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Nous ne
pouvons pas
nous permettre
de stagner. En
cette période
critique, il est
essentiel que
I'ensemble des
parties prenantes
meéne une action
coordonnée

et ciblée pour
assurer la
réalisation

de la T0O0DM.

Cinqg ans apreés : une mission
plus impérative que jamais,
au vu de l'évolution de la
santé mondiale

Avant-propos du Dr Mona Nemer

PRESIDENTE DE LINTERNATIONAL PANDEMIC PREPAREDNESS
SECRETARIAT ET CONSEILLERE SCIENTIFIQUE EN CHEF DU CANADA

Ily acing ans, le monde a été confronté a une pandémie mondiale qui a redessiné les
économies, les sociétés et les systemes de santé. La réponse a la COVID-19 a montré
ce qu'il était possible de faire en alignant la science, les politiques et la solidarité
mondiale : des diagnostics, des traitements et des vaccins (DTV) ont été développés
et déployés a une vitesse sans précédent. Ces accomplissements sont la preuve
gu'une action rapide et coordonnée peut sauver des millions de vies. La Mission de
100 Jours (100DM) a été créée pour faire en sorte que ce niveau de réactivité devienne
la norme, et non I'exception, lors de futures pandémies.

Cette mission est aujourd’hui encore plus urgente.

Le paysage sanitaire mondial de 2026 est sensiblement différent de ce qu'il était cing
ans en arriére. Si les capacités scientifiques continuent de progresser, les fondements
politiques et économiques qui sous-tendent la préparation se sont en revanche affaiblis.
De nombreux pays patissent d'une réduction des budgets consacrés a la santé et a la
R&D, les tensions géopolitiques augmentent et la coopération multilatérale, essentielle
a la surveillance, au partage des agents pathogénes et a un acces équitable, est mise a
rude épreuve. Ces changements systémiques risquent de ralentir, voire de faire reculer,
les progrés accomplis a I'égard de la T00DM.

Dans le méme temps, le monde est confronté a diverses maladies infectieuses qui
constituent des menaces grandissantes et de plus en plus complexes. Des agents
pathogénes continuent dapparaitre et d'évoluer. Le changement climatique,
I'urbanisation et les mouvements accrus des biens et des personnes amplifient la
rapidité et 'ampleur des menaces sanitaires mondiales. Les capacités de réponse ne
progressent cependant pas aussi vite que les menaces. La principale préoccupation
n'est pas d'étre confronté a une épidémie en particulier, mais concerne le fossé qui se
creuse entre ce que la science est capable de faire et ce que permettent actuellement
nos systemes politiques et financiers.

Ce probléeme est aggravé par limportante réduction des investissements mondiaux
dans la préparation aux pandémies et dans la R&D en matiere de contre-mesures
meédicales, a 'heure ou les gouvernements affrontent une polycrise mondiale marquée
par des priorités concurrentes. La baisse conségquente du financement des traitements,
notamment, crée une vulnérabilité critique dans notre capacité a promouvoir la
biosécurité et a répondre aux menaces virales. L'architecture de financement du
développement de diagnostics est elle aussi fragmentée. Les vaccins, quant a eux,
sont les contre-mesures qui bénéficient des ressources les plus importantes, mais leur
développement est exposé a l'instabilité des financements et des lacunes sont observées
dans le pipeline a un stade avancé. La Feuille de score 3.0 de la100DM montre clairement
gue les progrés actuels restent fortement tributaires d'un petit nombre de bailleurs de
fonds. Les bases de la préparation mondiale sont donc instables et peu durables.

Il reste cependant des raisons d'étre optimiste. L'adoption historique de I'Accord de
'OMS sur les pandémies, qui aura nécessité pres de trois ans de travail, témoigne de
la volonté de la cormmunauté internationale de se préparer aux futures pandémies.
Son succes dépendra cependant de la négociation de 'annexe sur 'accés aux agents
pathogénes et le partage des avantages (Pathogen and Benefit Sharing, PABS) et de
la mise en ceuvre de ses recommandations.

Les avancées scientifiques et technologiques offrent de nouvelles opportunités, mais
présentent aussi de nouveaux risques. L'intelligence artificielle accélere la découverte
et la conception de contre-mesures, renforce la surveillance et améliore I'élaboration
de modéles prévisionnels. Ces outils pourraient réduire considérablement les délais de
développement dans le pipeline de DTV. lIs suscitent toutefois également de nouvelles
inquiétudes en termes de biosécurité, incluant de possibles applications inappropriées
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En ce sens,
nous avons défini
pour 2026

les priorités
suivantes :
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ou la création de nouveaux risques biologiques, volontairement ou accidentellement. LIA
devra donc étre bien gérée, en assurant un équilibre entre innovation et sécurité.

Face a toutes ces dynamiques, la Mission de 100 Jours se trouve a un moment charniére. Bien
que le monde ait accompli des progres importants, le chemin qu'il reste a parcourir pour
atteindre les objectifs de la mission demeure inégal et fragile. Un leadership politique durable,
desfinancements ciblés et une solide coordination entre les gouvernements, 'industrie, le milieu
universitaire, le mécénat et les institutions muiltilatérales sont nécessaires pour que la 100DM
devienne une robuste capacité mondiale offrant un acces équitable aux DTV.

L'International Pandemic Preparedness Secretariat (IPPS), dont le mandat arrivera a terme
en mars 2027, continue de suivre les progres accomplis a I'’égard des objectifs de la TOODM.
Cette date arrivant a grands pas, le rapport de cette année dresse un bilan critique de la
communauté internationale, en évaluant honnétement la situation actuelle, ce que nous
avons accomplil'an dernier et ce qu'il reste a faire pour atteindre les objectifs de la Mission de
100 Jours. En résumé, il cherche a déterminer, a quelques mois de 2027, si nous sommes
ou non en mesure de garantir la disponibilité et I'accés rapide a des DTV lorsque surgira
la prochaine menace de pandémie.

En 2025, I'PPS a identifié les domaines dans lesquels une action collective pouvait
particulierement accélérer la Mission de 100 Jours, en renforcant la R&D en matiere de
traitements a un stade précoce, en améliorant la coordination au sein de I'écosystéeme des
diagnostics et en faisant progresser les capacités d'essais cliniques et de réglementation. Des
progrés encourageants ont été réalisés au cours de I'année écoulée.

La Coalition pour le Développement de Traitements a entrepris un travail de préparation
opérationnelle, notre évaluation des lacunes en matiere de diagnostics réalisée avec la
Foundation for Innovative New Diagnostics (FIND) et le Brown University Pandemic Center a
permis de clarifier les obstacles structurels qui entravent le développement de diagnostics, et
l'opérationnalisation de I'Agence Africaine du Médicament a constitué un pas important dans
I'narmonisation réglementaire en Afrique. En 2026, les avancées doivent désormais se traduire
en capacités concretes, durables a long terme : exécution de projets de preuve de concept pour la
Coalition pour le Développement de Traitements, mise en place d'un leadership clair concernant
les recommandations relatives aux diagnostics, accélération de 'harmonisation réglementaire,
renforcement du suivi de la préparation et de la réponse aux pandémies (PPR) au niveau
mondial et alignement des engagements politiques par le biais du G7, du G20 et des Nations
Unies. L'IPPS arrivant au terme de son mandat initial, il est impératif d'intégrer durablement ce
travail dans l'architecture sanitaire mondiale existante. La COVID-19 a montré que des millions de
vies auraient pu étre sauvées avec des contre-mesures apportées dans un délai de cent jours; cet
enseignement doit continuer de guider nos efforts.

Opérationnaliser la Coalition pour le Développement de Traitements a travers
des projets de preuve de concept pour les familles virales prioritaires

Collaborer avec les partenaires au sein de I'écosysteme des diagnostics pour
renforcer la coordination et appliquer les recommandations émanant de
I’évaluation des lacunes en matiére de diagnostics

Souligner le besoin continu d'investir dans les vaccins et maintenir 'lengagement
aupres des partenaires dans ce domaine pour exploiter les synergies et assurer un
alignement entre les diagnostics, les traitements et les vaccins

Convenir d'un mécanisme pérenne pour la consolidation potentielle de la prévention,
de la préparation, de la réponse et du suivi des pandémies, ainsi que d'une voie a long
terme pour la feuille de score de la 100DM, au-dela du mandat de I'lPPS

Je tiens a remercier tous les partenaires de mise en ceuvre de la TO0ODM qui ont contribué a
ce rapport et qui continuent a ceuvrer a la réalisation des objectifs. Cela me rappelle plus que
jamais que le succes de la 100DM reposera sur un réseau mondial de partenaires engagés,
sur de solides partenariats public-privé et sur un engagement durable.

Nous ne pouvons pas nous permettre de stagner. En cette période critique, il est essentiel
que I'ensemble des parties prenantes méne une action coordonnée et ciblée pour assurer
la réalisation de la T00DM. Nous devons impérativement maintenir cet élan, intégrer
durablement ces capacités dans l'architecture sanitaire mondiale et exploiter les avancées
technologiques au service de cette mission vitale.
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Résumé analytique

LA MISSION DE 100 JOURS (100DM) définit une ambition mondiale
importante, mais cet objectif de cent jours n'est pas encore atteignable
dans de nombreux domaines. Des lacunes majeures subsistent au niveau
des diagnostics, des traitements, des vaccins et des systémes requis pour
les fournir rapidement. Ce rapport examine donc le chemin que doit encore
parcourir la communauté internationale pour accomplir la T00DM.

L’EVOLUTION DE LA SANTE DANS LE MONDE
L'année 2025 a marqué un tournant dans la préparation aux pandémies.

L'Accord sur les pandémies de I'Organisation mondiale de la Santé (OMS), adopté
lors de la 78e Assemblée mondiale de la Santé en mai 2025, a établi le premier cadre
mondial visant a assurer une préparation et une réponse équitables, en convenant
des « regles de conduite » pour la future coopération sur les pandémies. Alors que les
négociations se poursuivent autour de I'annexe sur l'accés et le partage des avantages,
la future ratification et la mise en ceuvre de I'accord final sur les pandémies par les Etats
membres seront déterminantes pour sa réussite.

Dans le méme temps, les budgets de la santé et de la recherche mondiales ont été
considérablementamputés. Lesgrandsdonateurs,dontles Etats-Unis, le Royaume-Uni,
I'Allemagne, la France et plusieurs partenaires européens, ont réduit les financements
alloués a la santé et a la R&D internationales. La fin des programmes américains tels que
le projet NextGen de la Biomedical Advanced Research and Development Authority
(BARDA) et les centres Antiviral Drug Discovery (AViDD) du National Institutes of Health
(NIH), ainsi que la baisse des engagements de 'USAID concernant les vaccins, ont
perturbé les pipelines de DTV et montré a quel point I'écosysteme de la TOODM restait
tributaire d'un petit nombre de bailleurs de fonds.

La Feuille de score 3.0 de la 100DM, qui fournit une évaluation factuelle du niveau de
préparation des DTV dans le monde, d'apres un suivi des financements, des pipelines
et des conditions favorables, ne fait que renforcer ces préoccupations. Les constatations
faites en 2024 ont mis en évidence une vulnérabilité croissante due a une concentration
des financements et les coupes drastiques observées en 2025 démontrent a présent
a quelle vitesse cette vulnérabilité peut se matérialiser. Les résultats de cette année
montrent une persistance des pressions, notamment des capacités régionales inégales,
une stagnation dans plusieurs pipelines de R&D et des progres limités au niveau de
catalyseurs fondamentaux. Globalement, le financement de la R&D en matiere de DTV a
accusé une nouvelle baisse en 2024, avec des investissements qui sont restés largement
concentrés dans les pays a revenu élevé. Il sera indispensable, si nous voulons pérenniser
les progrés et réduire lesrisques a long terme, d'élargir et de diversifier les investissements,
et de renforcer les capacités régionales en matiére de R&D et de fabrication.

LES EPIDEMIES SURVENUES EN 2025

Plusieurs grandes épidémies ont démontré la fragilité du systéme de réponse mondial.
Le virus mpox (orthopoxvirus de la variole du singe), qui touche vingt pays africains et se
propagedans plusde 40 pays a traversle monde, demeure une urgence sanitaire publique
de sécurité continentale. Aux Etats-Unis, le H5N1 a infecté les volailles et les vaches laitieres
avec une propagation a 'homme confirmée qui a entrainé des cas sporadiques, mettant
en lumiere des faiblesses dans la surveillance zoonotique. Le virus Soudan en Ouganda,
le virus Ebola Zaire en RDC, la fiévre de la vallée du Rift au Sénégal et le virus de Marburg
en Tanzanie et en Ethiopie ont exercé des pressions sur les systémes de santé publique.
Le chikungunya a atteint des niveaux épidémiques dans 40 pays, avec notamment la
premiere épidémie enregistrée en Chine continentale, et une résurgence de rougeole a
été observée dans les Amériques, menacant son statut de maladie éradiquée.

Ces épidémies mettent en exergue les mémes problémes persistants : une détection
précoce limitée, une coordination fragmentée et un acces inégal aux contre-mesures.
Le cadre de la TOODM reste central pour combler ces lacunes.

Cette évolution
souligne le
besoin urgent

de diversifier

et d'élargir les
investissements
mondiaux,

de renforcer

les capacités
régionales et
d’assurer la
viabilité continue
de la Mission de
100 Jours (100DM).




RESUME ANALYTIQUE | MISSION DE 100 JOURS

LE PAYSAGE DE LA R&D ET DU FINANCEMENT

Les investissements dans les contre-mesures aux pandémies ont
poursuivi leur tendance a la baisse en 2024, révélant des problémes
structurels plus profonds, qui vont au-dela de la réduction des financements.
La Feuille de score 3.0 montre que les pipelines de diagnostics, de
traitements et de vaccins restent inégaux, avec plusieurs domaines liés aux
agents pathogenes prioritaires caractérisés par une progression lente, un
développement limité en phase intermédiaire et une attrition continue des
candidats. Pour de nombreuses familles virales, les activités scientifiques
aux stades précoces ne se sont pas traduites en avancées durables vers une
préparation clinique, ce qui met en évidence la persistance d'obstacles dans
la recherche translationnelle. C'est dans le domaine des traitements que
les plus fortes réductions ont été enregistrées, avec plusieurs programmes
interrompus temporairement ou définitivement.

La Feuille de score 3.0 observe une stagnation du pipeline, avec des
candidats concentrés aux stades précoces et plusieurs abandons, dont
le favipiravir, le remdesivir et I'ASCIO, en raison d'une baisse de l'activité
épidémique ou de réorientations stratégiques de la part des compagnies
pharmaceutiques. Les technologies de plateformes telles que 'ARNmM, les
anticorps monoclonaux et I'|A ont permis de poursuivre les découvertes et
offrent des possibilités d'accélérer I'élaboration de futures contre-mesures,
mais les progres restent concentrés dans quelques régions et tributaires de
financements publics américains et européens. La Feuille de score indique
également que les catalyseurs de R&D, commme les profils de produits cibles, le
niveau de préparation en matiere de réglementation et d'essais cliniques, les
cadresde partage de données et d'autres capacités fondamentales favorisant
I'accélération du développement de produits, N'ont enregistré que peu de
progres récemment, laissant des lacunes majeures dans les systemes requis
pour traduire les avancées scientifiques en outils rapidement utilisables.

Certaines régions affichent des gains encourageants : I'Afrique compte
désormais neuf organismes de réglementation ML3 reconnus par I'OMS ;
les capacités de fabrication de vaccins et d’anticorps monoclonaux (AcM)
s'étendent a travers Afrigen, Biovac, I'Institut Pasteur de Dakar et d'autres,
et linitiative d'Harmonisation de la réglementation des médicaments en
Afrigue rationalise les homologations. Ces développements constituent des
pas importants en direction d'un écosystéeme de R&D et de fabrication mieux
réparti au niveau régional, élément indispensable au succes a long terme de
la TOODM. lIs restent cependant insuffisants pour compenser les baisses de
financement et la stagnation des pipelines a I'échelle mondiale.

Ces tendances montrent conjointement que les faiblesses structurelles au
niveaudelacontinuité des pipelines,du développementaustadeintermédiaire,
des systemes propices et de la répartition régionale des capacités entravent
encore la réalisation de la Mission de 100 Jours, en dépit des innovations
scientifigues qui continuent de voir le jour.

™

Focus

Tout au long du rapport, des
encadrés mettent en avant
d'importants domaines
transversaux pouvant avoir
des implications au niveau
régional ou mondial, y compris
l'intelligence artificielle (IA), le
H5N1 et les technologies de
plateformes de vaccins. L'lA, en
particulier, offre la possibilité
de redéfinir I'élaboration de
CMM. Les grands modeles

de langage améliorent la
conception des antigenes,

le repositionnement de
médicaments et la surveillance
des maladies, a travers

des initiatives telles que la
Coalition pour les innovations
en matiere de préparation

aux épidémies (Coalition

for Epidemic Preparedness
Innovations, CEPI), le
Pandemic Preparedness
Engine et le modele VaxSeer
du Massachusetts Institute

of Technology (MIT). Certains
outils générateurs de bio-
design pourraient cependant
accroitre les risques en matiére
de biosécurité, notamment en
créant des agents pathogénes
nouveaux ou modifiés. Dans
un contexte financier difficile,
il est essentiel que I'lA soit
considérée comme une
plateforme fondamentale
pour la communauté 100DM,
favorisant une innovation plus
efficace et plus équitable tout
en intégrant une utilisation
responsable et des mesures de
biosécurité.
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PROGRESSION A L'EGARD DES OBJECTIFS DE LA 100DM

En dépit de financements limités, 'année 2025 a enregistré d'importantes avancées en
matiére de diagnostics, de traitements et de vaccins, en particulier dans les cas ou les
partenaires ont adopté des approches plus intégrées et synergiques.

Le lancement de la Coalition mondiale pour les diagnostics (Global Diagnostics
Coalition) de I'OMS et I'évaluation des lacunes effectuée par I'lPPS-FIND-Brown
University Pandemic Centerontfourniun plandirecteur plusclair pour renforcerle niveau
de préparation en matiere de diagnostics, en identifiant les obstacles, cormme I'acces aux
échantillons, la fragmentation réglementaire et la pérennisation du financement. Des
avancées ont été réalisées en ce qui concerne les plateformes multiplexes et les travaux
techniques sur les profils de produits cibles pour les agents pathogénes prioritaires ont
progressé. Les initiatives régionales de biobangues se sont étendues et une cartographie
des capacités de laboratoire a permis une identification plus systématique des lacunes.
Toutefois, des obstacles de taille subsistent. L'accés aux échantillons constitue toujours
un goulot d'étranglement majeur, les voies réglementaires restent fragmentées et les
incitations du marché a lI'adresse des développeurs sont faibles. Bien qu’elles soient en
voie de développement, les capacités de fabrication ne sont toujours pas suffisantes
pour assurer un acces équitable ou une intensification rapide en cas de crise.

En 2025, la Coalition pour le développement de traitements (Therapeutics
Development Coalition, TXDC) est passée du stade de concept a un état de
préparation pleinement opérationnel, avant son lancement prévu en 2026, jetant
ainsi les bases d'un mécanisme coordonné permettant d'accélérer la R&D précoce en
matiére d'antiviraux. Ce point est particulierement important, dans la mesure ou le
pipeline de traitements reste peu étoffé, avec une progression limitée vers des essais de
stade intermédiaire, une attrition continue des candidats et des incitations insuffisantes
pour soutenir le développement au stade précoce. L'approche coordonnée de la TxDC,
basée sur un portefeuille, associée a un investissement durable, a des modeles de
partage des risques plus solides et a des cadres plus clairs en matiére d'acces, jouera
un réle crucial en soutenant les efforts visant a traduire les avancées scientifiques en
traitements pouvant étre déployés rapidement.

La CEPI et ses partenaires ont fait progresser la recherche sur les vaccins contre
la mpox, le virus de Marburg, le virus de Nipah et la grippe pandémique. L'innovation
régionale s’est également accélérée, avec un développement des capacités
de plateforme, des réseaux de fabrication et de la maturité réglementaire en
Afrique et en Amérique latine. Toutefois, I'instabilité des financements, les capacités
réglementaires inégales, les contraintes au niveau des chaines d'approvisionnement et
la réticence aux vaccins demeurent des obstacles conséquents.

Ensemble, ces accomplissements démontrent des progrés réguliers dans le pilier des
vaccins, mais soulignent également la nécessité de dépasser les efforts paralléles pour
s'orienter vers un systeme plus intégré.

La Mission de 100 Jours ne peut étre réalisée a travers des approches cloisonnées. En
2025, les gains les plus importants ont été obtenus dans les situations ou les diagnostics,
les traitements et les vaccins ont fonctionné en synergie, en partageant les données,
les infrastructures et les plateformes d'innovation. Les avancées dans le séquengage
génomique, la conception assistée par I'lA et la fabrication modulaire relient désormais
les pipelines de découverte dans les outils ; les données relatives aux diagnostics guident
le développement de traitements et de vaccins. Des efforts réglementaires coordonnés
permettent d'aligner les essais cliniques et les processus d’homologation des contre-
mesures médicales. L'intégration régionale batit des écosystémes capables de produire
simultanément des diagnostics, des traitements et des vaccins, comme le montre la
création de 'Agence Africaine du Médicament et de mécanismes de confiance mutuelle
qui renforcent les capacités de préparation du continent africain.

L'IA apparait comme un catalyseur qui unifie I'ensemble des contre-mesures
médicales (CMM), en accélérant la découverte tout en exigeant des cadres de
gouvernance responsables qui favorisent I'innovation tout en atténuant les risques
potentiels en matiere de biosécurité.
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des capacités
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efficaces face

a I'’émergence
d’'une menace de
pandémie.
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Les mécanismes de financement évoluent également pour consolider les liens
entre la préparation et la réponse. e Groupe de travail conjoint du G20 sur les finances
et la santé a mis a jour ses directives opérationnelles sur le financement de la réponse,
en se focalisant sur le « jour zéro » et le financement d'urgence. Le Groupe indépendant
de haut niveau du G20, réuni de nouveau, a émis de nouvelles recommandations
concernant le déblocage d'un financement d’'urgence des CMM et |a création de cadres
de déclenchement plus clairs pour une réponse précoce. Des investissements continus
dans la fabrication régionale, dans des mécanismes d'approvisionnement groupé, tels
que l'instrument d’'approvisionnement groupé de la Plateforme africaine de fournitures
médicales (Africa Medical Supplies Platform, AMSP) par le biais d'Afreximbank, et
dans des institutions de préparation a I'échelle nationale comme le nouvel Institute
for the Preparedness and Prevention of Pandemics (IP3) d'Afrique du Sud, jettent
les bases d'une réponse durable et coordonnée face aux pandémies. Ces avancées
interconnectées marquent un tournant ; le développement d'outils jusqu'ici individuels
s'oriente désormais vers un écosysteme de CMM plus cohésif qui devrait aboutir a des
approches plus rapides et plus résilientes de la préparation aux pandémies.

Qui plus est, comme cela a été souligné depuis son lancement, la T00DM ne sera
réellement efficace que si elle est adoptée aux niveaux national et régional. Cette année
a été marquée par des progrés encourageants ; le Rwanda a par exemple intégré les
engagements de la 100DM dans son Plan national de préparation aux épidémies et
aux pandémies 2026-2040. Cela inclut notamment la traduction de la Feuille de score
de la TO0DM dans le contexte national, permettant un suivi systématique de la R&D en
matiere de CMM pour les agents pathogeéenes les plus dangereux pour la population.
L'exemple du Rwanda montre comment les pays peuvent adopter et adapter le cadre
de la TO0ODM au niveau national, en utilisant la Feuille de score comme un outil pratique
permettant de surveiller et de renforcer le niveau de préparation du pays, et comme un
modele que les autres pays pourraient potentiellement adopter.

Bien que des progres aient été accomplis dans le développement des capacités de DTV,
ils'agit a présent de traduire ces développements en pratiques opérationnelles efficaces
face a 'émergence d'une menace de pandémie. Les mécanismes de coordination et les
systemes d’activation rapide n‘ont pas été suffisamment testés et la consolidation de
ces bases opérationnelles sera essentielle pour améliorer les futures performances en
matiére de réponse.
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CHAMPS D’ACTION PRIORITAIRES POUR 2026

Le mandatdel'lPPSarrivantasontermeen2027,I'année 2026 sera décisive. Lescommentaires des partenaires
et I'analyse de la Feuille de score 3.0 mettent en évidence quatre domaines dans lesquels une action ciblée
peut générer d'importants progres.

»>

»>

»>

Opérationnaliser la Coalition pour le développement des traitements

En 2026, la Coalition pour le développement des traitements devrait passer du stade de la
conception a une mise en ceuvre initiale, dans le but d'établir sa structure de gouvernance
permanente et de développer ses arguments en faveur d'investissements d'ici fin 2026. Etant
donné que la coalition n'a recu qu’'un financement initial limité, les premiéres activités seront
cruciales pour démontrer son importance et aider a mobiliser d'autres investissements. La
coalition pourrait lancer des projets de preuve de concept initialement pour deux familles
virales prioritaires, en s'alignant sur les cadres de hiérarchisation des agents pathogenes de
'OMS, pour commencer a faire progresser des candidats au stade de validation préclinique
et au stade clinique précoce.

Ces projets serviraient a tester le modele de partage des risques de la coalition, basé sur
un partenariat, et aideraient a faconner des cadres opérationnels pouvant étre élargis
avec le temps. Des modeéles de financement diversifiés, s'appuyant sur des fonds pubilics,
philanthropiques et privés, pourront étre nécessaires pour soutenir une R&D translationnelle
durable, appuyée par des incitations aidant a pallier les défaillances du marché. La coalition
devra réfléchir des le départ au meilleur moyen d'intégrer les principes d'acces, le libre
partage des données, une homologation transparente et un soutien des capacités régionales
de fabrication, en reconnaissant que ces éléments contribueront a favoriser un acces rapide
et équitable, bien que les progrés puissent étre graduels.

Collaborer avec les partenaires dans I'écosystéeme des diagnostics pour améliorer
la coordination et mettre en ceuvre les recommandations émanant de I’Evaluation
mondiale des lacunes en matiére de diagnostics 2025

En 2026, il est essentiel que les partenaires ceuvrant aux diagnostics, dont l'industrie, les
instituts de recherche, les gouvernements, les organismes de réglementation, les organisations
internationales et les plateformes telles que la Coalition mondiale sur les diagnostics de 'OMS,
déploient des efforts coordonnés pour faire progresser la T00DM. En s'appuyant sur I'évaluation
des lacunes de 2025, les parties prenantes devront collaborer pour éliminer systématiquement
lesobstaclesidentifiésdanslachaine devaleurdesdiagnostics. Les partenairesdevront travailler
a la création de centres d'évaluation régionaux organisés par famille d'agents pathogénes pour
fournir une aide a la validation intégrée, et des efforts devront étre faits pour permettre une
mobilisation rapide des échantillons, en particulier une fois que 'annexe sur 'accés aux agents
pathogénes et le partage des avantages (PABS) sera finalisée en mai 2026. Les gouvernements
et les bailleurs de fonds devront allouer des financements durables a la R&D en matiere de
diagnostics et a I'acces au marché, en accordant la priorité aux plateformes multiplexes et en
intégrant les diagnostics dans les systéemes de soins de santé de routine, par le biais de listes
nationales de dispositifs de diagnostic essentiels et de politiques d'approvisionnement assorties
de garanties de volume. Les voies réglementaires et les réglementations internationales
devront étre simplifiées et harmonisées pour réduire les délais de développement et favoriser
un acceés équitable. Des mécanismes de coordination neutres devront contribuer a réduire la
duplication entre les initiatives et faire en sorte que les infrastructures essentielles bénéficient
d'un investissement durable.

Mettre en avant le besoin constant d'investissement dans les vaccins et maintenir
I'engagement auprés des partenaires dans ce domaine pour exploiter les synergies et
assurer un alignement entre les trois outils

Bien gue les vaccins aient enregistré des avancées et des progrés plus importants que
les diagnostics et les traitements, des problémes majeurs subsistent : instabilité des
financements, capacités réglementaires limitées, contraintes au niveau de la fabrication
et des chaines d'approvisionnement, réticence a la vaccination et fausses informations sur
les vaccins. Un financement durable sera donc indispensable pour atténuer l'instabilité
et s'assurer d'exploiter pleinement les synergies entre les vaccins, les diagnostics et les
traitements. Un alignement permanent entre les trois outils sera essentiel pour que les
avancées dans les vaccins renforcent les progrés en matiére de diagnostics et de traitements,
permettant ainsi une réponse plus intégrée et plus résiliente.
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Convenir d’'un mécanisme pérenne pour la consolidation potentielle de la prévention,
de la préparation, de la réponse et de la surveillance des pandémies, et d'une voie a
long terme pour la Feuille de score de la 100DM au-dela du mandat de I'lPPS

En réponse aux épidémies telles que la pandémie de COVID-19, de multiples mécanismes
de surveillance ont été créés pour renforcer la prévention, la préparation et la réponse aux
pandémies mondiales. Cette prolifération d'initiatives a toutefois également entrainé une
fragmentation, les différents acteurs utilisant diverses approches de I'évaluation des risques,
de la préparation et de |la redevabilité.

Bon nombre de ces mécanismes doivent prendre fin entre 2026 et 2028. Les discussions
s'intensifient donc entre les parties prenantes pour trouver le meilleur moyen d'assurer
la continuité et la pérennité des efforts de suivi, y compris en prenant des dispositions
institutionnelles a long terme appropriées concernant les mécanismes existants. Parmi ces
initiatives figurent la Feuille de score de la Mission de 100 Jours, des mécanismes tels que le
Conseil mondial de suivi de la préparation (Global Preparedness Monitoring Board, GPMB) et
d'autres. Bien que les opinions different quant a 'ampleur et a la forme de la consolidation,
les parties prenantes ont souligné l'utilité potentielle d'étudier des options permettant une
plus grande cohérence et une meilleure coordination des efforts de suivi. Une telle étude
nécessiterait une collaboration étroite entre les acteurs qui dirigent les initiatives existantes
ou y contribuent, ainsi qu'un examen minutieux de la conception, de la gouvernance et du
champ d’application.

La Réunion de haut niveau de 'ONU sur la prévention, la préparation et la riposte face aux
pandémies prévue en 2026 offre aux Etats membres une bonne occasion de réfléchir aux
futures dispositions concernant le suivi de la préparation aux pandémies, et constitue une
étape clé aviser. Enamont de cette réunion, il estimportant que les partenaires maintiennent
un dialogue et un alignement permanents. Dans le méme temps, les futures dispositions de
suivi devront étre alignées sur les négociations en cours autour de 'Accord de 'OMS sur les
pandémies, y compris sur les travaux du Groupe de travail intergouvernemental concernant
'annexe PABS.

PERSPECTIVES D'AVENIR

L'année 2025 a été marquée a la fois par des progrés et par une fragilité dans la
préparation mondiale. Les innovations scientifiques se poursuivent, mais le soutien
politique et financier reste inégal. La Mission de 100 Jours continue de fournir un cadre
clair et mesurable pour soutenir la mise a disposition de diagnostics rapides et précis,
d'un régime initial de traitements et de vaccins préts a étre déployés a grande échelle
dans les cent jours suivant la déclaration d'une menace de pandémie. L'année a venir
sera décisive en ce qui concerne la traduction des progrés accomplis en systémes
durables permettant a I'avenir d’assurer des réponses plus rapides, plus équitables
et mieux coordonnées face aux pandémies.







Rappel des objectifs
de la Mission de 100 Jours

LA MISSION DE 100 JOURS (100DM) a été congue pour faire en sorte que les avancées
scientifiques, les enseignements opérationnels et I'élan de collaboration générés durant la
pandémie de COVID-19 se traduisent en une préparation durable.

Depuis, le monde n'a cessé d'affronter des urgences
sanitaires nouvelles ou récurrentes, qui soulignent a
quel point il est urgent de se préparer et d'agir des
maintenant. Rien que sur les trois dernieres années,
la communauté internationale a répondu a deux
déclarations d'urgence de santé publique de portée
internationale (USPPI) concernant la mpox, a la
propagation du H5N1parmiles populations animales
et humaines, a une escalade de la transmission
de la dengue, a des épidémies localisées de virus
de Marburg et dEbola, et a diverses menaces
vectorielles et zoonotiques amplifiées par le
changement climatique.

Ces événements concomitants refletent une
nouvelle réalité : Ilintervalle entre les grandes
urgences sanitaires se réduit et la probabilité que
la prochaine épidémie puisse se transformer en une
crise mondiale reste élevée. Les bouleversements
socio-économiques provoqués par les récentes
épidémies ont montré que des systemes mal
préparés amplifient les conséquences, en particulier
dans les environnements ayant peu acces aux outils
essentiels. Dans ce contexte, l'idée fondamentale
de la T00DM reste claire : le fait de disposer de
diagnostics, de traitements et de vaccins (DTV) sdrs,
efficaces et accessibles dans un délai de cent jours
peut radicalement modifier la trajectoire des futures
pandémies.

La préparation exige un investissement durable
dans la recherche et linnovation durant les
L'adoption

périodes interpandémiques. d'un

cadre permettant de renforcer le « marathon » de
développement des DTV (de la recherche jusqu'au
déploiement) accélérera naturellement le « sprint »
requis pour apporter rapidement des CMM sures et
efficaces en cas d'émergence de nouvelles menaces.
Cette approche implique doptimiser les flux de
réponse aux situations d'urgence, de faire progresser
les technologies de plateformes adaptables pour
les vaccins et les traitements, et d'assurer une large
disponibilité d'outils de diagnostic fiables. Le terme
« technologies de plateformes », employé tout au
long de ce rapport, désigne des systémes évolutifs
et agnostiques vis-a-vis des maladies, basés sur des
processus de fabrication standardisés, des méthodes
analytiques et des ossatures commmunes, qui peuvent
étre rapidement personnalisés en fonction de
nouveaux agents pathogénes tout en préservant des
liens prévisibles entre les structures et les fonctions.

La préparation doit donc se faire bien avant la
déclaration d’une situation d’urgence. La Mission
vise a faire en sorte que des diagnostics puissent
étre rapidement déployés et adaptés, que des
traitements soient disponibles en cas d'urgence
et que des vaccins soient préts a étre déployés
dans les cent jours suivant lidentification d'une
menace de santé publique. Le plus important est
gque tout facteur de déclenchement utilisé soit lié
a des actions clairement convenues au préalable
pour financer et accélérer le développement et la
distribution des produits, et que des issues soient
identifiées afin de tirer parti de la réponse apportée
pour de futures épidémies.

DIAGNOSTICS :

précis et approuvés pour
une utilisation ilmmédiate

VACCINS :
bénéficiant d’'une
autorisation
d'utilisation
d'urgence et préts
a étre produits a
grande échelle
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TRAITEMENT :

régime initial bénéficiant
d'une autorisation d'utilisation
d'urgence, prét a

étre déployé
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Comment utiliser ce rapport:
maintenir I'élan vers I'objectif

LE RAPPORT DE CETTE ANNEE CONTINUE DE FOURNIR UNE SYNTHESE DE HAUT NIVEAU des
progrés accomplis par les partenaires dans la recherche et le développement en matiére de DTV,
les essais cliniques, les systémes de réglementation, la surveillance, la fabrication et le financement.
Bien que les thématiques cadrent avec celles des années précédentes, I'analyse refléte I'évolution
des risques dans un environnement défini non pas par une seule pandémie mondiale, mais par
de fréquentes situations d'urgence régionales qui mettent a I'épreuve la résilience des systémes

nationaux, régionaux et mondiaux.

Chaque partie met en avant les objectifs fondamentaux et les tendances
émergentes, avant d'évaluer les progres accomplis a I'égard des priorités
définies pour 2025. Elle identifie les principaux obstacles qui ont entravé
les avancées et mentionne les actions prioritaires a mener en 2026
pour faire progresser la 100DM. L'évaluation des progres réalisés par
rapport aux recommandations initiales, ainsi que des engagements plus
détaillés prévus par les partenaires et des recommmandations d'actions
prioritaires sont résumés a 'Annexe A, sur la base des contributions d'une
cinquantaine de partenaires de mise en ceuvre issus de gouvernements,
de l'industrie, du milieu universitaire, d'organisations de la société civile
(OSC) et d'organisations internationales (voir Annexe C pour la liste
compléete des contributeurs), apportées sous la forme de réponses a des
enquétes, d’entretiens et de recherches documentaires.

A linstar des éditions précédentes, ce rapport n'a pas pour but de
cataloguer chaque activité entreprise durant lI'année. Il met plutdét en
lumiere les progrés qui ont des implications systémiques, identifie les
domaines dans lesquels I'élan s'essouffle et définit un ensemble de
priorités ciblées pour 2026. Ces priorités visent a soutenir I'ambition
a long terme de la Mission, a savoir faire en sorte que la communauté
internationale puisse apporter systématiguement des contre-mesures
médicales cruciales dans un délai de cent jours, réduisant ainsi la
probabilité que les futures épidémies se transforment en pandémies aux
conséquences majeures.
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Le mandat actuel de
I'International Pandemic
Preparedness Secretariat
(IPPS) arrivant a son terme
en 2027, les priorités visées
pour 2026 s’attachent a
consolider les progres et

a établir des mécanismes
durables pour faire perdurer
la T00DM au-dela de ce
mandat.
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Feuille de score de la
Mission de 100 Jours et analyse

LA REALISATION DE LA MISSION DE 100 JOURS exige bien plus qu’une ambition ; elle requiert des
indicateurs clairs et objectifs pour évaluer les progreés, identifier les lacunes et guider I'allocation
des ressources. Pour répondre a ce besoin, I'lPPS s’est associé en 2023 a Impact Global Health (IGH)
pour élaborer la Feuille de score de la Mission de 100 Jours, un outil qui s’appuie sur des données
probantes pour déterminer chaque année dans quelle mesure le monde est prét a développer et a
déployer des diagnostics, des traitements et des vaccins dans les cent jours suivant la déclaration

d’une menace de pandémie.

LaFeuilledescoreévaluel'écosystemedela R&D concernant
les agents pathogénes définis comme prioritaires par
I'OMS, en mesurant trois dimensions critiques : niveau de
préparation actuel (produits homologués et financement
de la R&D), niveau de préparation futur (pipelines cliniques
et technologies de plateformes) et infrastructures
favorables (voies réglementaires et outils scientifiques).

La sélection des agents pathogénes est guidée par le
cadre de hiérarchisation des agents pathogénes 2024 de
I'OMS, en veillant a ce qu’au moins un virus représentatif
de chaque famille virale prioritaire soit inclus dans la
Feuille de score (voir l'illustration visuelle de la Feuille
de score et le tableau 1 en Annexe F). Pour la Feuille de
score 3.0, deux agents pathogénes, le virus de la grippe A
(H5N1) et I'hantavirus (HTNV), ont été ajoutés, renforcant
ainsi la couverture des familles virales définies comme
prioritaires par I'OMS.

La Feuille de score de la Mission de 100 Jours est
établie a partir des ensembles de données d'IGH sur le

@ ESE) Méthodologie de la Feuille de score
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développement de produits, qui indiquent les fonds
alloués a la R&D (G-FINDER), ainsi que dapres les
produits et les candidats approuvés, le tout complété par
des données synthétisées obtenues aupres de plusieurs
sources (voir la méthodologie compléte en Annexe E), par
le biais d'un processus de collaboration avec les parties
prenantes (Figure 1). La Feuille de score identifie les
lacunes de maniére objective, assure un suivi des progres
a des fins de redevabilité et fournit des connaissances
exploitables pour appuyer la prise de décisions en
matiere de R&D, a travers des indicateurs fondés sur des
données probantes, tirés du Cadre d'impact de la R&D en
santé mondiale'.

DanslaFeuilledescore3.0decetteannée,laméthodologie
a été peaufinée pour rendre compte plus précisément
des progrés ; la couverture des agents pathogeénes
a été élargie et les évaluations des pipelines ont été
actualisées. Il en ressort des avancées encourageantes,
mais aussi des vulnérabilités persistantes qui requierent
une attention urgente.
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CORONAVIRIDAE FILOVIRIDAE NAIROVIRIDAE PHENUIVIRIDAE
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*seules les données de *seules les données de
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ACTUALISATION DES PRINCIPAUX PROGRES
ACCOMPLIS DEPVIS LA FEVUILLE DE SCORE 2.0

Depuis la publication de la Feuille de score 20 en
2025, peu de progrés ont été faits pour accélérer les
homologations réglementaires et le développement
clinique de diagnostics, de traitements et de vaccins
(DTV). Les financements ont atteint un point d'inflexion,
les gouvernements du monde entier se désengageant
de la préparation aux pandémies et, plus généralement,
des investissements dans la santé mondiale. Les avancées
dans le pipeline clinique restent lentes, avec seulement
trois vaccins candidats qui progressent : dans en phase
2 (contre le virus Ebola et la fievre de la vallée du Rift
(FVR)) et un en phase 3 contre la mpox. Peu de nouveaux
catalyseurs de R&D ont été identifiés, les seuls ajouts étant
la publication de profils de produits cibles (TPP) pour les
vaccins et les traitements contre la mpox.

La baisse des financements, associée a une stagnation
du pipeline et a un recours limité a des approches de
R&D alternatives, dresse un sombre tableau, mais
offre également des opportunités de générer un
impact. Les décideurs politiques, les bailleurs de fonds et
les développeurs disposent d'une marge de manoeuvre
considérable pour revitaliser I'écosystéeme et concrétiser
I'ambition de laT00DM. Le manque de ressources pousse
souvent les secteurs a s'orienter vers des modeles plus
collaboratifs pour maximiser I'efficacité et encourager
l'innovation. Les bailleurs de fonds devraient privilégier
des meécanismes de co-financement ainsi que des
partenariats multilatéraux et de financement innovants
pour garantir un retour sur investissement maximal et
un impact majeur sur la santé mondiale. De méme, les
développeurs, les fabricants et les chercheurs doivent
tirer parti des collaborations, prioriser la transparence et
le partage de données, et se focaliser sur des innovations
peu onéreuses et des voies alternatives pour traduire les
concepts en un impact concret.
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LE PAYSAGE DE FINANCEMENT"

Le financement de la R&D spécifique a certaines
maladies en vue de la production de DTV a poursuivi
sa tendance a la baisse en 20242 |es investissements
consacrés a la COVID-19 ont diminué de 18 % et ceux
consacrés aux autres agents pathogenes prioritaires ont
chuté de 29 % (exception faite des agents pathogenes
qui viennent d'étre ajoutés — H5N1 et HTNV). Cette baisse
illustre la pression croissante exercée sur le secteur. Tous les
agents pathogenes ne sont pas concernés par cette baisse.
La mpox, la fievre hémorragique de Crimée-Congo (FHCC)
et la FVR ont enregistré des hausses proportionnelles en
2024, qui interviennent cependant apres dimportantes
réductions en 2023. Outre la COVID-19, dont le financement
a diminué de 318 millions US$ (pour s'établir a 1,5 milliard
US$, ce qui réduit encore les financements consacrés aux
autres maladies), le chikungunya a enregistré la plus forte
baisse (de 60m US$, soit 81%), aprés un pic de financement
en 2023. Ces chiffres sont toutefois partiellement artificiels,
du fait d'un changement dans la participation a I'enquéte
G-FINDER entre 2023 et 2024. Le virus Zika et le virus Ebola
ont eux aussi connu d'importantes baisses, respectivement
de 39 % et 37 %.

Le financement de la R&D reste réactif, comme
l'illustre la mpox (Figure 2), et excessivement tributaire du
gouvernement ameéricain (Tableau 7). Malgré I'évolution
de la situation concernant le H5N1 depuis 2020, les
investissements réalisés en 2024 ont été faibles, avec tout
juste 50 millions US$ — des chiffres similaires aux niveaux
enregistrés pour la R&D sur le SARS-CoV-1 et le syndrome
respiratoire du Moyen-Orient (MERS) avant la pandémie
de COVID-19. Si la pandémie de COVID-19 nous a enseigné
une chose importante, c'est que des investissements
précoces et stratégiques sont indispensables pour
soutenir un écosysteme de R&D capable de répondre
aux épidémies. D'aprés nos données, cette lecon n'a pas
encore été assimilée.

Le gouvernement américain figure parmi les trois
principaux bailleurs de fonds pour chaque maladie
en 2024 et se hisse en premiére place pour toutes

Financement R&D par agent pathogéne prioritaire FY 2022-2024
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2024, les données prospectives compléetes n'étant pas encore disponibles. Pour plus de détails sur la méthode de collecte des
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les maladies, sauf trois. Deux de ces exceptions
concernent des maladies avec des épidémies en cours
(la mpox et le H5N1), pour lesquelles I'industrie a été le
principal bailleur de fonds, devangant le gouvernement
américain. L'engagement de l'industrie est positif, car
les secteurs public et privé sont tous deux nécessaires
pour promouvoir l'innovation sur le marché. Toutefois,
implication de l'industrie dans la PPR a souvent été
de nature réactive, fluctuant par le passé au gré des
poussées et des décroissances des épidémies, exposant
donc la R&D sur les maladies a de soudaines coupes
budgétaires. L'implication plus précoce des partenaires
industriels et leur alignement sur une vision stratégique
a plus long terme permettraient de renforcer un modeéle
de préparation proactive et d'assurer un investissement
durable dans la R&D.

Le gouvernement américain a également été le
principal bailleur de fonds dans les trois domaines
des technologies de plateformes qui soutiennent
le développement de produits pour de nombreuses
maladies différentes et pour la Maladie X. Le financement
des technologies de plateformes a augmenté de 150
millions US$ (21 %) en 2024, aprés une hausse encore
plus importante 'année précédente. Cette augmentation
a concerné tous les types de produits, avec des
investissements conséquents dans le développement et
la production d'anticorps et dans le repositionnement de
traitements homologués par la FDA afin qu'ils puissent
étre utilisés contre une autre menace biologique. Ce sont
cependant les plateformes de vaccins qui ont enregistré
la plus forte hausse (30 %). Bien que l'augmentation des
fonds consacrés aux technologies de plateformes en 2024
Soit encourageante en ce qui concerne la préparation a
la Maladie X, le revirement du gouvernement ameéricain
en 2025 donne a réfléchir et laisse entendre que la donne
pourrait changer. En aoGt 2025, par exemple, la BARDA a
mis fin a 22 projets de R&D en matiere d’ARNmM, y compris
a un vaccin a ARNm sous forme de poudre a inhaler en
cours de développement par l'université Emory et au
traitement par ARNi de Tiba Biotech contre la grippe
HIN1. Le montant total des coupes subies par la R&D en
matiere d’ARNmM a été chiffré a 500 millions de dollars, ce
qui reflete probablement la valeur potentielle maximale
des contrats concernés?.

Dans les deux dernieres feuilles de score annuelles, et
comme cela a été réaffirmé dans celle de cette année, le
gouvernementameéricain occupe une position dominante
dans le soutien apporté a I'écosysteme mondial de R&D
en matiere de PPR. En 2025, la fragilit¢ du paysage
de financement est devenue encore plus évidente a
la lumiére de la décision prise par le gouvernement
américain de se retirer de ses engagements envers
la santé mondiale. Depuis janvier 2025, des coupes
budgétaires systématiques ont été faites dans la plupart
des organismes ameéricains qui interviennent dans le
domaine de la santé mondiale et de la PPR. Ce ne sont pas
uniquement les baisses de financement elles-mémes qui
ont produit des ondes de choc a travers la commmunauté,
mais les perturbations que cela a provoquées dans
l'architecture qui la soutient. Bien que certaines sources
de financement aient été rétablies, les conséquences des
interruptionssur les comités d'examen des subventions du
NIH américain perturberont les modeles de financement*
—des perturbations quine transparaissent pasencore dans
les données de G-FINDER. Le démantelement d'USAID a
également des répercussions sur 'engagement que celle-
ci a pris en 2022 de consacrer, sur trois ans, 150 millions de
dollars a la CEPI pour le développement de vaccins®.
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TABLE 1

% et rang de la contribution du gouvernement américain
a la R&D sur les agents pathogénes prioritaires 2024

CLASSEMENT DU
AGENT . GOUVE’RNEMENT % DU GOUVERNEMENT
PATHOGENE AMERICAIN AMERICAIN SUR LE TOTAL
Marburg 1
MERS 1
Lassa 1
HTNV 1
Nipah 1
Zika 1
Ebola 1
FHCe 1
CHIkV 1
covip-19 1
FVR 2
H5N1 2
Mpox 2

Le gouvernement américain n'est pas le seul a se
retirer de la santé mondiale. Fin février, le gouvernement
britannique a annoncé son intention de réduire laide
publique au développement (APD) de 05 % a 0,3 % du
produit intérieur brut d'ici avril 2027, soit une baisse de
40 % qui ramene les financements au seuil le plus bas
enregistré depuis 1999¢ Ces économies sont destinées
a augmenter les dépenses consacrées a la défense.
De méme, la France et I'Allemagne ont annoncé des
coupes dans le financement de la recherche sur la santé
mondiale, y compris la PPR, les deux pays voulant prioriser
a nouveau la défense dans leurs budgets nationaux’. La
préparation aux pandémies comporte une dimension de
biosécurité cruciale qui la relie aux priorités générales en
matiére de défense. Face a la réallocation des budgets
en faveur de la défense, un nouveau plaidoyer et des
communications stratégiques seront essentiels pour
maintenir le financement de la PPR. En l'absence de
leadership américain, aucun autre gouvernement ne se
propose de combler le déficit. Cette tendance mondiale
met en péril les progrés accomplis dans le cadre de la
Mission de 100 Jours et risque de faire réapparaitre des
agendas de recherche nationalistes qui ne protégeront
pas les pays contre les pandémies. Il est certes crucial de
redéfinir la sécurité nationale, mais dans le contexte de
la PPR, cela ne peut se faire par des moyens nationaux ;
cela requiert une approche transfrontaliere collaborative
et coordonnée. Au lieu de recréer un écosysteme de
financement tributaire d'un seul gouvernement, il est
possible (et urgent) de redéfinir un modele plus résilient
fondé surle multilatéralisme pour protéger les populations
et les économies aux niveaux national, régional et mondial.
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PRODUITS HOMOLOGUES

La Feuille de score de cette année met en exergue
les progrés graduels et les lacunes qui persistent
en ce qui concerne les produits homologués. Les
seuls nouveaux produits homologués en 2025 ciblaient
des agents pathogenes qui donnent déja lieu a des
interventions : un vaccin contre le chikungunya et deux
traitements contre la COVID-19, un médicament et
un traitement biologique. Les deux nouveaux agents
pathogenes ajoutés a la Feuille de score 3.0 (H5N1 et
HNTV) présentent des niveaux de préparation différents.
En ce qui concerne le H5N1, la situation est relativement
solide, avec six tests de diagnostic homologués, dont
cing tests moléculaires et un test a flux latéral, et 18
vaccins actuellement approuvés par au moins un
organisme de réglementation et homologués dans 35
pays. Un seul vaccin, celui d’AstraZeneca contre la grippe
pandémique, a été pré-qualifié par 'OMS, ce qui souligne
des différences en matiére d'acces mondial. En revanche,
aucun produit n'a été homologué pour le HNTV, qui reste
sans réponse.

Le Vimkunya (PXVX0317) de Bavarian Nordic, le premier
vaccin contre le chikungunya destiné aux personnes a
partir de 12 ans, a été homologué par la FDA américaine,
qui lui a ensuite accordé un bon pour examen prioritaire
(Priority Review Voucher, PRV) d'une maladie tropicale®.
Le programme PRV de la FDA américaine reste, pour
l'industrie, une incitation significative. Toutefois, seul
un nombre tres restreint d'agents pathogenes y sont
admissibles actuellement, les filovirus (Ebola et
Marburg), le virus Zika, le chikungunya et la fiévre de
Lassa®. Les autres agents pathogenes définis comme
prioritaires par 'OMS pour lesquels il n'existe aucun
produit représentent donc une vulnérabilité. Elargir
'admissibilité et assurer la stabilité du programme
pourrait renforcer le réle de ce dernier dans la R&D en
matiére de préparation aux pandémies. Des discussions
sur la création d'un équivalent européen du PRV sont en
cours, mais un alignement sur les priorités mondiales
relatives a la PPR sera essentiel pour combler les lacunes
en matiére de produits'®.

Peu aprés I'homologation du Vimkunya, le vaccin contre
le chikungunya IXCHIQ de Valneva, dont l'usage avait
été approuvé chez les personnes de plus de 18 ans en
2023, a été étendu aux personnes a partir de 12 ans par
'Agence européenne des médicaments (European
Medicines Agency, EMA)". Ce vaccin a également regu
une autorisation de mise sur le marché de I'Agence
nationale de veille sanitaire brésilienne (ANVISA) pour
soutenir un essai de phase 42 Valneva a cependant
essuyé un revers en ao(t 2025, lorsque la FDA a
suspendu le IXCHIQ en raison d'effets indésirables graves
observés principalement chez des personnes de plus de
65 ans®. Il est essentiel, si I'on veut contrdler et répondre
aux épidémies, de faire en sorte de disposer de vaccins
pouvant étre déployés aupres de toutes les populations,
y compris les enfants, les adolescents, les femmes
enceintes et allaitantes, et les personnes agées.
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CANDIDATS CLINIQUES

Le pipeline clinique de la Feuille de score montre
des progrés limités, la plupart des candidats restant
bloqués dans les premiéres phases, en dépit du besoin
urgent de nouveaux produits. Pour fournir une vue
d'ensembile plus claire des lacunes persistantes, I'analyse
effectuée cette année a appliqué une méthodologie
plus rigoureuse, s'attachant a identifier les candidats en
cours de développement actif (pour lesquels il existait
des preuves d'une activité de R&D au cours des trois
dernieres années). Ceux qui n'avaient pas évolué depuis
2022 ont été classés comme inactifs et supprimés. Nous
avons également actualisé le pipeline de la COVID-19
pour la premiére fois depuis la Feuille de score 1.0, ce qui
a engendré I'exclusion de plusieurs candidats dormants.
Dans ce rapport, le terme « inactif » désigne les candidats
pour lesquels aucune R&D n'a été activement menée au
cours des trois dernieres années, tandis que le terme «
abandonné » fait référence aux candidats dont la fin a été
publiguement confirmée, par exemple parce qu'ils n'ont
pas répondu aux criteres cliniques ou du fait de I'absence
de transmission de la maladie dans des épidémies en
déclin.

Une comparaison de données similaires (excluant la
COVID-19 et les nouvelles maladies ajoutées a la Feuille de
score 3.0) concernantle pipeline montre une réduction de
ce dernier,avec la grande majorité des candidats actifsen
phasel. Lesrares mouvementsausein du pipeline restent
concentrés dans le passage de la phase préclinique a la
phase 1. Le pipeline des vaccins et des traitements ne
compte gu'un seul candidat, le vaccin pédiatrique MVA
contre la mpox de Bavarian Nordic, qui est passé de la
phase 2 a la phase 3 dans les essais d'efficacité. Rien
n'indique que des voies alternatives ou des catalyseurs
de R&D aient été utilisés pour accélérer les tests et les
homologations. Un effort concerté et coordonné est
nécessaire pourameéliorerlasituationdu pipelineclinique;
des financements et de nouvelles approches sont requis
pour réduire les risques des futurs produits.

Le pipeline de diagnostics a nettement diminué, avec
un grand nombre de candidats devenus inactifs. Le
développement du seul diagnostic du virus de Marburg
candidat en phase avancée a lui aussi pris fin lorsque le
développeur allemand, Midge Medical, a fermé fin 2024.
La baisse a également été imputée, en partie, a I'exclusion
desdiagnostics, quisont principalement utilisés a desfins
de recherche uniguement et ne représentent donc pas
un développement de contre-mesures aux pandémies.

Le pipeline de traitements affiche des progres
variables. Deux médicaments, contre le chikungunya
et la fievre de Lassa, et un traitement biologique contre
la FVR sont passés en phase 1, une avancée importante
étantdonnéqu’il n'existe aucun médicament homologué
pour ces agents pathogenes. En ce qui concerne la FVR,
il s'agit également du premier traitement candidat a
entrer en phase d'essais cliniques sur I'nomme. Trois
meédicaments contre la FHCC, la COVID-19 et le virus
de Marburg sont aussi passés en phase 2, une avancée
significative étant donné qu'il n'existe encore aucun
produit homologué contre la FHCC et le virus de
Marburg. Tous les mouvements observés en phase 3 se
sont concentrés sur le virus Ebola, incluant des tests de
schémas de prophylaxie post-exposition basés sur les
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vaccins Ervebo et Inmazeb homologués contre le virus
Ebola, associés a un antiviral, 'obeldésivir.

Plusieurs traitements candidats ont été identifiés comme
inactifs, y compris contre le virus Ebola, la fievre de
Lassa et le virus de Nipah, et notamment l'intégralité du
pipeline de traitements contre le MERS (trois candidats).
Par ailleurs, le développement de certains candidats
a été abandonné, parmi lesquels deux essais avancés
sur le virus Ebola. L'essai FORCE de phase 2 évaluant le
favipavir a pris fin du fait du déclin de I'épidémie et I'essai
randomisé contrélé PALM de phase 3 mené en RDC sur
le remdesivir a été interrompu lorsgu’il s'est avéré que ce
dernier présentait un taux de mortalité supérieur a celui
des deux bras d'anticorps monoclonaux. Il a également
été mis fin a I'étude d'un candidat contre la mpox lorsque
le développeur, Ascletis, a mis un terme a ses programmes
antiviraux pour s'orienter et se concentrer sur le marché
des maladies métaboliques. Le pipeline clinique de
traitements reste peu fourni, avec un pipeline de phase 3
inexistant en dehors du chikungunya, du virus Ebola et de
la mpox. Sans un solide vivier de candidats précliniques,
les progres seront ralentis. Ce probléeme requiert une
approche coordonnée pluridimensionnelle pour gérer les
facteurs sous-jacents de cette stagnation : renforcement
du leadership dans le secteur, atténuation des pressions
macroéconomiques sur le marché et utilisation accrue
de catalyseurs de R&D pour faciliter la progression des
candidats en dehors des épidémies.

Le pipeline de vaccins est celui qui a enregistré le plus
de progres, avec plusieurs passages en phase 1, mais
peu d'avancées en phase 3. Dix candidats ont participé a
des essais de phase 1, dont quatre contre la COVID-19 et les
autres contre la FHCC, le chikungunya, la fievre de Lassa, la
mpox et le virus Zika. Huit candidats sont passés en phase
2, dont cing contre la COVID-19. Notamment, le ChAd3-
SUDV (un candidat contre le virus Soudan, pour lequel il
n'existe aucun produit homologué) a débuté en juin 2025
un essai clinique de phase 2 en Ouganda, recrutant des
contacts a haut risque pendant une épidémie. Un vaccin
contre la FVR, ChAdOxl, a également débuté un essai de
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phase 2 au Kenya en juin 2025. Deux vaccins candidats
contre la fievre de Lassa en phase 1 sont devenus inactifs
aprés avoir été retirés du pipeline en ligne du développeur,
tout comme un vaccin contre le virus Zika en phase 2. Un
seul candidat, contre la mpox, a accédé a la phase 3. Cela
montre que le développement clinique avancé s'appuie
encore sur les épidémies actives et souligne le besoin
d'employer des approches alternatives pour permettre la
réalisation de tests en dehors des épidémies. L'écosysteme
de R&D en matiére de vaccins s'est avéré plus robuste
que les autres types de produits, mais ces progrés sont
menacés par l'évolution des agendas nationaux, en
particulier aux Etats-Unis, et par la réticence aux vaccins a
travers le monde. Il nous faut protéger le développement
de vaccins.

Encequiconcernelesdeuxnouveauxagentspathogenes,
H5N1et HTNV, les pipelines cliniques affichent d'énormes
lacunes. Il existe déja des diagnostics homologués pour
le H5N1, mais aucun test n'est disponible aux points
d'intervention et ceux-ci s'attachent souvent a détecter
la grippe A plutdt que le sous-type H5. L'absence de
diagnostic en cours de développement avancé est donc
préoccupante. [l n'existe aucun traitement homologué, ni
aucun candidat clinique en cours de développement, ce
qui constitue la plus grande lacune concernant le H5N1.
Le pipeline de vaccins, en revanche, est plus dynamique,
avec dix candidats cliniques : six en phase 1 et quatre en
phase 2. Au vu de la propagation actuelle des infections
au H5NT a travers le monde, il est inquiétant de voir des
pipelines vides pour deux types de produits essentiels a
la Mission de 100 Jours.

En ce qui concerne le HTNV, en plus de l'absence de
produits homologués, il n'existe aucun pipeline clinique.
Afin de contextualiser le paysage de développement de
produits contre le HTNV, les candidats précliniques ont
été examinés et sept vaccins ainsi que trois traitements
ont été identifiés. Des travaux supplémentaires sont
nécessaires pour faire progresser ces candidats.
L'utilisation de catalyseurs de R&D doit étre étudiée pour
soutenir cette démarche.
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TECHNOLOGIES DE PLATEFORMES

Les technologies de plateformes - des technologies
reproductibles et agnostiques vis-a-vis des maladies
qui soutiennent le développement de produits en
permettant des processus réglementaires rationalisés
et une fabrication préte a I'emploi - enregistrent des
progrés inégaux selon les types de produits. Dans les
DTV, les agents pathogenes affichant la plus grande
diversité en matiere d'utilisation de technologies de
plateformessontceuxliésadesmarchéscommerciauxou
a des épidémies de grande ampleur, comme la COVID-19
et la mpox. Les opportunités qu'offrent les technologies
de plateformes vont au-dela du développement et des
tests. Elles permettent notamment une harmonisation
mondiale des cadres de réglementation afin de
réduire les risques liés a la R&D concernant différents
types de produits, en particulier les diagnostics, et
un investissement dans des capacités de fabrication
évolutives.

En termes de diversité des plateformes, les
traitements restent a la traine, avec un binaire clair et
persistant entre les petites molécules thérapeutiques
et les anticorps monoclonaux (AcM). La plupart des
AcM concernent le virus Ebola (3) et la COVID-19 (2) ; un
seul candidat a été développé respectivement contre
le chikungunya, le virus de Marburg, le virus de Nipah
et la FVR. Bien que la FDA américaine ait publié, en
mai 2024, un projet de directives sur la désignation des
technologies de plateformes de traitements, aucune
autre annonce n'a été faite concernant la mise en ceuvre
de ce cadre. Cela suscite des inquiétudes grandissantes,
au vu du climat politique.

Les plateformes de vecteurs viraux et d’ARNm, qui
représententplusdelamoitié desplateformesutilisées,
restent les plus sollicitées dans le développement
de vaccins. Elles sont également utilisées pour tous
les agents pathogenes de la feuille de route ayant des
pipelines de vaccins cliniques (a noter gu'il n'existe aucun
vaccin clinigue concernant le HTNV). Les plateformes de
vecteurs viraux sont utilisées pour 11 agents pathogenes.
LARNM se distingue comme |'une des innovations les
plus importantes résultant de la COVID-19. Des vaccins
candidats prometteurs contre les virus de Nipah,
Zika et Ebola sont en cours de développement. Des
obstacles majeurs continuent cependant d'entraver leur
déploiement, notamment au niveau des capacités de
fabrication et des infrastructures de la chaine du froid
dans les pays endémiques.

Les diagnostics candidats en phase avancée restent
dominés par les plateformes conventionnelles,comme
la réaction en chalne par polymérase quantitative
par transcription inverse en temps réel (qRT-PCR,
neuf candidats) et les tests a flux latéral (18 candidats).
'utilisation des plateformes est principalement liée au
développement de diagnostics de la mpox. Une solide
détection des épidémies et un diagnostic efficace des
cas requierent de multiples outils a différents niveaux du
systéme de soins de santé, combinant des tests rapides
au point d'intervention, des diagnostics en laboratoire
et des outils de surveillance. La diversité limitée des
tests au point d'intervention reflete la dépendance a
des technologies peu onéreuses bien établies. Il existe
toutefois un domaine capital en termes d'innovation
. le multiplexage, qui permet d'établir des diagnostics
différentiels sans nécessiter de multiples tests distincts.

| MISSION DE 100 JOURS

24

CATALYSEURS DE R&D

Lescatalyseursde R&D désignent I'écosysteme quifacilite
le développement rapide, les tests, I'hnomologation, la
fabrication et la fourniture équitable de contre-mesures
médicales. Aucun changement significatif n'a été
observé I'année derniére au niveau de ces catalyseurs.

Seuls deux profils de produits cibles (TPP) de 'OMS ont
été publiés, concernant des vaccins et des traitements
contre la mpox, en réaction a I'épidémie. L'an dernier, on
n'aconstatéaucune nouvelle utilisation de lareglerelative
aux expérimentations animales (Animal Rule) pour
soutenir les homologations ou les corrélats de protection
par consensus (CdP). Peu de CdP sont largement
acceptés, alors gu'ils offrent une alternative pour les
homologations lorsque les criteres d'évaluation cliniques
traditionnels ne sont pas faisables, par exemple pour les
agents pathogenesdont 'épidémiologie estimprévisible,
comme le virus Zika®. Les CdP peuvent rationaliser les
essais cliniques de stade avancé en guidant le choix des
doses et des régimes et en permettant une évaluation
immunologique parmi les populations®. Les projets tels
que le guide de la CEPI et de PATH sur les marqueurs
immunitaires aident a batir des normes scientifiques
communes®. De méme, lI'absence de modeéles animaux
standardisés pour les maladies épidémiques empéche
d'exploiter 'Animal Rule en dehors des épidémies. Une
plus grande coordination est nécessaire pour soutenir
I'harmonisation réglementaire et limiter les risques de la
R&D, afin d'atteindre les objectifs de la T00DM.

C'est également le cas pour les deux nouveaux agents
pathogenes de la feuille de score (H5N1 et HTNV), pour
lesquels aucun de ces catalyseurs de R&D n'a été utilisé.
Le document Preferred Product Characteristics for Next-
Generation Influenza Vaccines publié par 'OMS en mai
2017 doit étre actualisé et des orientations normatives
spécifiques sur le développement d'un vaccin contre
le H5N1 sont nécessaires, au vu notamment de
'augmentation du nombre de cas de HS5NI1 chez les
animaux a travers le monde.
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Analyse poussée
de la PPR africaine
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LA FEUILLE DE SCORE DE LA MISSION DE 100 JOURS fournit une vue d'ensemble permettant
de déterminer dans quelle mesure I'écosystéme de R&D est prét a répondre rapidement a une
pandémie. Depuis ses débuts, des voix s’élévent pour demander davantage d'indicateurs axés sur les
pays a revenu faible et intermédiaire (PRFI), en particulier concernant les capacités de préparation et
de réponse aux pandémies (PPR). C'est pourquoi, la troisie¢me Feuille de score s'accompagne, cette
année, d'une analyse approfondie des capacités africaines. Ce focus permet d'illustrer visuellement
les capacités africaines de laboratoire, d’'essais cliniques, de réglementation et de fabrication, afin
d’assurer un suivi des compétences régionales requises pour soutenir la Mission de 100 Jours.

CAPACITES DE LABORATOIRE

En cas de survenue d'une épidémie, I'existence
de laboratoires a haut niveau de confinement est
indispensable pour pouvoir répondre a une pandémie.
Des capacités de laboratoire BSL-4 (biosécurité de niveau
4),soit le plus haut niveau de confinement biologique, sont
essentielles pour pouvoir étudier les agents pathogenes
les plus dangereux, tels que les filovirus. Pour cette étude
pilote des capacités africaines, les données publiques
de Global Biolabs ont été utilisées pour identifier les
pays disposant de laboratoires opérant a un niveau
de confinement BSL-4". Ce champ d'application ciblé
fournit un point de référence initial pour comprendre ou
se trouvent les laboratoires les plus sécurisés d'Afrique
et mettre en lumiere les lacunes. LAfrique ne posséde
actuellement que deux laboratoires BSL-4 : 'Unité des
Maladies Virales Emergentes (Emerging Viral Diseases
Unit, UMVE) au Gabon et le Special Viral Pathogens
Laboratory (SVPL) en Afrique du Sud. Un troisieme
laboratoire BSL-4 est en cours de construction au sein
du Centre d’Etude des Pathogénes & Risques Infectieux
Séveres (CEPRIS) de I'Institut Pasteur de Cote d'lvoire.

Bien que les laboratoires BSL-4 soient indispensables a la
manipulation des agents pathogéenes les plus mortels, de
nombreux agents pathogénes comportant des risques de
pandémie pourraient étre gérés dans des installations de
niveau BSL-3, qui contribuent a soutenir les diagnostics,
le séquencage et le développement de produits. Nous
reconnaissons donc que la préparation et la R&D
nécessitent un réseau coordonné d'installations BSL-3
et BSL-4, soutenu par de solides pratiques de biosUreté
et de biosécurité. Cette étude pilote a cependant montré
qu'il était difficile de cartographier les capacités de niveau
BSL-4; il n'existe aucun mécanisme mondial recensant les
laboratoires BSL-4, ni aucune norme universelle régissant
ces laboratoires, et I'on déplore un manque d'informations
publiques centralisées. Les données disponibles issues de
la base de données de Global Biolabs remontent a 2023,
ce qui représente un décalage important. Cela vient
conforter l'idée qu'un mécanisme coordonné devrait
étre créé pour recueillir régulierement ces informations.
Des initiatives régionales telles que LabMap, de I'African
Society for Laboratory Medicine (ASLM), réalisée en
partenariat avec les Centres africains de prévention et
de contréle des maladies (CDC-Afrique), s'efforcent de
cartographier les capacités de laboratoire sur le continent
et constitueront par la suite une ressource vitale.
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CAPACITES D'ESSAIS CLINIQUES

De solides capacités a mener des essais cliniques
constituent la pierre angulaire de la sécurité
sanitaire mondiale et du développement de produits
permettant de lutter contre les maladies a potentiel
pandémique ou épidémique. Le profil épidémiologique
unique de I'Afrique, caractérisé par une grande diversité
d'agents pathogénes, de fréquentes épidémies et une
importante population génétiquement diversifiée, fait
qu'il est crucial de tester les vaccins, les traitements et
les diagnostics sur les populations au sein desquelles
ils seront a terme déployés. Faute d'infrastructures
d'essais adéquates et de leadership en la matiere sur le
continent, les produits pourraient ne pas s'accompagner
de données localement pertinentes concernant leur
innocuité et leur efficacité ; cela pourrait freiner les
homologationsréglementairesetretarderledéploiement
des interventions durant les urgences sanitaires, faisant
courir de plus grands risques a tout le monde. Depuis
la pandémie de COVID-19, plusieurs voix ont appelé
a renforcer et a élargir les capacités d'essais cliniques
africaines. Cette étude pilote a cherché a déterminer
quelles étaient les capacités existantes susceptibles de
soutenir la R&D en matiere de pandémies.

Ladéfinition des capacitésd'essaiscliniques est complexe
et multidimensionnelle ; elle couvre les infrastructures
physiques (sites, laboratoires, stockage, systéemes de
données), le personnel qualifié (investigateurs principaux
et personnel de recherche), les parrainages d'entreprises,
la supervision réglementaire et éthique, le niveau de
préparation opérationnel pour les essais interventionnels,
les financements et partenariats durables, ainsi que
la gestion transparente des données. Pour cette étude
pilote, au vu du peu de données publiques disponibles,
les capacités d'essais cliniques ont été définies comme
les capacités a mener des essais interventionnels
concernant les agents pathogenes de la Feuille de score
de la T0O0ODM dans le cadre des DTV sur la période 2020-
2025. Plusieurs sources de données ont été utilisées.
Notre principale source a été la plateforme Clinical
Trials Community Africa Network (CTCAN), soutenue
par la Fondation Science for Africa et par NuvoteQ, qui
compile les informations relatives aux essais cliniques sur
le continent. Nous l'avons complétée par des données
extraites du Registre panafricain des essais cliniques
(Pan African Clinical Trials Registry, PACTR) et du site
ClinicalTrials.gov.
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Les données ont révélé que les capacités d'essais
cliniques étaient regroupées dans certaines régions,
principalement en Afrique australe, qui compte 429 essais
(42 %), quasiment tous concentrés en Afrique du Sud
(407). LAfrique du Nord, quant a elle, n'effectue quasiment
pas d'essais cliniques, excepté en Egypte et en Tunisie,
tandis que I'Afrique de I'Est comptabilise 323 essais (31 %).
Il existe également quelques zones actives ou plusieurs
essais sont actuellement menés dans certains pays, mais
il s'agit en grande partie d'institutions uniques dont les
essais sont sponsorisés et qui sont souvent associées a
des organisations de pays a revenu élevé. Cela montre
la nécessité de renforcer le leadership africain dans ce
domaine. Par exemple, parmi les essais inclus dans cette
analyse, seuls 5 des 107 effectués au Kenya étaient dirigés
par un institut kényan, tandis que 14 essais étaient dirigés
par l'université d'Oxford. Cela peut étre lié aux relations
institutionnelles établies dans le cadre du programme
de recherche de KEMRI-Wellcome Trust en partenariat
avec l'université d'Oxford. Bien que ces programmes
permettent de développer les capacités d'essais cliniques
dans le pays, celui-ci n'exerce toujours aucune supervision
organisationnelle. La situation n'était guere meilleure au
Mali et en Ouganda, ou, respectivement, 4 des 30 essais
et 8 des 88 essais étaient dirigés par des instituts locaux.
Le fait de disposer de ce type de capacités présente des
avantages et des inconvénients. Il est avantageux de
posséder des capacités régulierement utilisées pour
d'autres maladies, afin de maintenir les sites et de faire en
sorte qu'ils soient préts a étre activés en cas de pandémie.
L'inconvénient est que plusieurs de ces instituts ont des
liens coloniaux ou avec des pays a revenu élevé. Il est donc
nécessaire de les aider a s'écarter de ce modele.

L’évaluation des capacités d'essais cliniques est
complexe et peu de données sont disponibles. Une
meilleure information est nécessaire pour guider la prise
de décisions, mais les données actuelles montrent que les
capacités sont concentrées dans certains pays au sein de
chaque région, ainsi qu’au sein de certains instituts dans
les pays. Il faut investir davantage dans le développement
d'infrastructures physiques, le transfert des connaissances
et la modification des mécanismes de financement pour
favoriser l'appropriation africaine et augmenter le nombre
d'investigateurs principaux africains. Le Partenariat des
pays européens et en développement sur les essais
cliniques (European and Developing Countries Clinical
Trials Partnership, EDCTP) a joué un rdle crucial dans
le développement des capacités africaines en matiere
d'essais cliniques, et le récent protocole daccord signé
entre Global Health EDCTP 3 et la CEPI sattachera a
renforcer les capacités de préparation aux épidémies®. Plus
généralement, I'African Clinical Research Network (ACRN)
a entrepris de batir un réseau mondialement connecté
et dirigé par I'Afrique de sites d'essais de haute qualité,
de laboratoires et de personnel qualifié pour renforcer les
capacités de recherche clinique sur le continent®.

CAPACITES DE FABRICATION

Le besoin de capacités locales de fabrication en Afrique,
mis enavantdurant laCOVID-19 etréaffirmé parla mpox,
reste crucial. Des capacités régionales de fabrication de
DTV diversifiées et harmonisées en Afrique permettraient
de renforcer la préparation, d’'assurer un acces équitable et
de créer une chaine d'approvisionnement plus résiliente,
ouvrant la voie a une accélération des progrés a I'égard de
la Mission de 100 Jours.
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Comme pour les essais cliniques, la définition des capacités
de fabrication est multidimensionnelle et inclut les sites
physiques, les capacités en termes de lignes et de doses,
les capacités relatives aux substances médicamenteuses
par rapport aux produits médicamenteux, la capacité a
fabriguer des produits a l'aide de différentes technologies
de plateformes, les transferts de technologies, etc. Aucune
donnée détaillée sur tous ces aspects n'est cependant
accessible au public, ce qui limite les possibilités d'une
évaluation holistique des capacités. Pour cette analyse,
nous avons utilisé les meilleures données accessibles au
public, recueillies par le CDC-Afrique, PATH et CHAI pour
les vaccins, et par IAVI pour les AcM, en s'alignant sur leurs
meéthodologies respectives. |l existe deuxfagons de recenser
les capacités de fabrication de vaccins : premierement,
en identifiant les sites qui produisent actuellement des
vaccins ou ont la possibilité de le faire ; deuxiemement, en
déterminant quels sont les sites qui ont entamé ou signé
des accords de transfert de technologies (TT) et ceux qui
attendent encore des TT. En ce qui concerne les AcM, les
capacités sont déterminées a partir des informations
transmises par les sites eux-mémes.

Nous avons recensé dix fabricants répartis dans six
pays qui possédent des capacités de fabrication de
vaccins. Cing d'entre eux ont signé, ou entamé, des
transferts de technologies visant a soutenir la production.
Il s'agit de Marbio (Maroc), Vacsera (Egypte), I'Institut
Pasteur de Dakar (Sénégal), Aspen Pharmacare (Afrique
du Sud) et Biovac (Egypte). Cing autres fabricants de
vaccins disposent d'installations et de capacités de
production de vaccins, mais sont en attente de transferts
de technologies : Eva Pharma (Egypte), Minapharm
(Egypte), Biogeneric (Egypte), Saidal (Algérie) et Atlantic
Biotech (CGhana).

Pour ce qui est des anticorps monoclonaux (AcM), 19
fabricants ont été recensés en Algérie, en Egypte, au
Maroc, en Tunisie, en Ethiopie, au Kenya, au Rwanda, en
Ouganda, au Ghana, au Nigeria et en Afrique du Sud. Ce
chiffre est supérieur a celui des fabricants de vaccins, mais
reflete des différences méthodologiques dans la fagon
de recueillir les données sur les AcM. Les informations
relatives a la fabrication d'anticorps monoclonaux ont
été recueillies par le biais de consultations des parties
prenantes, d'évaluations du paysage et d'une cartographie
numeérique, plutdt que par un suivi détaillé des capacités
de chaque site et des transferts de technologies, comme
cela a été le cas pour les vaccins.

Les données présentent d'importantes limites, dans
la mesure ou il n'existe aucune norme mondialement
acceptée concernant le recueil de données sur les
capacités de fabrication. Mesurer ces capacités reste
une tache complexe, entravée par le peu de données
publiées. Les données présentées ici représentent les
meilleures informations accessibles au public. Des
mesures doivent étre prises pour pallier ce manque de
données, afin de mieux comprendre quelles sont les
capacités de fabrication réelles et potentielles en Afrique.
Dans le cadre de cet examen, les diagnostics ont été
exclus en raison du mangue de données publiques, mais
cela ouvre une future opportunité de suivi. Plusieurs
initiatives actuellement menées permettront de cerner
plus précisément la situation et fourniront de meilleures
données. Notamment celle entreprise par Regionalized
Vaccine Manufacturing Collaborative (RVMC), qui travaille
a I'élaboration d'un tableau de bord sur les capacités
régionales de fabrication de vaccins.
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CAPACITES REGLEMENTAIRES

Il est essentiel d’établir une cartographie des capacités réglementaires
pour évaluer la capacité de I'Afrique a homologuer rapidement, a suivre
et a déployer des vaccins, des traitements et des diagnostics durant les
épidémies - élément essentiel a la réalisation de la Mission de 100 Jours.
Dans cette étude pilote, les capacités réglementaires désignent l'existence
d'autorités nationales de réglementation (ANR) ayant atteint le niveau de
maturité 3 reconnu par 'OMS (ML3), qui indique une capacité a homologuer
des produits médicaux. Les données ont été extraites directement de la liste
de 'OMS recensant les autorités nationales de réglementation (ANR) opérant
a un niveau de maturité 3 (ML3) ou 4 (ML4). Cette analyse s'est focalisée sur
les capacités d’'homologation de vaccins et de traitements, en l'absence de
données publiques sur les homologations de diagnostics.

Les capacités réglementaires ont progressé en Afrique depuis la pandémie
de COVID-19, plusieurs organismes de réglementation ayant atteint le statut
ML3 de 'OMS, notamment en Ethiopie (sept. 2025), au Sénégal et au Rwanda
(déc. 2024), ainsi gqu'au Zimbabwe (juin 2024). L'autorité de réglementation
des médicaments du Botswana (Botswana Medicines Regulatory Authority,
BoMRA) a notamment réalisé un exercice d'auto-évaluation avec 'OMS en
aoUt 2025 et est en bonne voie pour une évaluation formelle début 2027.

Bien que ces organismes de réglementation ML3 homologuent les
médicaments et les vaccins, la plupart des pays ne possédent pas les
capacités de fabrication correspondantes. C'est notamment le cas de
I'Ethiopie, du Ghana, du Sénégal, du Rwanda, de la Tanzanie et du Zimbabwe.
Actuellement, seuls deux organismes de réglementation ML3 supervisent la
production de vaccins : I'Egyptian Drug Authority (EDA) et la South African
Health Products Regulatory Authority (SAHPRA). La production de vaccins
dans ces pays nécessite que les organismes de réglementation exercent une
supervision, ce qui ajoute une couche supplémentaire en termes de capacités.
L'absence de fabrication locale de vaccins met en exergue le décalage entre
le niveau de maturité réglementaire et le niveau de préparation concernant la
production de vaccins, nécessaire pour accélérer les délais dans le cadre de la
Mission de 100 Jours.

La répartition géographique des organismes de réglementation ML3 est
relativement équilibrée en Afrique de I'Est, en Afrique occidentale et en
Afrique du Sud, mais I'Afrique du Nord reste sous-représentée, a I'exception
de I'Egypte. Au-deld des progrés nationaux, la création de 'Agence Africaine
du Médicament (African Medicines Agency, AMA) marque un tournant en
direction d'une réglementation régionalisée. En février 2025, un protocole
d'accord emblématique a été signé par les organismes de réglementation
ML3 africains, dans le cadre de linitiative African Medicines Regulatory
Harmonization (AMRH). Une fois pleinement opérationnelle, I'AMA
coordonnera des évaluations conjointes, permettra une confiance mutuelle
en matiere de réglementation et ouvrira des possibilités d'homologation a
I'échelle du continent, permettant ainsi a I'Afrique de passer d'une supervision
nationale fragmentée a un modele continental harmonisé.

Les capacités
réglementaires se sont
considérablement
améliorées sur le
continent ces derniéres
années, tant au niveau
national qu’au niveau
régional. Les avancées
réalisées dans le cadre
de ’'AMA montrent

que la régionalisation
des capacités peut
maximiser les ressources
disponibles, rationaliser
les processus et éviter
une duplication des
efforts.
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Analyse approfondie des capacités PPR en Afrique
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SYNTHESE : UN ENSEMBLE DE CAPACITES

La réalisation de la Mission des 100 Jours passe par une coordination et
une harmonisation au sein de I'écosystéme de PPR. Au lieu de se focaliser
uniguement sur des indicateurs individuels, il est essentiel de considérer
'ensemble général des capacités aux niveaux national, régional et continental,
ainsi que la fagon dont elles interagissent.

Sur le plan de la recherche et de la mise en ceuvre, ces capacités sont
intrinseéquement liées ; posséder I'une sans avoir 'autre ne permettra pas de
progresser. Par exemple, si un pays a la possibilité d'étudier un agent pathogéne
dans un laboratoire de haute sécurité, mais ne possede pas de réseaux d'essais
clinigues ou de voies réglementaires, les vaccins candidats ne peuvent pas étre
testés nihomologués localement, et faute de capacités de fabrication, les produits
homologués ne peuvent pas étre fabriqués a grande échelle. Cela montre que
des maillons manquants peuvent enrayer tout le processus.

Au niveau des pays individuels, on observe clairement des lacunes. L'Afrique
du Sud est le seul pays & posséder les quatre capacités, suivie de I'Egypte et
du Ghana, avec trois chacun. Toutefois, I'objectif n'est pas que chaque pays
développe des capacités exhaustives de bout en bout, car cela serait redondant et
inefficace, en particulier dans les environnements ou les ressources sont limitées.
|l est préférable d'assurer une coordination et une harmonisation générales pour
exploiter les infrastructures existantes, combler les lacunes stratégiques et offrir
des avantages a grande échelle.

Il existe, a I'’échelle régionale, d'importantes possibilités de maintenir I'élan
qui sous-tend les initiatives d’harmonisation. Le CDC-Afrique et 'agence AUDA-
NEPAD menent actuellement plusieurs initiatives visant a renforcer I'écosysteme
de préparation sanitaire de I'Afrique. Celles-ci consistent notamment a batir des
réseaux régionaux d'essais cliniques, a moderniser les systemes et les normes de
biosécurité des laboratoires, a harmoniser les cadres de réglementation par le
biais du programme African Medicines Regulatory Harmonization, et a renforcer
la fabrication de vaccins et de produits biothérapeutiques via des mécanismes
tels que I'Accélérateur de la production des vaccins en Afrique (African Vaccine
Manufacturing Accelerator) et les réseaux régionaux de développement des
capacités (Regional Capability Networks). Ces initiatives se font souvent en
partenariat (comme celles menées avec la CEPI, 'EDCTP et 'ASLM), ce qui illustre
le besoin de collaboration pour atteindre cet objectif?°?,
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Ensemble, ces efforts
visent a créer des
capacités intégrées
de recherche, de
réglementation et de
production a I'échelle
du continent pour
pouvoir répondre
rapidement aux
futures menaces
sanitaires.
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FOCUS

H5NI1

CONTEXTE ET SITUATION ACTUELLE

Le virus de la grippe A (H5N1) circule parmi les oiseaux sauvages et les volailles depuis deux décennies. Il a a plusieurs
reprises contaminé des mammiferes et, occasionnellement, des hommes. En aolt 2025, plus de 950 cas humains
et environ 475 déces a travers le monde avaient été signalés a 'OMS22. Entre le ler janvier et le 25 aolt 2025, 27
infections humaines dues au virus H5N1 ont été détectées dans le monde, dont 23 ont été identifiées dans sept pays
autres que les Etats-Unis. Dix de ces infections ont été mortelles?. D'aprés de récentes données, le H5N1 ne toucherait
pas uniquement les oiseaux, Mais aussi les troupeaux de vaches laitiéres aux Etats-Unis® et pourrait donc avoir
d'importantes conséquences économiques sur les systéemes agricoles et les chaines agroalimentaires. Des traces de
H5 (y compris de H5N1) ont également été détectées dans les systemes d'eaux usées en Ameérique du Nord?.

DES CARACTERISTIQUES VIRALES MISE EN EVIDENCE DE LACUNES

PREOCCUPANTES EN MATIERE DE SURVEILLANCE
Nombre élevé de déces enregistrés dans Les vastes épidémies qui ont touché les troupeaux de vaches
les cas d’infections humaines ('OMS fait laitieres aux Etats-Unis traduisent une détection et un
état d'environ 52 % de décés parmi les cas confinement tardifs.

confirmés). . et A . ;
Détection insuffisante des cas humains : on ignore le nombre

Preuve que le virus peut contaminer réel d'infections modérées ou subcliniques.
d’autres espéces : implication du bétail et

A A B Ea e R s La surveillance des eaux usées dans plusieurs Etats a permis la

détection de matériel génétique du virus H5, laissant supposer
Mutations observées, susceptibles une possible diffusion environnementale plus large.
d’accroitre la transmissibilité ou I'adaptation
a ’homme, méme si aucune donnée ne
montre encore clairement I'existence d'un
variant transmissible adapté a 'homme.

Séquencgage génomique limité et partage trop tardif pour
pouvoir suivre I'évolution du virus a travers le monde, en
particulier dans les PRFI et dans les réservoirs®® de bétail.

SITUATION ACTUELLE CONCERNANT LES CONTRE-MESURES MEDICALES (CMM)

DIAGNOSTICS : TRAITEMENTS : VACCINS :

Tests par PCR disponibles dans les Des inhibiteurs de la neuraminidase En septembre 2025, on comptait au moins
laboratoires de référence pour les (p. ex. oseltamivir et zanamivir) et 20 vaccins contre le virus de la grippe H5
virus de la grippe aviaire H5. des inhibiteurs de 'endonucléase homologués dans certaines juridictions?®.

o ics limité dépendante de la coiffe (p. ex. baloxavir) . . .
© Lacunes : diagnostics limités figurent dans les stocks d'urgence. © Lacunes : de nombreux vaccins sont a

au point d'intervention dans les base d'ceufs, et donc vulnérables aux
zones agricoles/reculées ; tests © Lacunes: peu de certitudes quant perturbations de I'approvisionnement en
tardifs du lait dans les troupeaux a l'efficacité de ces antiviraux, en volailles ; les stocks mondiaux (constitués
de vaches laitieres contaminés; particulier contre les clades du H5N1 dans le Cadre PIP) ne réservent
besoin de panels syndromiques ;aucun essai clinique de régimes gu'environ 10 % des antigenes mondiaux
rapides permettant de thérapeutiques spécifiques au H5 aux PRFI; les exigences relatives a la
différencier le H5N1 de la grippe mené a bien sur 'homme ; peu chaine du froid limitent le déploiement
saisonniere ou d'autres infections de données sur les protocoles de dans les zones rurales/PRFI ; peu de
respiratoires?. traitement optimums pour les cas données sur l'innocuité/l'efficacité chez
graves d'infections au H5N1. les enfants?®*.

PRINCIPAUX POINTS A RETENIR A L'EGARD DE LA 100DM

Maintenir une surveillance accrue des réservoirs aviaires, mammiféres (en particulier du bétail) et
environnementaux (p. ex. eaux usées) pour détecter des signes précoces d'adaptation.

Actualiser les plans d’'urgence comprenant des CMM : étudier I'efficacité des stocks d'antiviraux, accélérer les plans
de préparation de DTV contre le H5N1 et instaurer des cadres garantissant un acces équitable pour les PRFI.

Encourager la coordination intersectorielle (santé animale, santé humaine, agriculture, environnement) dans le cadre de
I'approche « Une seule santé » pour gérer les risques de contamination tout en renforcant le déploiement de diagnostics.
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Synergies dans le
développement
de diagnostics, de

traitements et de vaccins

L'IPPS AETE CREE SURLA BASE D'UNE IDEE FONDAMENTALE, a savoir que lesdiagnostics,
les traitements et les vaccins fonctionnent non pas comme des contre-mesures isolées,
mais comme un écosystéme intégré dont'impact collectif excéde lasommme de ses parties.
Or, la persistance de cloisonnements entre ces domaines, renforcée par des sources de
financement fragmentées et des communautés de recherche déconnectées, continue
de limiter la rapidité et I'efficacité de la préparation et de la réponse aux pandémies.

Des stratégies de CMM intégrées sont essentielles face a I'évolution de
la situation de préparation dans le monde. Cela permettrait d'accélérer les
délais entre la détection et la réponse, d'investir de maniére plus cohérente
dans la R&D et de renforcer la résilience en matiére de diagnostics, de
traitements et de vaccins (DTV). Lintégration permet des gains d'efficacité
considérables dans ces outils fondamentalement interdépendants. Un
diagnostic rapide peut déclencher immédiatement une intervention par le
biais de programmes « test-to-treat ». Des plateformes de recherche et de
fabrication communes réduisent la duplication des efforts dans les contre-
mesures. Un prélévement coordonné des échantillons biologiques et le
partage des données accélérent I'homologation dans les trois domaines.

Outre ces synergies opérationnelles, il existe des interdépendances clés entre
ces outils : les diagnostics permettent un déploiement ciblé de traitements
et sont essentiels a 'homologation des vaccins, tandis que les connaissances
générées par le développement des traitements et des vaccins guident la
sélection ciblée des diagnostics et la conception des tests. Si les chapitres
consacrés aux contre-mesures détaillent les synergies pertinentes pour
ces domaines (voir le Chapitre 2), cette partie, quant a elle, met en avant
des thématiques transversales : modeéles de collaboration, infrastructures
communes, cadres de biosécurité, intelligence artificielle, approches de
financement innovantes et structures de gouvernance couvrant les trois
outils.

Les progrés accomplis en 2025 ont démontré le potentiel, mais aussi les
limites persistantes, de la coordination des contre-mesures. 'émergence
de consortiums de recherche ouverte collaborative (Collaborative Open
Research Consortia, CORC) — des réseaux organisés autour de familles virales
qui ont pour but de faire progresser simultanément les diagnostics, les
traitements et les vaccins — représente une innovation structurelle, mais la
couverture reste limitée aux agents pathogénes prioritaires. De nouveaux
cadres de biosécurité intégrent la préparation aux pandémies dans les
architectures plus globales de sécurité sanitaire, méme si leur mise en ceuvre
varie considérablement selon les régions.

L'intelligence artificielle crée des opportunités sans précédent d'accélérer les
découvertes, tout en suscitant des questions cruciales quant a une innovation
responsable et a un acces équitable. Les mécanismes de coordination
restent insuffisants et le partage des données entre les domaines n'est pas a
la hauteur de ce que requiert une préparation intégrée. A quelques mois de
la fin du mandat de I'lPPS, ces lacunes soulignent le besoin urgent d'établir
des structures consolidées durables pour maintenir et faire progresser
I'intégration réalisée a ce jour.
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A quelques mois
de la fin du
mandat de I'lPPS,
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soulignent le
besoin urgent
d’établir des
structures
consolidées
durables pour
maintenir et
faire progresser
I'intégration
réalisée a ce jour.
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CONCRETISATION DES SYNERGIES N
ENTRE LES CMM PAR LE BIAIS DE MODELES
DE COLLABORATION

Linnovation structurelle la plus importante a été
I'adoption d’approches basées sur les familles d’agents
pathogénes, qui identifient des caractéristiques
communes au sein des familles virales et renforcent
la cohérence des stratégies de préparation. Au lieu de
développer des contre-mesures pour chaque agent
pathogene,cesapprochesexploitentles pointscommuns
(mécanismes viraux communs, cibles de diagnostic
similaires, voies thérapeutiques qui se chevauchent) afin
d'accélérer le développement simultané de diagnostics,
de traitements et de vaccins.

Les CORC de I'OMS lancés en 2025 pour les familles de
flavivirus, de filovirus, d’arénavirus et de bunyavirus®-3*
ont créé des plateformes unifiées pour I'élaboration de
feuilles de route mondiales en matiere de R&D couvrant
les trois domaines de contre-mesures. Ces consortiums
alignent les priorités en matiere de recherche, facilitent
l'acces a des infrastructures partagées et élaborent des
profils de produits cibles (PPC) intégrés qui tiennent
compte, des le départ, des besoins de diagnostics, de
traitements et de vaccins. Les CORC ont été rapidement
activés durant les récentes épidémies : durant I'épidémie
de filovirus en 2025, le CORC dédié aux filovirus s'est
réuni a trois reprises et a mis en avant dix priorités de
recherche sur le virus de Marburg et le virus Ebola Zaire,
tandis que le CORC dédié aux phenuiviridae s'est réuni
récemment pour définir les priorités de recherche dans
le cadre de I'épidémie de fiévre de la vallée du Rift au
Sénégal. Les gouvernements nationaux adoptent de plus
en plus cette approche : I'outil de référence sur les familles
d'agents pathogénes prioritaires de I'UKHSA guide les
investissements dans la R&D sur 24 familles d'agents
pathogenes et montre comment les cadres nationaux
peuvent s'aligner sur la coordination mondiale®.

Les initiatives visant a renforcer les infrastructures
contribuent a éliminer les goulots d'étranglement
critiques. La Biospecimen Sourcing Initiative de la
CEPI et de PATH accéléere le prélevement éthique
d'échantillons provenant de survivants d'épidémies pour
permettre un développement standard rapide de tests
et de diagnostics®. Cela dans le but d’éliminer un goulot
d'étranglementmajeur:l'absenced’échantillonscliniques
bien caractérisés, essentiels a 'homologation des tests
de diagnostic, a l'identification d'anticorps protecteurs
pour les traitements et a la définition de corrélats de
protection pour les vaccins. Les considérations relatives a
la propriété intellectuelle et la gouvernance fragmentée
continuent toutefois d'entraver le partage de matériel
entre les différentes modalités.

En Europe, BE READY PLUS®* jette les bases d'un futur
partenariat européen de préparation aux pandémies,
tandis que les partenaires européens, y compris
britanniques, de [linfrastructure européenne de
recherchesurlesagents pathogénes (European Research
Infrastructure on Highly Pathogenic Agents, ERINHA)37
continuent d’harmoniser les procédures de confinement
de haut niveau pour permettre une collaboration plus
sUre entre les installations BSL-3 et BSL-4, répondant
ainsi a une contrainte majeure identifiée dans le cadre
de 'élaboration des contre-mesures médicales.
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En dépit de ces progrés, d'importants problémes
subsistent. Parmi les agents pathogenes définis comme
prioritaires par 'OMS, un seul ensemble complet de PPC
a été établi, pour la COVID-19. La préparationentermesde
chimie, fabrication et contréles (CFC) reste fragmentée
. faute de normes de fabrication alignées, de cadres
régissant la qualité et de fondements réglementaires, les
synergiesidentifiées entre les diagnostics, les traitements
et les vaccins ne peuvent se traduire en une accélération
des essais, des homologations coordonnées ou un
déploiement équitable. Mais surtout, la visibilité dans
ces domaines reste limitée : les chercheurs travaillant
au développement de diagnostics n'ont souvent
pas connaissance des développements paralleles de
traitements ou de vaccins, ce qui restreint le partage des
ressources et les opportunités de collaboration.

INFRASTRUCTURES DE R&D TRANSVERSALES

Un meilleur alignement dans la conception de la R&D
permettrait d’'accélérer le développement, par une
utilisation plus efficace de ressources partagées. Les
connaissances générées dans les différents domaines
(comme les biomarqueurs, la cartographie des
épitopes et les corrélats de protection) peuvent guider
le développement de diagnostics, de traitements et
de vaccins. Au niveau systémique, I'évolution de la
réglementation vers des modéles non animaux a fait
naitre une opportunité majeure. L'annonce faite en auvril
2025 par la FDA®, indiguant son intention de renoncer
aux tests sur les animaux pour les AcM et dautres
médicaments, margue un tournant majeur dans la
réglementation, encourageant les développeurs a utiliser
de Nouvelles approches méthodologiques (New Approach
Methodologies, NAM), telles que les systémes d'organes sur
puce, les organoides et la modélisation informatique basée
sur 'lA, au lieu des modeles animaux traditionnels®.

Les investissements communs dans ces modeles
avancés peuvent couvrir les diagnostics, les traitements
et les vaccins. Les systémes d'organes sur puce qui
reproduisent les réponses immunitaires humaines
pourraient guider les évaluations de la réactogénicité
des vaccins, I'élaboration de profils de toxicité pour les
traitements et la découverte de biomarqueurs pour les
diagnostics. Cette approche de plateformes partagées
réduitladuplication deseffortsetaccélere’'nomologation
dans les trois domaines de contre-mesures.

Sur la base de ce principe defficacité du partage des
ressources, les plateformes de fabrication qui produisent
des protéines recombinantes pour les vaccins ou des
anticorps thérapeutiques peuvent également étre
repositionnées pour générer des réactifs de diagnostic.
Une structure de production commune peut faire
baisser les colts, rationaliser I'homologation et
accélérer la mise sur le marché de I'ensemble du
pipeline de DTV. Le développement coordonné de ces
plateformes, soutenu par des normes d’homologation
harmonisées et une gouvernance transversale,
améliorera les taux de réussite des développements et
accélérera l'ensemble du pipeline de DTV.

En outre, l'outil Grant Tracker récemment lancé par
Pandemic PACT cartographie les investissements
réalisés dans la recherche préclinique et clinique, dans
le renforcement des capacités et dans les systemes
de données qui sous-tendent collectivement le
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développement des DTV. Ces efforts de suivi mettent en
exergue a la fois les progres accomplis et les lacunes qui
persistent. lls peuvent aider a réaliser des investissements
coordonnées dans les différentes plateformes, les voies
réglementaires, la fabrication et le partage des données
pour atteindre les objectifs de la TOODM*,

BIOSECURITE ET PREPARATION
AUX PANDEMIES

Des investissements durables dans des contre-mesures
visant les agents pathogénes a potentiel épidémique
sont essentiels pour éviter des failles de sécurité qui
pourraient menacer la santé des populations. Des
mécanismes de liaison plus solides doivent étre
établis entre les agences en charge de la préparation
et de la biosécurité“2,

Il existe une possibilité évidente de relier
intentionnellement la préparation aux pandémies et la
100DM auxeffortsen matiéredebiosécurité.Labiosécurité
désigne les mesures visant a protéger les populations, les
animauy, les plantes et les écosystemes contre les risques
biologiques, qu'il s'agisse de maladies infectieuses
naturelles, d'accidents de laboratoire, de recherche a
double usage ou d'attaques biologiques délibérées*.
Elle constitue la pierre angulaire de la préparation
aux pandémies. L'émergence de biotechnologies et
l'instabilité mondiale augmentent les risques liés a
la biosécurité et a la biosGreté. La convergence de
technologies capables de transformer la santé publique,
mais posant également des problemes de double usage,
renforce les inquiétudes concernant la biosécurité et la
biosUreté (qui désigne les pratiques de travail sécurisées
associées a la manipulation de matiéres biologiques, en
particulier d'agents infectieux*). En atténuant les risques
liés aux sources naturelles, accidentelles et délibérées, y
compris aux agents pathogenes modifiés susceptibles
de provoquer des catastrophes biologiques mondiales,
les investissements dans la biosécurité renforcent
les mémes infrastructures et capacités que celles
nécessaires a une solide réponse aux pandémies. Cela
est indispensable pour que les installations a travers le
monde qui manipulent des agents pathogénes et des
technologies émergentes aux lourdes conséquences
puissent le faire de maniere responsable.

La stratégie de biosécurité de la CEPI, par exemple, met
en avant le réle d'un organisme de financement de la
recherche dans la priorité accordée a la supervision de la
biosécurité et de la biosUreté, a la surveillance des risques
liés au portefeuille et a I'innovation responsable, tout en
renforgant les capacités en matiere de biosécurité et de
biosUreté afin de favoriser une collaboration scientifique
équitable, indispensable a la réalisation de la Mission de
100 Jours. Le renforcement de la biosécurité et de la
bioslreté dans les laboratoires, en particulier dans les
pays du Sud, élargit les possibilités d'une collaboration
responsable. La CEPI| expérimente en effet la norme
ISO 35001 (la seule norme internationale de gestion
des risques biologiques basée sur les performances
en matiére de biosécurité et de biosUreté) dans les
laboratoires partenaires pour favoriser une collaboration
mondiale sure®. De solides systémes institutionnels
de gestion des risques biologiques permettent aux
installations de s'atteler rapidement a un travail de
réponse d'urgence sur des agents pathogenes qu'elles
ne manipulent pas habituellement, avec des protocoles
définis a I'avance plutdt que durant les crises.
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Avec [I'élargissement des cadres de biosécurité,
intégration de la préparation aux pandémies des le
départ permet de faire en sorte que les investissements
destinés a atténuer les menaces biologiques délibérées
renforcent simultanément les capacités d'élaboration
rapidedecontre-mesures pour luttercontre lesépidémies
naturelles et accidentelles. Le lien est réciproque : le
fait de disposer de diagnostics, de traitements et de
vaccins pour tous les agents pathogénes prioritaires
protege les populations contre les menaces biologiques,
indépendamment de leur origine ; la réalisation de la
Mission de 100 Jours sert ainsi naturellement les objectifs
de biosécurité aux niveaux mondial, régional et national.
Cette intégration est indispensable a une réalisation
rapide et responsable de la Mission de 100 Jours.

EXPLOITATION DE L'INTELLIGENCE
ARTIFICIELLE POUR LA PREPARATION
AUX PANDEMIES

Lintelligence artificielle (IA) peut assurer une connexion
entre les diagnostics, les traitements et les vaccins, en
permettantlinstaurationdecadresde partagedesdonnées,
I'élaboration de modeéles prévisionnels et une optimisation
des différentes modalités. Au stade des découvertes,
les analyses du génome des agents pathogenes et des
réponses de I'héte basées sur I'lA permettent d'identifier
des cibles virales conservées pertinentes a la fois pour
les antigénes des vaccins, les inhibiteurs des traitements
et les biomarqueurs des diagnostics. Au niveau du
développement, les technologies de plateformes telles que
'TARNmM et les anticorps monoclonaux sont de plus en plus
optimisées par le biais de l'apprentissage automatique,
afin d'améliorer la stabilité, les possibilités de fabrication
et les profils de réponses immunitaires**“¢ Dans la
science clinique et réglementaire, I'lA peut faciliter la
convergence a travers des conceptions d'essais adaptatives
et des environnements de données partagées, permettant
'évaluation de plusieurs types de contre-mesures dans
le cadre de protocoles unifiés. Les stratégies nationales
émergentes, comme la stratégie britannique Al for
Science, qui combinent données, calculs et infrastructures
de laboratoire autonomes, offrent la possibilité de réduire
les délais de développement et de favoriser un écosysteme
de CMM intégré®.

En plus d'accélérer les délais de réponse, I'lA
oriente fondamentalement la préparation vers des
mesures d’anticipation, en permettant ['élaboration
de bibliotheques d'agents pathogénes exhaustives
et de viviers de candidats validés durant les périodes
interpandémiques, au lieu de n'entamer les découvertes
gu'aprés lapparition de menaces. Appliqguée de
maniere responsable, avec une gouvernance claire,
un accés équitable aux données et une coordination
multisectorielle, I'lA pourrait transformer une R&D sur
les CMM fragmentée en un écosystéeme cohérent et
évolutif permettant de réaliser la Mission de 100 Jours
(voir Chapitre 2, Focus : I'/A). A I'avenir, I'lPPS invitera les
principaux partenaires a réfléchir au moyen d'intégrer
les capacités d'IA dans la R&D en matiere de DTV,
pour soutenir I'agenda de la T00DM. Cela impliquera
d'étudier comment I'lA peut accélérer la découverte
de médicaments, définir les priorités sur la base de
données et renforcer la prise de décisions intégrée dans
les DTV. Il sera tout aussi important d'intégrer I'utilisation
responsable de I'lA tout au long du développement de
'ensemble des DTV, parallélement a des mesures visant
a limiter les risques potentiels en matiere de biosécurité.
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DES FINANCEMENTS TRANSVERSAUX INNOVANTS POUR LES CMM

Le retour aux modeéles de financement rigides d'avant la COVID, avec des sources
distinctes pour les diagnostics, les traitements et les vaccins, risque de ralentir les
découvertes et de réduire les possibilités de synergie. Des mécanismes de financement
intégrés peuvent accélérer le développement en établissant un lien entre les
diverses fonctions concernées par les CMM.

Les approches de portefeuille et de plateforme offrent une autre voie d’intégration.
Les investisseurs doivent trouver un juste équilibre entre le soutien de certains produits
spécifiques et le financement de plateformes multiproduits. Linitiative Medical
Countermeasures Accelerator de l'autorité européenne de préparation et de réaction
en cas d'urgence sanitaire (Health Emergency Preparedness and Response Authority,
HERA) combine subventions, engagements dapprovisionnement et financement
de capital-risque pour stimuler l'innovation dans I'ensemble des DTV*®. Linitiative
Pandemic Antiviral Discovery (PAD) illustre cette approche en mutualisant les
ressources philanthropiques provenant de la Fondation Novo Nordisk, de la Fondation
Gates et d'Open Philanthropy pour réduire les risques liés a la R&D précoce en matiere
d'antiviraux®. Bien qu'il soit axé sur les traitements, ce modeéle pourrait étre appliqué a
'ensemble des DTV, réduisant ainsi les risques tant pour les développeurs aux premiers
stades que pour les bailleurs de fonds.

LA VOIE A SUIVRE : SOUTENIR LA COORDINATION TRANSVERSALE
DES CMM

Si des opportunités ont été manquées dans la préparation aux pandémies, cela résulte
principalement de raisonnements cloisonnés qui considerent les diagnostics, les
traitements et les vaccins commme des problémes indépendants. L'intégration d'une
coordination transversale des CMM, autour de la définition des priorités, de la
planification de la R&D, de la conception réglementaire et du financement, est
vitale pour obtenir la rapidité et I'intégration que requiert la Mission de 100 Jours.

Cela nécessite :

Une intégration structurelle par le biais de mécanismes de gouvernance
permettant aux parties prenantes de prendre des décisions conjointes, au lieu de
suivre des voies paralleles.

Des indicateurs communs évaluant les résultats au niveau des systemes plutot
qu’au niveau des réalisations spécifiques aux outils.

Un financement transversal durable pour soutenir des infrastructures, une
coordination et des plateformes de données communes.

Des systémes de gestion des connaissances permettant de traduire rapidement
les données acquises d'un domaine a l'autre.

La phase suivante de la préparation aux pandémies doit donc se focaliser sur la mise en
place de mécanismes de coordination permanents, dotés de ressources suffisantes et
fondés sur des mandats clairs, une gouvernance stable et des financements prévisibles
pour pérenniser et élargir I'intégration obtenue a ce jour. Grace a ces futures structures,
les découvertes et les investissements réalisés dans les diagnostics, les traitements et
les vaccins se renforceront mutuellement, transformant des efforts d'innovation, de
préparation et de réponse fragmentés en un écosystéeme de préparation cohérent,
flexible et équitable.
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Lintelligence artificielle transforme la préparation aux
pandémies en réduisant les délais de développement
a quelques mois (contre quelques années, auparavant),
toutenélargissantlechampd’applicationd’interventions
viables. L'IA offre un atout stratégique significatif, avec
sa capacité a réaliser en amont des travaux scientifiques
critiques durant les périodes interpandémiques, en
batissant de maniére systématique des infrastructures de
connaissances et des bibliothéques de candidats a I'avance,
au lieu d'attendre l'apparition d'agents pathogenes. La
conception biomoléculaire basée sur I'lA offre une belle
opportunité de faire progresser la Mission de 100 Jours.
Les modeles de langages protéiques, les outils de prévision
des structures et d'autres systemes d'lA avancés offrent
des capacités sans précédent : prévision des structures
protéiques, identification d'antigénes pour les vaccins et les
diagnostics, conception d'anticorps et de petites molécules
thérapeutiques, sélection de médicaments en vue d'un
repositionnement et prévision de I'évolution des virus. La
prévision des structures a par exemple permis récemment
la cartographie systématique des glycoprotéines dans la
famille de virus Flaviviridae, révélant des mécanismes de
fusion jusque-la inconnus qui peuvent guider la conception
de contre-mesures®,

La plateforme Pandemic Preparedness Engine de la CEPI
illustre la facon dont ces capacités peuvent étre appliquées
a grande échelle®. Premiere plateforme d'lA au monde
dédiée a la préparation aux pandémies, elle intégrera
diverses sources de données issues de l'ensemble du

pipeline de développement de vaccins (surveillance
génomique, phylogénétique virale, résultats d'essais
cliniques et demandes d'autorisation). En connectant
ces sources de données, la plateforme vise a identifier
plus rapidement les vaccins candidats prometteurs
et a rationaliser la prise de décisions tout au long du
développement. De méme, le modeéle VaxSeer du MIT
démontre le pouvoir prévisionnel de I'l|A pour la sélection
des souches vaccinales. Ses recommmandations en la
matiere ont surpassé les sélections de 'OMS dans neuf
saisons de grippe sur dix sur une décennie®.

Les outils de surveillance génomique basés sur I'lA
offrent également d’importantes possibilités de
renforcer les capacités de préparation aux pandémies
en améliorant l'identification des menaces liées aux
agents pathogénes et P'évaluation des risques. Les
approches dapprentissage automatique telles que le
systeme VISTA d'UC Davis®, développé en partenariat
avec la CEPI, identifient les souches virales a fort potentiel
de transmission d'une espéce a l'autre, permettant ainsi
une surveillance ciblée. Ces technologies soutiennent
également les fonctions de surveillance plus générales,
y compris l'analyse des schémas géographiques pour
l'identification des épidémies™®, la détection de signes
inhabituels au sein des systemes de surveillance”,
l'intégration de données issues de plusieurs programmes
pour renforcer la représentativité de ['écosysteme de
surveillance® et I'intégration de multiples types de données
pour une alerte précoce®.

L'EXPLOITATION DU POTENTIEL DE TRANSFORMATION QU'OFFRE L'IA REQUIERT UNE GESTION

MINUTIEUSE DES PROBLEMES ET DES RISQUES QUI Y SONT ASSOCIES, NOTAMMENT :

Qualité des données et fiabilité des modeles

© Les performances de I'lA dépendent
fondamentalement de la qualité et de la
représentativité des données qui I'alimentent.
Des ensembles de données incomplets peuvent
produire des modeéles incapables de détecter de
nouvelles menaces, tandis que les limites inhérentes
aux modeles réduisent le niveau d'exactitude des
prévisions, méme avec des données de qualité.

© Une validation expérimentale rigoureuse et des
cadres de référence sont essentiels pour que les
prévisions informatiques se traduisent en contre-
mesures fonctionnelles dans des conditions de
pandémie réelles

Prolifération des outils et difficulté a choisir

© De récentes évaluations ont recensé plus de 1100
systémes biologiques basés sur I'lA dans 76 pays ;
le nombre d'outils déployés en 2023 et 2024 est
guasiment identique au nombre enregistré sur
les quatre années précédentes combinées. Une
évaluation comparative rigoureuse est essentielle
pour éviter une surcharge d'informations®°.

Biosécurité et préoccupations concernant
les doubles usages

© De récentes évaluations ont permis de constater que prés d'un

outil biologique de pointe basé sur I'lA sur quatre suscite
immédiatement des préoccupations de double usage®°.
Les capacités a générer des séquences virales synthétiques
et a simuler des agents pathogénes émergents comportent
des risques particulierement élevés, car elles pourraient étre
détournées pour modifier des agents pathogéenes.

© Trouver un juste équilibre entre la science ouverte et la

biosécurité requiert de solides cadres de gouvernance et

une gestion rigoureuse de I'accés permettant de mener

des recherches légitimes tout en empéchant les utilisations
inappropriées. Une Déclaration coommunautaire, soutenue par
plus de 250 experts issus de plus de 30 pays, définit des principes
internationaux communs visant a guider le développement
responsable de I'lA pour la conception des protéines®.

Disparité des ressources informatiques et équité

© Les capacités d'lA avancées restent concentrées dans les

environnements dotés d’'importantes ressources, ce qui
risque d'élargir les fossés en matiére de préparation. L'assurance
d'un accés équitable requiert un renforcement délibéré des
capacités, des transferts de technologies et des mécanismes de
gouvernance inclusifs.
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R&D en matiére
de diagnostics

Les diagnostics constituent le pilier de renseignement de la Mission de 100 Jours :
ils génerent les données exploitables qui guident la sélection des souches vaccinales,
les priorités dans le développement des traitements, les décisions de fabrication et les
stratégies de réponse de santé publique. L'écosysteme des diagnostics continue pourtant
de patir d'un sous-investissement chronique et d'une coordination fragmentée. Il est
systématiguement considéré comme peu prioritaire, en dépit du fait que ses capacités
fondamentales sous-tendent tous les autres efforts de réponse aux pandémies. Le niveau de
préparation concernant I'autorisation et la production de diagnostics est souvent loin d'étre
suffisant pour tenir le délai de 100 jours. Des obstacles structurels se dressent en matiere
de R&D, d'homologation, d'’examen réglementaire, de fabrication, d'approvisionnement et
d'adoption, entrainant des retards qui font que les diagnostics arrivent trop tard et sont
distribués de maniere inéquitable.

La réalisation de la Mission de 100 Jours requiert d’'intégrer des diagnostics pertinents pour
les pandémies dans les soins de santé de routine, plutdt que de s'appuyer sur des systémes
activés uniquement en cas de crise. Les tests de diagnostic de routine, en particulier les
plateformes syndromiques et multiplexes, répondent aux besoins cliniques quotidiens, tout en
générant des données continues sur la surveillance des agents pathogénes qui permettent
une détection précoce des épidémies par le biais dinfrastructures géographiguement
réparties. Les plateformes développées a des fins de routine soutiennent les marchés et les
capacités de fabrication entre les pandémies, tout en jetant les bases d'une réponse rapide
aux épidémies. Les données de suivi des agents pathogenes générées orientent la sélection
des souches vaccinales en identifiant les variants émergents, guident les priorités concernant
le développement de traitements en révélant les schémas de gravité des maladies et les
tendances en matiére de résistance, et permettent de prendre les décisions de biofabrication
sur la base d'une surveillance en temps réel. Le développement conjoint de diagnostics et leur
intégration aux autres contre-mesures médicales — en stratifiant les patients pour prendre des
contre-mesures appropriées, en permettant un acces rapide aux traitements, en développant
des technologies de surveillance épidémiologique et génomique, en assurant une surveillance
communautaire et en servant de criteres d'évaluation des essais cliniques pour les vaccins
et les traitements — permettent de faire en sorte que les CMM atteignent les bons patients
tout en générant des données concretes qui accélerent le développement et l'exploitation
des politiques publiques en faveur d'écosystemes de santé plus résilients. Cette intégration
améliore les résultats cliniques, réduit les prescriptions inappropriées et crée des incitations
commerciales qui soutiennent l'innovation en matiere de diagnostics, tout en batissant des
infrastructures de déploiement servant a la fois les soins de routine et la réponse aux épidémies.

Des partenariats collaboratifs entre les gouvernements, les développeurs et les organisations
internationales ont permis des progres, en facilitant le transfert de technologies et le
renforcement des capacités régionales, parallelement a des collaborations techniques avec des
établissements universitaires. Les premiers efforts d’harmonisation réglementaire entrepris
par le biais de mécanismes tels que I'Agence Africaine du Médicament et des conversations
régionales au sein de |'Association des Nations de I'Asie du Sud-Est (ASEAN) s'annoncent
prometteurs en ce qui concerne la rationalisation des procédures d’homologation. Les
tendances émergentes — en particulier les plateformes de diagnostics modulaires capables de
détecter de multiples agents pathogéenes et les outils basés sur I'|A permettant l'interprétation
des tests et I'analyse de la surveillance - offrent la possibilité d'accélérer les délais de réponse.
L'exploitation de ce potentiel requiert d'instaurer des cadres réglementaires adaptés aux
technologies de plateformes, des infrastructures numériques reliant les données sur les
diagnostics aux différents pipelines de CMM, et un investissement durable dans les capacités
de fabrication régionales pour maintenir leur niveau de préparation entre les épidémies.

A renforcé la collaboration mondiale entre les gouvernements, I'industrie,
les organismes de réglementation et les organisations internationales
pour créer un écosysteme durable de R&D en matiere de diagnostics,

domaine des capable de répondre rapidement aux menaces sanitaires émergentes.

diagnostics,

Mission de
100 Jours

la

A permis de développer des bibliotheques de diagnostics exhaustives,
offrant une large couverture des familles d'agents pathogenes prioritaires,
dans le but de favoriser le développement rapide de diagnostics en réponse
a l'apparition de nouvelles maladies ou a 'émergence de menaces.
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Le financement de la R&D en matiere de diagnostics a
baissé de 34 % en 2024. Ce chiffre est cependant faussé
par la baisse de 41 % du financement des diagnostics
de la COVID-19, tandis que le financement des autres
diagnostics a légérement augmenté de 3m US$ (21 %),
pour atteindre 17m US$. Il partait cependant de trés bas.

Le financement des diagnostics de la FHCC a
notamment été multiplié par dix, passant d'a peine 0,4m
US$ a 4m US$, et le financement du MERS a atteint un
niveau prés de quatre fois supérieur a son niveau de 2023,
méme s'il reste a peine a 11m US$. Le financement des
diagnostics des virus Zika et Ebola a baissé par rapport a
2023 (respectivement de 51 % et 20 %).
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PROGRES ACCOMPLIS A L'EGARD DES PRIORITES FIXEES POUR 2025

Nous mettons ici en avant quelques avancées clés qui pourraient avoir un impact global sur I'écosysteme de la R&D en
matiére de diagnostics et élargir les possibilités d'adoption sur le terrain ; les mises a jour fournies par les partenaires
de mise en ceuvre sont détaillées plus amplement a 'Annexe A.

Mettre en ceuvre des stratégies de réduction des risques pour accélérer la R&D en matiére de diagnostics
et financer des tests rapides au point d'intervention ciblant les familles d’agents pathogénes prioritaires

Quelgues progres sont évidents, avec 'adoption des diagnostics multiplexes équilibrant I'utilité interpandémique
et la capacité de réponse aux épidémies. Par exemple, le financement par la Fondation RIGHT de la cartouche
STANDARD MI10 FIu/RSV/SARS-CoV-2 de SD Biosensor® et le test amélioré Xpert de Cepheid avec les variants
H5N1/FLU A&B/H3N2, Cette orientation est appuyée par un soutien institutionnel, a travers des initiatives telles
gue I-CREATE de la BARDA, qui priorise les plateformes agnostiques vis-a-vis des agents pathogenes®.

En dépit de ces progres, d'importantes lacunes subsistent. Les avancées réalisées cette année se sont concentrées
sur les agents pathogenes respiratoires et certaines familles virales, et 'on déplore I'absence de panels exhaustifs
couvrant tous les agents pathogénes prioritaires. L'élaboration de profils de produits cibles a peu avancé. Si la
Foundation for Innovative New Diagnostics (FIND) a publié des TPP pour la fievre de Lassa® et le virus de Nipah®®,
'OMS, en revanche, n'en a publié aucun pour les agents pathogénes prioritaires a potentiel pandémique en 2025.
Le codéveloppement proactif de diagnostics parallelement aux vaccins et aux traitements des les premieres
phases de R&D reste largement absent, alors qu'il est essentiel pour accélérer les délais et appuyer les arguments.
Les CORC nouvellement créés par 'OMS pour les familles virales prioritaires fournissent un mécanisme structurel
permettant cette intégration, mais leur mise en ceuvre n'en est qu’aux premiers stades.

L'accélération des progres requiert une action coordonnée: les bailleurs de fonds doivent encourager I'élaboration
intégrée de CMM dés le départ, 'OMS et les organisations partenaires doivent prioriser I'élaboration de TPP pour
tous les agents pathogénes prioritaires dans les environnements de test appropriés (centralisés vs décentralisés)
et les acteurs de terrain ont besoin de projets de démonstration de faisabilité étayant les arguments en faveur
d'un codéveloppement.

Renforcer I'accés aux échantillons et batir de solides réseaux mondiaux de biobanques

Des progrés importants ont été accomplis avec I'adoption par consensus de I'Accord de 'OMS sur les pandémies
lors de la 78¢ Assemblée mondiale de la Santé en mai 2025, a I'issue de trois ans de négociations®’. Cet accord
ne pourra cependant étre ouvert a la signature qu’aprés la conclusion des négociations concernant I'annexe sur
I'acces aux agents pathogénes et le partage des avantages (PABS).

Quelques progres opérationnels sont évidents au niveau des biobanques, qui s'appuient sur les travaux des réseaux
existants, dont FIND, le CDC-Afrique et Fiocruz®7°, Durant I'épidémie de mpox, le BioHub de 'OMS a transmis du
matériel sur le clade Ib a plus de 40 laboratoires et a réalisé sa plus grande évaluation externe de la qualité dans les
deux a quatre semaines qui ont suivi la déclaration d'une USPPI. La Biospecimen Sourcing Initiative de la CEPI et
de PATH travaille a I'élaboration de directives harmonisées visant a réduire a quelques semaines (contre plusieurs
mois actuellement) la durée nécessaire au prélévement d'échantillons provenant de survivants d'épidémies” (voir
Chapitre 2, Synergies dans le développement de diagnostics, de traitements et de vaccins).

Malgré ces développements, I'acceés aux échantillons cliniques et aux supports de référence reste I'un des
principaux goulots d'étranglement dans le développement de diagnostics. L'évaluation mondiale des lacunes
en matiére de diagnostics réalisée en 2025 par I'lPPS, le Brown University Pandemic Centre et FIND a constaté
que plus de 90 % des parties prenantes considéraient ce point comme une contrainte majeure’. Les parties
prenantes ont estimé que la création de centres d’homologation régionaux, organisés selon les familles d'agents
pathogénes et les exigences de confinement en matiére de biosUGreté, était une priorité urgente. Ces centres
pourraient fournir des panels d'échantillons standardisés, des supports de référence et des services d'évaluation
alignés sur les réglementations pour accélérer la validation comparative et réduire les délais de développement.
Le programme RADx Tech Innovation Funnel and Independent Test Assessment Program (ITAP) du NIH
ameéricain a démontré I'efficacité de ce modeéle durant la COVID-19: celui-ci a permis une évaluation comparative
rapide de plusieurs plateformes de diagnostic par rapport a des normes communes. Les méthodes de controle
synthétique et de validation in silico offrent des approches complémentaires, en particulier pour les agents
pathogénes nécessitant un haut niveau de confinement lorsque les échantillons physiques sont rares.

L'accélération des progrés nécessite de dépasser les cadres politiques pour adopter des infrastructures
opérationnelles : création et financement de centres de validation régionaux s'appuyant sur des normes
harmonisées, renforcement des réseaux de biobanques avec une amélioration des systémes de partage des
données et des modeéles de financement durables, élargissement de l'acceptation réglementaire de matériel
synthétique et mise en place de mécanismes permettant une distribution rapide des supports de référence pour
le développement de produits et de procédés.
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Développer des capacités durables de production régionale

La fabrication de diagnostics reste concentrée au sein d'un petit nombre de sociétés principalement basées en
Asie, en Europe et en Amérique du Nord, ce qui crée d'importantes vulnérabilités durant les urgences sanitaires,
ou les PRFI sont confrontés a de longs délais d’attente et un a acces limité aux outils essentiels’.

S'appuyant sur les progrés accomplis en 2024, les investissements fondamentaux dans les capacités régionales de
fabrication de diagnostics ont progressé en 2025. Les avancées ont inclus des mécanismes de regroupement des
demandes, des partenariats de transfert de technologies et le développement d'infrastructures dans les régions
d’Afrique et d’/Amérique latine, avec le soutien de partenaires tels que PATH a travers une subvention soutenue par
Unitaid. Les progres restent toutefois plus lents que dans les initiatives comparables de fabrication de vaccins, et
d'importantes contraintes demeurent au niveau de I'acces a des technologies validées, a du personnel qualifié et a
des systemes de qualité. Bien gu'il existe des plateformes de transfert de technologies, commme le Groupement pour
I'acces aux technologies de santé (Health Technology Access Programme, HTAP) de 'OMS, celles-ci nécessitent
d'étre déployées bien plus largement pour permettre une activation rapide dans le délai de 100 jours.

Des informations détaillées sur les initiatives de renforcement des capacités régionales et les progres réalisés
sont fournies dans la partie consacrée a la répartition géographique de la fabrication au Chapitre 3.

Simplifier et harmoniser les voies réglementaires en matiére de diagnostics

La fragmentation des voies réglementaires reste un goulot d'étranglement majeur dans I'innovation en matiére
de diagnostics et la préparation aux pandémies. Les développeurs sont confrontés a des exigences incohérentes,
auneduplication des évaluations et a de longs délais d’'homologation dans les diverses juridictions, incompatibles
avec le délai de la Mission de 100 Jours’. De nombreux pays ne possédent aucune voie réglementaire dédiée
aux diagnostics ou disposent de multiples agences dont les mandats relatifs aux dispositifs médicaux et aux
diagnostics se chevauchent.

Les progrés accomplis a I'échelle mondiale sont mitigés. Les seuls objectifs réglementaires standardisés existants,
a savoir la série de spécifications techniques de 'OMS, ne concernent qu'un seul agent pathogéne prioritaire a
potentiel pandémique, le SARS-CoV-2. Les fabricants ne disposent donc d’aucune directive comparable pour
les autres familles d’'agents pathogénes prioritaires. La publication par 'OMS, en décembre 2024, du document
Global Benchmarking Tool Plus Medical Devices (GBT+MD) élargit le cadre existant pour inclure les diagnostics,
permettant ainsi une évaluation systématique des capacités réglementaires”. Le document Playbook for Medical
Device Regulatory Reliance Programs du Forum international des autorités de réglementation des dispositifs
médicaux (IMDRF), dont la version finale est attendue en 2026, commmuniquera les meilleures pratiques en
matiere de modeles de fiabilité favorisant une harmonisation mondiale™.

Les avancées régionales accélérent I'harmonisation. Le comité d'évaluation des dispositifs médicaux de l'initiative
d'’harmonisationdelaréglementation des médicamentsen Afrique (African Medicines Regulatory Harmonisation,
AMRH) a élaboré des documents continentaux détaillés, y compris des procédures opérationnelles standard
relatives a 'utilisation d'urgence des diagnostics, des procédures d'évaluation des diagnostics in vitro (IVD) et des
recommmandations en matiére de fiabilité basées sur les cadres de 'IMDRF?. L'African Medical Supplies Platform
offre une illustration concréte de ces progres, a travers |'élaboration de cadres de préqualification alignés sur
les normes du Programme de préqualification (PQ) de I'OMS, en collaboration avec I'Agence Africaine du
Médicament (AMA). La plateforme prévoit également d'intégrer des voies de fiabilité réglementaire d'ici 2026,
visant a réduire de 40 % les délais d’homologation des diagnostics.

Ces avancées témoignent d'un élan grandissant en faveur d'une harmonisation, mais d'importantes lacunes
demeurent dans la mise en ceuvre. Le respect des délais imposés par la Mission des 100 Jours nécessite d'établir
des cadres réglementaires spécifiques aux diagnostics, d'accélérer l'opérationnalisation des mécanismes de
fiabilité, d'élargir les spécifications techniques de 'OMS pour couvrir toutes les familles d'agents pathogénes
prioritaires et de faire en sorte que les cadres régionaux se traduisent en réductions mesurables des délais
d’homologation et de la charge qui pése sur les développeurs sur tous les marchés.
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Renforcer la coordination internationale

Les progres au sein de 'écosysteme des diagnostics ont par le passé été freinés par des initiatives
fragmentées et une coordination insuffisante. En 2025, des efforts coordonnés ont permis de surmonter
certains obstacles systémiques dans le développement et le déploiement des diagnostics.

L'International Pandemic Preparedness Secretariat a organisé en 2025 deux tables rondes intersectorielles
sur les diagnostics, réunissant plus de 60 parties prenantes issues de lindustrie, d'organismes de
réglementation, de gouvernements, d'instituts de recherche, de bailleurs de fonds et d'organisations
internationales afin d'aborder I'harmonisation réglementaire, le financement durable et les difficultés
d'acces aux marchés. L'IPPS a réalisé une évaluation exhaustive des lacunes en collaboration avec le Brown
University Pandemic Center et FIND, cartographiant les principaux obstacles au sein de 'écosystéme
des diagnostics et émettant des recommmandations exploitables™. Les conclusions ont été intégrées aux
discussions du Groupe indépendant de haut niveau (High Level Independent Panel, HLIP) du G20 et
offrent des possibilités d'implication dans d'autres forums multilatéraux’.

En mai 2025, 'OMS a lancé la Coalition mondiale pour les diagnostics durant la 78° Assemblée mondiale
de la Santé. Cette coalition est la premiére plateforme mondiale dédiée a la coordination du renforcement
des capacités de diagnostic dans les domaines de la couverture sanitaire universelle et de la préparation
aux situations d'urgence”. Elle appuie la mise en ceuvre de la Résolution 76.5 de I'Assemblée mondiale
de la Santé sur le renforcement des capacités de diagnostic. Les approches régionales progressent elles
aussi, comme le montre le projet pilote d'un Centre européen des diagnostics prévu par 'HERA d’ici 2026,
qui vise a investir dans des technologies de diagnostic de nouvelle génération pouvant étre rapidement
déployées, intensifiées et adaptées pour une utilisation au point d'intervention°.

L'accélération des progrés requiert une coordination ciblée pour réduire la duplication des efforts entre les
initiatives, combler systématiqguement les lacunes identifiées, faire en sorte que les infrastructures critiques
(y compris les centres de validation et les réseaux de biobanques) recoivent des financements durables et
établir des systemes de recueil et de partage des données dans les régions. Les acteurs de terrain ont besoin de
mesures de facilitation neutres capables de rassembler les parties prenantes autour des principales lacunes,
de mobiliser rapidement des ressources, d'établir des liens entre les parties prenantes et des investissements
concrets, et d'assurer une circulation des données permettant de soutenir la surveillance mondiale sans
patir de retards juridictionnels. Fournir des solutions opérationnelles au rythme gu'exige la préparation aux
pandémies nécessite de passer de la phase d'obtention d'un consensus a une phase d'action.

Intégrer les pratiques d’excellence durant les périodes interpandémiques

Les progrés concernant l'intégration des diagnostics dans les systémes de soins de santé de routine restent
limités, en dépit de leur réle de pilier du renseignement déterminant toutes les décisions de contre-mesures
aux pandémies. L'intégration de diagnostics pertinents pour les pandémies dans les pratiques cliniques
guotidiennes soutient les marchés et les capacités de fabrication entre les pandémies, tout en générant des
données continues de surveillance des agents pathogenes qui, parallelement aux modalités de surveillance
plus générales, permettent une détection précoce des épidémies.

L'intégration de la surveillance affiche quelques progres en 2025, avec un renforcement des mécanismes de
coordination, le développement des capacités dans les PRFI et I'intégration d'outils de surveillance dans les
systéemes d'évaluation des risques (voir Chapitre 3, Surveillance). Des progrés commmencent a apparaitre au
niveau de la mise en lien des tests de diagnostic avec les parcours de traitement. Par exemple, le programme
SAFEStart+ d'Unitaid, dirigé par PATH, relie les diagnostics multiplexes permettant de détecter plusieurs
infections aux traitements préventifs prodigués dans les soins prénatals’®’. De méme, les subventions
d'Unitaid pour les cas avancés de VIH, octroyées en collaboration avec Aurum, établissent un lien entre,
d'une part, les diagnostics moléculaires de la mpox et d’autres tests simplifiés au point d'intervention, et,
d'autre part, les traitements dispensés aux populations vulnérables par le biais des services existants de prise
en charge du VIH et de santé maternelle®°.

D'importantes lacunes freinent cependant l'intégration systémique. Les signaux de demande sur le marché
par le biais de listes de dispositifs de diagnostic essentiels restent limités, en dépit de la résolution de 2023 de
I'Assemblée mondiale de la Santé exhortant les Etats membres & établir des listes nationales de dispositifs
de diagnostic essentiels®. Fin 2025, seuls sept pays avaient publié ces listes®?®¢, 'approvisionnement par
les gouvernements de diagnostics multiplexes assortis de capacités de connectivité des données demeure
limité et I'intégration « test-to-treat » reste isolée au lieu d'étre systématiquement intégrée dans les systemes
de santé. L'accélération des progres passe par le développement de solides arguments économiques
prouvant la nécessité des plateformes multiplexes pour appuyer les décisions d'approvisionnement, un
engagement des gouvernements a adopter des listes nationales de dispositifs de diagnostic essentiels,
I'achat de plateformes multiplexes assorties d'une connectivité des données pour une utilisation de routine,
le co-développement de diagnostics paralléelement aux vaccins et aux traitements, et la création d'une
infrastructure numérique permettant de faire en sorte que les données des diagnostics guident I'élaboration
de CMM et les décisions de déploiement.
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PRINCIPAUX OBSTACLES EN 2025

Une architecture de financement fragmentée crée des modeéles commerciaux non durables,
sans aucune dynamique de marché pour les menaces émergentes telles que le virus Ebola,
avec un approvisionnement fragmenté pour les maladies endémiques comme la dengue, et
des problemes mondiaux concernant I'accés aux deux marchés pour les agents pathogenes
a potentiel pandémique. Les modeles de financement traditionnels ne soutiennent pas
correctement les technologies de plateformes, dont le développement prend du temps et qui
nécessitent de plus grosinvestissementsinitiaux. Une coordination inadéquate desfinancements
d'urgence empéche les fabricants d'intensifier rapidement la production durant les épidémies.

Des failles persistent dans I'accélération de la R&D, avec un sous-investissement chronique
dans la R&D en matiere de diagnostics, tant dans le secteur public que privé. En I'absence de
profils de produits cibles exploitables pour les agents pathogénes prioritaires, les fabricants n'ont
pas d'objectifs de développement clairs. L'acceés tardif aux données de séquencage des agents
pathogenes ralentit le développement des tests. Les diagnostics restent faiblement intégrés aux
procédures de développement devaccins et de traitements, ce qui entrave un co-développement
optimisant les ressources et érode les incitations commerciales en faveur de I'innovation dans le
domaine des diagnostics. Du fait de systéemes de surveillance et d'infrastructures numériques
fragmentés, les diagnostics ne peuvent fournir les informations rapides et exploitables
indispensables a la détection des épidémies et au déploiement de contre-mesures médicales.

Des goulots d’étranglement dans I'accés aux échantillons freinent le développement : les
échantillons bien caractérisés sont rares, les normes de référence insuffisantes et les systemes de
validation fragmentés, ce qui est particulierement problématique pour les agents pathogénes
nécessitant un haut niveau de confinement et pour les maladies peu étendues sur le plan
géographique.

La fragmentation réglementaire engendre une duplication des évaluations et des délais
d’homologation prolongés ; on note l'absence d’harmonisation des cadres réglementaires,
des normes et des exigences en matiere de preuves entre les différentes juridictions. Dans de
nombreux pays, il n'existe aucune voie réglementaire dédiée aux diagnostics. Faute de capacités
réglementaires suffisantes pour évaluer les technologies émergentes, les procédures sur papier et
les demandes d’autorisation d'utilisation d'urgence imprévisibles, une charge disproportionnée
pése sur les petits développeurs ou ceux axés sur les PRFI, ce qui ralentit I'acces pour les patients.

Les vulnérabilités dans la fabrication et la chaine d’approvisionnement ont pour effet d'écarter
les PRFI durant les situations d'urgence, la production étant excessivement concentrée au sein
d'un petit nombre de compagnies en Asie, en Europe et en Amérique du Nord. Les fabricants
régionaux patissent d'un sous-investissement dans les infrastructures et dans un personnel
qualifié, de goulots d'étranglement au niveau des matieres premieres et de mécanismes de
transfert de technologies limités. La demande n'étant pas suffissamment prévisible durant les
périodes interpandémiques, les installations ne peuvent maintenir les capacités nécessaires
pour s'orienter rapidement vers une réponse a une pandémie.

Une adoption clinique limitée et une faible intégration dans les politiques empéchent
une intégration systématique dans les systemes de santé. L'approvisionnement par les
gouvernements de diagnostics multiplexes assortis de capacités de connectivité des données
reste inadéquat, du fait notamment de l'absence d'arguments économiques clairement
formulés. Faute d'intégration des diagnostics dans les soins de santé de routine, les acteurs de
terrain ne peuvent soutenir les marchés entre les pandémies, générer des données continues de
surveillance des agents pathogénes ni créer des infrastructures de déploiement servant a la fois
les soins de routine et la réponse aux épidémies.

Les failles en matiére de coordination entrainent une duplication des initiatives, d'importantes
lacunes dans le partage des informations et une activation de la réponse inefficace durant les
situations d'urgence. L'accélération des progrés requiert des mesures de facilitation neutres
capables de réduire la duplication, de combler systématiquement les lacunes, de faire en sorte
que les infrastructures cruciales recoivent un financement durable et d'établir des systémes de
recueil et de partage des données dans les régions.
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ACTIONS PRIORITAIRES POUR 2026

Pour surmonter les principaux obstacles a la réalisation des objectifs de la Mission de 100 Jours, la priorité doit
étre accordée aux actions suivantes en 2026. L'IPPS collaborera avec I'ensemble des partenaires pour soutenir
leur mise en ceuvre (voir les engagements prévus par les partenaires et les actions prioritaires a 'Annexe A) :

>

»

>

>

Elaborer des approches coordonnées pour aider les développeurs de diagnostics a accéder
aux échantillons cliniques, aux panels de référence et a des services d’évaluation alignés sur
le plan réglementaire.

L'annexe PABS a I'Accord de 'OMS sur les pandémies devrait étre finalisée avec les contributions
techniques d'ici mai 2026, pour permettre une mobilisation rapide des échantillons. Des modeéles de
centres d'évaluation régionaux organisés selon les familles d'agents pathogénes et les exigences en
matiére de biosécurité devront étre établis, en s'appuyant sur des approches telles que le RADx Tech
Innovation Funnel du NIH, pour fournir une aide a la validation intégrée mettant les développeurs en
lien avec des échantillons cliniqgues, une évaluation standardisée, des directives réglementaires et une
aide a l'intensification de la fabrication. Une coordination des initiatives régionales devra harmoniser
les normes et garantir un acces équitable aux infrastructures de validation a travers le monde.

Accélérer la R&D en matiére de diagnostics pour les plateformes multiplexes intégrées dans
les soins de routine et établir des mécanismes pour I'élaboration intégrée de CMM.

L'élaboration de TPP clairs pour les diagnostics, précisant les exigences dans les différents
environnements de diagnostic (tests en laboratoire centralisés vs point d'intervention décentralisé)
et les contextes d'utilisation (surveillance en amont vs réponse a une pandémie), est importante pour
guider les décisions d'investissement. Les investissements devront cibler en priorité les plateformes
adaptables et les panels syndromiques multiplexes qui élargissent la couverture des familles d’'agents
pathogénes prioritaires, servant a la fois les soins de routine et les réponses aux situations d'urgence. Le
co-développement de diagnostics parallelement aux vaccins et aux traitements devra débuter des les
premiers stades de la R&D pour accélérer les délais, renforcer les arguments et intégrer les diagnostics
dans le continuum des CMM. Ceux-ci pourront alors guider la sélection des souches et les priorités
en matiére de traitement, servir de critéres cliniques pour les essais, permettre une stratification des
patients et relier les tests aux traitements. Des diagnostics pertinents pour les pandémies devront
étre intégrés dans les systemes de soins de santé de routine afin de générer des données continues
de surveillance des agents pathogénes, tout en soutenant les marchés et les capacités de fabrication
entre les pandémies. Les gouvernements devront adopter des listes nationales de dispositifs de
diagnostic essentiels, acheter des plateformes multiplexes s'accompagnant d'une connectivité des
données pour l'intégration de la surveillance et instaurer des politiques d'approvisionnement assorties
de garanties de volume pour soutenir les capacités de fabrication régionales.

Simplifier et harmoniser les voies réglementaires en matiére de diagnostics pour réduire la
complexité, les colits et les délais d’homologation.

Les organismes de réglementation et 'OMS devront élargir les spécifications techniques concernant
les tests rapides au point d'intervention a des agents pathogénes prioritaires autres que le SARS-
CoV-2. Les organismes de réglementation devront collaborer avec 'OMS par le biais de l'outil Global
Benchmarking Tool pour acquérir le statut d'autorités agréées par 'OMS concernant les dispositifs
médicaux, afin que leurs homologations soient reconnues. L'IMDRF et 'TOMS devront progresser dans
I'élaboration d'une Table des matiéres des utilisations d'urgence afin de standardiser les exigences
relatives aux dossiers d'urgence a l'échelle mondiale. Cela fournira aux développeurs des objectifs
plus clairs et accélérera I'acces dans les régions. Les autorités de réglementation devront accélérer
lopérationnalisation des mécanismes de fiabilité et des procédures recensant les utilisations
d'urgence, par une modernisation numeérique,y compris des dossiers, un étiquetage et des signatures
électroniques, et des modeles de dossiers commmuns. Les centres d'évaluation régionaux en cours
de création devront apporter leur soutien a une validation alignée sur le plan réglementaire pour
rationaliser les évaluations et générer des données probantes a des fins de préqualification par 'TOMS
et d'élaboration de listes d'utilisations d'urgence reconnues dans les diverses juridictions.

Renforcer et assouplir la coordination pour combler les lacunes critiques dans I’écosystéme.

Développer des mécanismes de coordination neutres permettant de réduire la duplication des
initiatives et de surmonter systématiquement les obstacles identifiés dans I'évaluation des lacunes
réalisée en 202572, Assurer une facilitation flexible pour faire en sorte que les infrastructures cruciales
recoivent des financements durables, permettre la création de réseaux mondiaux de partage
des données et des échantillons en temps réel et relier les résultats de la surveillance des agents
pathogenes a la biofabrication et au continuum diagnostics-traitements-vaccins. Moderniser
la fagon dont les systétmes mondiaux de surveillance interagissent avec les systémes régionaux
et nationaux afin de générer des renseignements exploitables pour I'élaboration de CMM et les
décisions de déploiement.
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Evaluation mondiale des lacunes
en matiére de diagnostic 2025

METHODOLOGIE
( 7
PLUS DE 30 ENTRETIENS AVEC DES PARTIES PRENANTES APPROCHE PAR METHODES MIXTES
MONDIALES Entretiens structurés : parties prenantes mondiales diversifiées a
FINANCEMENT ET i RECHERCHE ET travers la chaine de valeur des diagnostics
INDUSTRIE APPROVISIONNEMENT REGLEMENTATION  INTERNATIONAL
Analyse thématique : analyse informatique avec des codes
Altona, Bioaster, Bioclin, | AMSP, CEPI, GChana Brown University prédéfinis dérivés du cadre 100DM, capturant a la fois les thémes
bioMérieux, Cepheid, Gates, GHIC, FDA, Santé Pandemic Center, spécifiques aux archétypes et les thémes transversaux
Diatropix, Fiocruz, HERA, IFC, Canada, PATH, UK National Recherche documentaire : littérature académique, FIND PDxRI,
Global Accegs Dx, MedAccess, MHRA Measurement o base de données DxConnect, rapports sectoriels
IDEXX, Molbio, Roche, Right Laboratory, Unitaid
SD Biosensor. Thermo Foundation Recommandations : classées par ordre de priorité selon la
Fisher. Wondfo UNICEF fréquence, la convergence et la faisabilité
- J
RESULTATS : OBSTACLES CRITIQUES
Lacunes en matiere d’harmonisation Absence de marché pour les menaces émergentes (ex. Ebola)
Contraintes de capacité Approvisionnement fragmenté pour les agents pathogenes endémiques (ex. Dengue)
Voies d'urgence insuffisantes Défis d'acces mondial a double marché (ex. HSN1)
Manque de modernisation Financement insuffisant et inadapté pour la maladie X
Distribution de la
Autorisation fabrication | Capacité .
R&D A . . . Financemen Transversal
& réglementaire d’approvisionnement ancement ansversa
? 9 d’urgence 9
Sous-investissement Production mondiale concentrée Défaillances de coordination
Lacunes dans les processus et orientations de R&D Sous-investissement dans les infrastructures/ Adoption clinique limitée
Modéles économiques mono-agent pathogéne effectifs régionaux Faible intégration dans le développement des CMM
Acces retardé aux données de séquengage Goulots d'étranglement en matieres premiéres Infrastructure de surveillance et numérique
Goulots d'étranglement dans I'accés aux échantillons Transfert de technologie limité fragmentée
v
RECOMMANDATION
ACCELERER LA R&D FAIRE PROGRESSER RENFORCER LA DEPLOYER DES RENFORCER LA
Dével OMS, régulateurs : L'HARMONISATION ET RESILIENCE DE LA MECANISMES DE i COORDINATION
o déve'lgppe?' des p;ofils — duits LA MODERNISATION FABRICATION FINANCEMENT ADAPTES DE L'ECOSYSTEME
cibles pratiques pour différents cas REGLEMENTAIRES GEO-DIVERSIFIEE IFD, fonds de roulement DIAGNOSTIQUE
d'usage et phases d'épidémie OMS, IMDRF, organismes IF1 : prioriser les investissements de I'lFC, gouvernements, OMS : opérationnaliser la Coalition
Fi régionaux, régulateurs dans la fabrication diagnostique agences d'approvisionnement, mondiale pour les diagnostics
Inanceurs, agences 2 N P ape o . e . PN
d'a o g nationaux : adopter les meilleures régionale certifiée aux normes financeurs privés et avec un groupe de travail dédié a
pprovisionnement : ; . ) . ) p A ) 5 P
pratiques internationales (Cadre internationales philanthropiques : coordonner |la préparation aux pandémies

encourager les panels multiplex et les

technologies de plateformes modulaires le déploiement d'incitations

adaptées aux marchés spécifiques
(engagements de marché
avancés, garanties de volume,
stocks)

réglementaire modéle mondial de
'OMS, normes IMDRF) pour une
Agences de santé publique : renforcer le surveillance fondée sur le risque
partage des données de séquencage des
agents pathogénes

Développeurs, financeurs :
intégrer le développement
diagnostique aux voies vaccinales
et thérapeutiques le cas échéant

OMS, IFD, développeurs
mondiaux et régionaux : établir
des plateformes de partenariat
OMS, IMDRF, régulateurs : pour le transfert de technologie
élaborer des modeles de dossiers

. icien:
communs, des exigences de =

Fabricants régionaux, Développeurs, clil

Financeurs, investisseurs :

S,ECURISER L’ACCES AUX reuves standardisées et une gouvernements : investir dans ooy et sm——— économistes, utilisateurs finaux :
ECHANTILLONS ET LA VALIDATION P - ) la diversification des chaines N ; produire des données probantes
table des matiéres pour 'usage des panels syndromiques multi
5 d'approvisionnement et la " : en économie de la santé
OMS IGWG (avec experts techniques, d'urgence PP pathogénes et des approches

fabrication locale de réactifs dans pour favoriser I'adoption et la

industrie) : finaliser 'annexe PABS avec de portefeuille soutenant a la

Ko Ao Financeurs, régulateurs : mettre les PRFI . . riorisation des politiques

des conditions d'acces équitables en ceuvre Ia' r:gdemisation fois la réponse pandémique et = PRl
s . iabilité inter-épidémi Gouvernements, partenaires :

Gouvernements, financeurs numérique B VLab':'te -|ntedr epllde;nlque eEs P S W . ré;:aux o
multilatéraux, industrie : établir des SRS SO e S f RGPS ,

) N P L e a . surveillance intégrés ancrés dans
centres d'évaluation régionaux organisés IFD, IFC, institutions financiéres : N P

N N . | . N . 3 des systémes de laboratoire
par famille d'agents pathogénes/niveau établir des mécanismes de n P
Py n N solides et le partage de données

de biosécurité financement d'urgence pour une

A . en temps réel
Communauté des normes : développer montee en charge rapide lors des
en temps utile des matériaux de controle épidémies
caractérisés et des échantillons de

validation

PROCHAINES ETAPES DE HAUT NIVEAU

Réunions industrie-régulateurs. L'IPPS et ses partenaires faciliteront des réunions entre régulateurs et industrie pour faire progresser la convergence sur
les normes de dossiers et les voies d'utilisation d'urgence.

Engagement multilatéral. Engagement stratégique avec la présidence frangaise du G7 et la Task Force conjointe Finance et Santé du G20 pour faire
avancer les mécanismes de financement spécifiques aux diagnostics et 'harmonisation réglementaire.

Opérationnalisation de la Coalition mondiale pour les diagnostics. Soutenir les activités de préparation aux pandémies de la Coalition mondiale pour
les diagnostics de 'OMS afin de coordonner les efforts des parties prenantes a travers la chaine de valeur des diagnostics.
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R&D en matiere
de traitements

Les traitements constituent un pilier central de la Mission de 100 Jours, en fournissant
des solutions thérapeutiques vitales et en réduisant la morbidité et la mortalité,
pendant que les vaccins sont encore en cours de développement, de fabrication ou de
déploiement. Méme lorsque des vaccins sont disponibles, les traitements restent essentiels
pour les populations immunodéprimées, pour les environnements dans lesquels les vaccins
sont peu acceptés ou peu disponibles, ou lorsque des problemes d'accessibilité limitent
la couverture. lls sont utiles également en prophylaxie pré- et post-exposition durant les
réponses aux épidémies.

L'écosysteme mondial des traitements reste pourtant structurellement fragile,
caractérisé par un pipeline étroit, un sous-investissement chronique et une répartition
inégale des capacités scientifiques et de fabrication. Les découvertes précoces, I'expertise
translationnelle, la préparation réglementaire, les réseaux d'essais cliniques et les capacités de
fabrication d'urgence restent insuffisamment coordonnés et manquent de ressources. Ces
faiblesses limitent la diversité des traitements candidats en cours de développement, ainsi
que la vitesse a laquelle les candidats prometteurs peuvent atteindre les patients, réduisant
les possibilités d'acces rapide et équitable durant les épidémies.

La réalisation de la Mission de 100 Jours nécessite d'intégrer le développement des
traitements dans un systéme de R&D et de fabrication réparti a travers le monde et
fonctionnant en continu, au lieu de s’appuyer sur une mobilisation uniquement dans
les situations d'urgence. Des investissements réguliers dans les plateformes d’'antiviraux
et d'anticorps monoclonaux nouvelles et existantes renforcent les capacités scientifiques,
maintiennent l'expertise indispensable entre les crises et permettent de passer plus
rapidement des stades de découverte aux tests cliniques durant les épidémies. L'élaboration
intégrée de CMM revét une importance particuliere. Les études sur la résistance aux
antiviraux orientent le développement de diagnostics appropriés et éclairent les priorités
en matiéere de surveillance. Les programmes relatifs aux anticorps monoclonaux peuvent
rapidement produire de premiers outils permettant de lutter contre un nouvel agent
pathogene en cas de pandémie, tout en générant des connaissances sur les épitopes qui
soutiennent le choix des antigenes pour les vaccins. Les essais thérapeutiques reposent
sur les critéres cliniques des diagnostics et générent des données concretes qui viennent
compléter les données relatives a l'efficacité des vaccins. Une meilleure coordination entre
ces domaines permet d'apporter plus rapidement aux patients de nouveaux traitements
adaptés, d'améliorer les résultats cliniques et de créer des incitations soutenant lI'innovation
en matiere de plateformes ainsi que le niveau de préparation.

L'écosysteme des traitements a enregistré des progres significatifs en 2025. Les instituts de
recherche ont élargiles portefeuilles d'antiviraux et d'anticorps monoclonaux pour les familles
virales prioritaires, ont fait progresser les programmes sur les inhibiteurs a petites molécules
et ont généré des ensembles de données destinés a former les outils de découverte basés
sur I'lA. Des initiatives régionales ont renforcé les réseaux de recherche africains et latino-
ameéricains, en élargissant la participation a la R&D précoce. Notamment l'initiative Grand
Challenges Africa Drug Discovery Accelerator (GC ADDA), lancée par la fondation H3D, qui
rassemble des instituts de recherche africains travaillant au développement de médicaments.
Des investissements dans la fabrication rapide et a faible colUt d'anticorps monoclonaux
ont contribué a améliorer I'évolutivité, tandis que les capacités de fabrication régionales se

Vise a assurer un financement durable de la R&D tout au
long du cycle de développement.

Vise a développer au moins deux traitements candidats
la B « préts pour la phase 2 » concernant les familles d'agents
pathogenes présentant le plus fort potentiel pandémique.

Vise a développer des plateformes ou des technologiques
| programmables scientifiquement rigoureuses et validées.
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sont développées grace a des investissements ciblés dans des essais de bioéquivalence, la
production de produits biologiques et des plateformes d'’ARN et de thérapie cellulaire. Des
partenariats entre les acteurs publics, philanthropiques et industriels ont facilité I'acces aux
technologies nécessaires. Les structures de gouvernance ont gagné en maturité au fur et a
mesure des avancées dans I'opérationnalisation de la Coalition pour le développement des
traitements, et la coordination internationale a été renforcée grace a un alignement sur les
cadres de hiérarchisation des agents pathogenes de 'OMS et a des consortiums de recherche
collaborative. Ces développements témoignent d’'une avancée en direction d'un écosysteme
plus connecté, capable de soutenir des découvertes, des tests et un déploiement rapides lors
de futures épidémies. La concrétisation de ce potentiel requiert un financement durable, une
modernisation des cadres réglementaires pour les traitements basés sur des plateformes,
une infrastructure numeérique établissant un lien entre la surveillance et la conception des
médicaments, ainsi qu'un investissement continu dans les capacités régionales afin de
maintenir le niveau de préparation entre les pandémies.

Lefinancementdela R&Den matieredetraitements

a baissé de 39 % en 2024, apres une baisse encore g 000
plusmarquée (63%) en2023.Cette baisseenregistrée !

en 2024 a plus fortement pesé sur le financement 2 L
des médicaments, qui a été divisé par deux. Le 5 000

financement des produits biologiques a toutefois
lui aussi été réduit d'un quart. Tous les agents
pathogénes ont été concernés par cette baisse. SO0
Bien que la valeur en dollars de la chute enregistrée
au niveau des traitements contre la COVID-19 ait été
conséquente (-155m US$), elle a tout de méme été
de 31 % pour les autres traitements.

FY 2021

FY 2022 FY 2023 FY 2024

Les financements consacrés aux traitements

contre la COVID-19, le virus Ebola et le virus Zika ont
tous baissé d'environ 45 %, tandis que ceux contre
la FHCC ont diminué de moitié. Le financement
des traitements contre la fievre de Lassa a diminué
de 56 % et, point particulierement préoccupant,
les traitements contre le chikungunya accusent

une baisse de 95 %, avec a peine 0,5m US$.Cette
baisse résulte en grande partie d'une diminution
des financements du NIH américain (qui ont été
quasiment divisés par deux) et représente environ
la moitié de la baisse globale, et du financement de
I'industrie, qui a diminué de 71 %.

PROGRES ACCOMPLIS A L'EGARD DES PRIORITES FIXEES POUR 2025

Cette partie met en avant les principales avancées ayant des implications générales sur I'écosystéme de la R&D en
matiére de traitements et sur le futur niveau de préparation dans le cadre de la T0O0DM. Des mises a jour détaillées des

progres spécifiques a chaque organisation sont fournies a 'Annexe A.

Opérationnalisation de la Coalition pour le développement des traitements

La Coalition pour le développement des traitements (Therapeutics Development Coalition, TXxDC) constitue une
innovation structurelle majeure dans la R&D en matiere de traitements pour la préparation aux pandémies.
Elle répond a une faille importante du marché, en ce sens ou la dynamique traditionnelle n'encourage pas des
investissements initiaux suffisants dans les agents pathogenes a potentiel pandémique. Au cours de I'année
2025, la Coalition — qui représente une nouvelle méthode de collaboration entre I'industrie pharmaceutique, le
milieu universitaire, les gouvernements et les organisations internationales — est passée du stade de concept a
une conception opérationnelle,avec un alignement des partenaires sur des structures de gouvernance inclusives.
Un comité de gestion du portefeuille et un conseil d'administration provisoires sont en cours de création pour
guider le développement du modele opérationnel de la Coalition, en s'appuyant sur I'expertise et les initiatives
existantes tout en évitant la duplication des efforts. Bien que la Coalition adopte une approche du développement
des traitements de bout en bout, elle priorise la R&D précoce, ou les lacunes sont les plus grandes et les besoins
d’'investissement les plus criants.

La Coalition privilégiera les domaines de recherche générant le plus d'impact, en commencgant potentiellement
par deux premieres familles virales aux fins de démonstration de la faisabilité, tout en batissant des cadres
opérationnels prévus pour étre élargis ultérieurement. Cette approche met en balance le besoin d'une
démonstration rapide de la valeur et les contraintes pratiques de mobilisation des ressources et de coordination
des partenariats. Des informations plus détaillées sur la TXDC sont fournies dans I'encadré ci-dessous. Il est
encourageant de voir que la Coalition a été mise en avant comme une initiative clé a laquelle contribuera I'Union
européenne (UE) dans le cadre de |la nouvelle Stratégie européenne de préparation aux pandémies®.

47



CHAPITRE 2 | MISSION DE 100 JOURS

Cartographie des lacunes dans le pipeline pour identifier des opportunités de financements
stratégiques

Le quatrieme rapport sur le paysage mondial d'International Readiness for Preventing Infectious Viral Disease
(INTREPID) publié en avril 20257 a confirmé l'existence d'un plateau au niveau des nouveaux candidats
antiviraux, confirmant le besoin d'investir dans les familles virales insuffisamment traitées. Le rapport a fait état
d'une stagnation et d'un pipeline concentré sur le SARS-CoV-2. Les programmes du Cumming Global Centre
contribuent a diversifier les efforts parmi les familles virales®. Le Pandemic Sciences Institute (PSl) a démontré
gue les découvertes basées sur I'lA et les plateformes peu onéreuses offraient la possibilité de limiter les risques
liés au développement de candidats®. L'INTREPID Alliance a également lancé en novembre 2025 sa trousse
a outils baptisée Antiviral Toolbox®®, une ressource en libre accés qui inclut un registre des bibliothéques de
composés antiviraux, des outils pour le développement de médicaments, commme des profils de composés et de
produits cibles, et des rapports de situation. Ces données cartographiées sont aujourd’hui utilisées pour guider
la création d'un cadre coordonné de financement de la R&D en matiére de traitements, orientant les bailleurs de
fonds vers les domaines qui présentent les plus grands besoins et le plus fort impact potentiel.

Avancées au niveau des technologies de plateformes et des approches innovantes

Les preuves précliniques de la validité du concept se sont étendues a plusieurs modalités : anticorps VHH pour
la grippe pandémique, AcM pour le virus de Nipah et la dengue, petites molécules a large spectre et conception
de médicaments basée sur I'lA. Les partenariats de READDI et les ensembles de données OpenBind de PSI
générent des avancées au niveau des approches informatiques®. L'INTREPID Alliance a lancé en novembre 2025
sa trousse a outils sur les antiviraux (Antiviral Toolbox), une ressource en libre acces incluant un registre des
bibliotheques de composés antiviraux, des outils de développement de médicaments et des services de conseils
bénévoles pour aider les chercheurs a accélérer la découverte et le développement d'antiviraux.

A la frontiére entre le stade de découverte et la phase préclinique, le Cumming Global Centre for Pandemic
Therapeutics (CGCPT) a accéléré le développement d'anticorps, de nanocorps, de systéemes d'administration a
base d’ARN et d'antiviraux a large spectre. Lannée derniére, le centre a fait progresser les pipelines de produits
biologiques antiviraux, a élaboré des entrepdts d'agents d'’AcM et de nanocorps prometteurs, et a optimisé les
bases de Fc pour une utilisation agnostique vis-a-vis des agents pathogénes. Il a réalisé des avancées au niveau
des petites molécules a large spectre, y compris de nouveaux aptametres candidats contre les virus de Hendra et
Ebola, des inhibiteurs de la neuraminidase contre les virus respiratoires et des antiviraux ciblant la PLpro (papain-
like protease). Au niveau des systemes de modeéles, les avancées ont inclus des modeéles murins humanisés de
nouvelle génération et une plateforme de biologie structurale compléete permettant une caractérisation rapide
des agents pathogénes a potentiel pandémique®,

Le travail du CGCPT sur les plateformes d'immunomodulation vise a empécher les infections secondaires et a
cibler les protéines de I'héte qui régulent la réplication des virus. A l'aide de technologies d’/ARNmM et d’ARNsi, il
développe des traitements centrés sur I'ndte et des plateformes d'antiviraux a ARN autoamplifiant (SMART), ainsi
que des traitements CRISPR Cas 13 contre les agents pathogéenes respiratoires. Le modéle de recherche intégré
du centre établit un lien entre les découvertes et le niveau de préparation translationnelle, a travers un réseau
mondial de partenariats qui compte plus de 30 instituts dans dix pays, y compris des collaborations co-financées
avec les universités de Bonn et de Calgary.

Ces progres ont notamment été permis par un don philanthropique de 250 millions d’AUD et un investissement
de base de 75 millions d’AUD du gouvernement de Victoria (en Australie), assurant une stabilité a long terme dela
recherche. Un partage de locaux au Doherty Institute permet au CGCPT d’'exploiter les infrastructures existantes
et les partenariats mondiaux tout en allouant des fonds principalement aux résultats de recherche plutét qu'a
des dépenses en capital®®. Un programme d'essais plateformes évalue actuellement 16 régimes antiviraux contre
des infections respiratoires, dont la COVID-19 (Platcov), la grippe (Ad Astra) et le VRS (Arsynal-FC), avec plus de 3
200 participants inscrits en Thailande, au Brésil, au Laos, au Népal et au Pakistan®. Les autres résultats incluent
un candidat a dose unique et a effet durable contre la grippe qui montre un niveau de protection d'environ 76
% sur une saison entiere chez 5 000 adultes®?? ; un spray nasal interféron-alpha qui réduit de 40 % les cas de
COVID-19 chez les patients adultes atteints d'un cancer® ; de petites molécules a large spectre qui bloquent la
liaison des glucides a I'enveloppe virale dans les cellules et chez la souris ; et un candidat contre le coronavirus
résultant de I'lA/la science ouverte (ASAP-0017445)%4%,

Le Council for Scientific and Industrial Research (CSIR) a élaboré des processus de démonstration de faisabilité pour
plusieurs produits biothérapeutiques et modernise une plateforme d’AcM en pleine expansion grace a I'utilisation
de cellules ovariennes de hamster chinois (CHO) a haut rendement et a une fabrication en continu ; les AcM contre
la mpox progressent, avec des collaborations qui incluent ServareGMP, International Aids Vaccine Initiative (IAVI),
Sunflower Therapeuticsetle MIT AltHost Consortium (y comprisles hétes Pichia et N. benthamiana) pour faire baisser
les colts de production®. Le CSIR vise une homologation par la SAHPRA d’installations de recherche répondant
aux Bonnes pratiques de fabrication (BPF) et d'une production de lots pour des essais cliniques®. Au niveau de
la fabrication, le programme d’AcM a faible colt Grand Challenge de LifeArc et les procédés biotechnologiques
continus du CSIR générent une production financiérement abordable, tandis qu'Unitaid et 'TAMSP traduisent ces
avancées en chaines d'approvisionnement régionales. Au Brésil, Fiocruz et Butantan contribuent a la création de
plateformes de traitements a base d’ARN et de cellules®,
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PRINCIPAUX OBSTACLES EN 2025

Des contraintes technologiques et de fabrication contribuent a empécher un acces équitable.
La production d’anticorps monoclonaux et de produits biologiques avancés continue de mobiliser
de nombreux capitaux et infrastructures, avec un nombre limité d'installations répondant aux
BPF dansles PRFI et des colts d'intrants élevés dans les chaines d'approvisionnement mondiales.
Certains projets pilotes innovants de fabrication a faible colt s'annoncent prometteurs, mais
I'absence de mécanismes de transfert de technologies standardisés et d'engagements envers
un approvisionnement durable empéche ces modeles d'atteindre une échelle opérationnelle.

Le manque d'incitations favorisant les investissements privés reste une contrainte majeure.
La dynamique de marché traditionnelle ne s'applique pas aux agents pathogenes a potentiel
pandémique, en particulier a ceux qui circulent épisodiquement ou qui restent inactifs entre
les épidémies. Faute de mécanismes tels que des contrats d'achat anticipé, des politiques de
constitution de stocks optimales, des bons réglementaires transférables et un financement
public et multilatéral durable tout au long de la chaine de valeur, du milieu universitaire aux
grandes entreprises, 'engagement du secteur privé restera limité.

Une baisse du financement consacré au développement de traitements a été constatée, avec
notamment des coupes dans les fonds alloués aux centres de découverte d'antiviraux (Antiviral
Drug Discovery, AviDD) financés par le biais du NIH, qui disposaient d’environ 577 millions US$
et ont été fermés en 2025. Bien que les institutions de financement du développement (Banque
européenne d'investissement, Société financiere internationale, U.S. International Development
Finance Corporation) s'efforcent de structurer des mécanismes de financement d'urgence
pour la R&D en matiere de CMM, cela est insuffisant pour surmonter la baisse actuelle des
financements.

Du fait d’'un engagement et d’'une coordination insuffisants avec des partenaires industriels
expérimentés, les recherches préliminaires ne se traduisent pas en candidats cliniques. La vallée
de la mort translationnelle reste donc un probléeme dans le développement de traitements.
Tandis que les établissements universitaires excellent dans les découvertes fondamentales, les
compagnies pharmaceutiques posseédent une grande expertise de la chimie médicinale, de la
formulation, de la toxicologie, de la conception d'essais cliniques, des stratégies réglementaires
et de la fabrication a grande échelle.
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ACTIONS PRIORITAIRES POUR 2026

Pour surmonter les principaux obstacles a la réalisation des objectifs de la Mission de 100 Jours, la priorité doit étre
accordée aux actions suivantes en 2026. L'IPPS collaborera avec 'ensemble des partenaires pour soutenir leur mise en
ceuvre (voir les engagements prévus par les partenaires et les actions prioritaires a I’"Annexe A) :

>>

>>

>

Opérationnaliser la Coalition pour le développement des traitements a travers des projets ciblés
de démonstration de faisabilité, guidés par la structure de gouvernance provisoire.

La coalition vise a réunir un réseau de partenaires et de parties prenantes existants, pour mieux aligner
et coordonner le développement de traitements, les capacités et les efforts de financement. Tout au
long de I'année 2026, elle devra soutenir des projets de démonstration de faisabilité élaborés pour deux
premiéres familles virales prioritaires alignées sur le cadre de hiérarchisation des agents pathogénes de
'OMS, pour soutenir la progression des candidats au stade de validation préclinique et aux premieres
étapes cliniques. Elle devra également chercher a établir, d'ici fin 2026, une structure de gouvernance a
plus long terme. Ce travail devra démontrer la valeur des modeéles de partage des risques fondés sur des
partenariats, tout en batissant des cadres opérationnels pouvant étre élargis a d'autres familles virales.

Diversifier et soutenirlefinancement par le biaisde modéles mixtes combinant desinvestissements
publics, philanthropiques et privés pour financer la R&D translationnelle,

en étudiant diverses approches de réduction des risques et de financement pour les différents archétypes
de marché. Ces initiatives devront également étre réparties géographiquement.

Promouvoir une innovation responsable par un investissement durable dans des technologies de
plateformes et des cadres d’accés équitable.

Assurer un financement durable de technologies adaptables (telles que des anticorps monoclonaux a
réactivité croisée et des systemes d’administration d'acide nucléique) et de découvertes de médicaments
basées sur I'lA, afin d'accélérer le développement de traitements pour diverses familles virales. Les efforts
devront intégrer le libre partage des données, une homologation transparente et des capacités de
fabrication régionales pour faire en sorte que I'innovation se traduise en un acces rapide et financierement
abordable. L'intégration de I'équité et de la redevabilité dans ces plateformes transformera la rapidité
technologique en un niveau de préparation durable, commun a tous les pays.
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Coalition pour le développement
des traitements

Cette année, I'accent a été mis sur le rassemblement de partenaires publics-privés issus de
divers secteurs pour soutenir 'opérationnalisation de la Coalition pour le développement
des traitements. Au cours de 'année, nous sommes convenus d’un modéle d’exploitation
et de fonctions clés pour la coalition, qui se focaliseront sur les points suivants :

1. Plaidoyer et engagement politique pour mettre en avant le besoin urgent de développer
des traitements

2. Bilan sur le paysage de la R&D en matiére d’antiviraux pour détecter les lacunes et trouver
des opportunités d'investissement a fort impact

3. Mise en relation des bailleurs de fonds avec les développeurs pour combler collectivement
les lacunes identifiées dans la recherche

4. Soutien apporté aux développeurs par le partage des ressources et des infrastructures
collaboratives

5. Intégration de I'accés tout au long du processus de développement de traitements, et non
pas apres coup, conformément a I'’Accord de I'OMS sur les pandémies.

Ce travail s’appuie sur les bases établies par les partenaires de la Mission de 100 Jours,
dont Unitaid, Drugs for Neglected Diseases initiative (DNDi), Rapidly Emerging Antiviral
Drug Development Initiative (READDI), INTREPID Alliance, Medicines Patent Pool (MPP),
'OMS et la Fédération internationale des fabricants et associations pharmaceutiques
(IFPMA) collaborant avec I'lPPS, suite a la publication de la feuille de route de la 100DM en
matiére de traitements en 2024.

Pour soutenir les préparatifs de I'opérationnalisation de la coalition durant I'année derniere
et garantir transparence et redevabilité dans les décisions visant a la fagonner, une structure
de gouvernance temporaire a été mise en place, composée d'un comité de gestion du
portefeuille et d'un conseil d'administration provisoires intégrant des représentants de
l'industrie,du milieu universitaire,de gouvernements,d’'organisationsintergouvernementales,
d'entreprises de biotechologie et de différentes régions a travers le monde.

Les lacunes dans le pipeline de produits thérapeutiques et le besoin d'un solide
partenariat public-privé pour combler ces lacunes ont également été mis en avant et
convenus au hiveau du G20, et dernierement dans la déclaration concluant la présidence
sud-africaine du G20.

La Coalition pour le développement des traitements a été mise en avant par 'UE commme
'une des initiatives auxquelles la Stratégie européenne en matiere de contre-mesures
médicales entend contribuer®.
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R&D en matiere
de vaccins

La R&D en matiére de vaccins reste le domaine des CMM qui posséde les pipelines
cliniques les plus fournis et la plus grande diversité de plateformes, batis durant des
décennies de collaboration et d'investissements multilatéraux. La persistance de
vulnérabilités continue toutefois d'entraver la préparation : instabilité des financements,
goulots d'étranglement dans les phases avancées du pipeline, failles dans les voies
réglementaires, contraintes au niveau des capacités de fabrication et diversité insuffisante
du portefeuille®. Les revirements politiques et la réticence croissante aux vaccins réduisent
les sources de financement, avec des baisses récemment enregistrées dansles programmes
de plateformes de nouvelle génération dédiées au coronavirus et a 'ARN, mettant en péril
I'ampleur et la durabilité du pipeline & court terme'®. Etre tributaire d'un petit hombre
de bailleurs de fonds et de catalyseurs constitue une vulnérabilité, en particulier face a la
diminution des investissements américains et au choix des principaux partenaires d'entrer
dansde nouveauxcyclesstratégiques (p.ex. CEP13.0en 2027). Lesgouvernements, I'industrie
et les organisations philanthropiques devront assumer une responsabilité collective pour
soutenir la préparation, diversifier les financements et maintenir un soutien de bout en
bout (y compris dans les phases avancées de la R&D) concernant diverses technologies de
plateformes adaptées a différents agents pathogenes et a différentes populations.

La recherche sur les vaccins génere également des connaissances en immunologie qui
accélerent le développement des diagnostics et des traitements. Les essais sur les vaccins
établissent des corrélats de protection qui guident la sélection des cibles des anticorps pour
les traitements et l'identification de biomarqueurs pour les diagnostics. La cartographie
des épitopes résultant de la conception des immunogenes des vaccins permet d'identifier
des cibles antigéniques conservées pour le développement de tests de diagnostic et la
fabrication d'anticorps thérapeutiques. Les essais sur les vaccins produisent également
des échantillons immunologiques bien caractérisés provenant de personnes vaccinées, qui
servent de supports de référence essentiels a la validation des diagnostics et fournissent
des preuves de concept sur les mécanismes immunitaires protecteurs. Les progrés en
matiére de vaccins restent cependant étroitement liés aux avancées dans les diagnostics et

Le développement de bibliotheques de prototypes de
vaccins pour les familles virales prioritaires, soutenu par

des capacités géographiguement ancrées permettant le
développement rapide de vaccins en réponse a l'apparition de
nouvelles maladies ou a I'émergence de menaces.

La disponibilité de technologies de plateformes de vaccins
programmables pouvant étre rapidement repositionnées
pour répondre a une possible menace de Maladie X, avec des

domaine des possibilités d'intensifier rapidement une production équitable.

vaccins, la
Mission de 100
Jours vise

L'optimisation des plateformes de vaccins et des capacités
pour soutenir le développement clinique et la réponse

aux épidémies — ceci incluant une disponibilité équitable

des supports expérimentaux pour les essais cliniques et des
capacités de fabrication évolutives pour les vaccins homologués.
Le respect des TPP de 'OMS reste une mesure clé. 'acces
requiert une approche de bout en bout, incluant des capacités
développées et soutenues au niveau régional qui couvrent toute
la chaine de valeur du développement de vaccins.
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la surveillance (voir Chapitre 2, R&D en matiere de diagnostics). L'intégration précoce
des considérations connexes sur les diagnostics est donc essentielle a |la préparation et
a I'évaluation des tests.

Les bases scientifiques permettant de réaliser la Mission de 100 Jours existent bel
et bien dans le domaine des vaccins, mais leur traduction en capacités concrétes
requiert une préparation opérationnelle intégrée. Les progrés dépendent de la
capacité a surmonter les obstacles systémiques : diversifier les financements pour
soutenir le développement durant les périodes interpandémiques, renforcer les
voies réglementaires qui permettent la progression des candidats en dehors des
épidémies et maintenir des modeles de fabrication durables et géographiquement
répartis qui assurent un équilibre entre la production de routine et les capacités
d'intensification. Bien que cette partie soit axée sur la R&D en matiere de vaccins, les
progres généraux concernant la fabrication sont abordés séparément (voir Chapitre
3, Répartition géographique de la fabrication). En 2025, divers candidats concernant
plusieurs familles virales hautement prioritaires et plusieurs plateformes adaptables
ont progressé, soutenus par un renforcement de la coordination internationale au
niveau des familles virales et une harmonisation réglementaire régionale (voir Chapitre
3, Systemes réglementaires). La création d'une bibliotheque mondiale de vaccins — un
entrepdt accessible de prototypes de vaccins candidats, de données et de concepts de
plateformes — reste un élément essentiel pour réduire les délais de réponse aux agents
pathogenes émergents. L'alignement des parties prenantes sur sa conception et sa
gouvernance sera essentiel pour garantir des progrées continus et un acces équitable.

Lesoutilsbaséssurl'lA (voir Chapitre 2, Synergies dans le développement de diagnostics,
de traitements et de vaccins ; Focus : I'lA) commmencent a redéfinir entierement le
développement des vaccins, de la conception des immunogéenes et des formulations
a l'optimisation clinique et a la supervision de la fabrication en temps réel, mais c'est
leur intégration slre et responsable, parallelement a de solides cadres de gestion des
données, qui déterminera si ces innovations accélerent ou freinent la réalisation de la
Mission de 100 Jours'©'.

Le financement de la R&D en matiere de vaccins & 5000
reste dans I'ensemble relativement stable, avec une é
baisse de 8 %. Toutefois, si I'on observe dans le détail S 4,000
chaque agent pathogene et chaque bailleur de é
fonds, on constate bien plus de mouvement. 3,000
Le financement des vaccins contre la COVID-19 est 2,000

resté relativement stable (avec une baisse de 9 %),
tandis que le chikungunya (-79 %), le MERS (-44 %),
le virus Zika (-38 %), le virus de Marburg (-32 %) et
le virus Ebola (-25 %) ont connu des baisses bien o
plus importantes. Cela a été contrebalancé par

une hausse des financements de vaccins contre

d'autres agents pathogenes ; les fonds consacrés

a la mpox ont plus que doublé (en hausse de 20m

US$) et des augmentations ont été enregistrées

pour tous les autres agents pathogenes.

1,000

FY 2021 FY 2022

Les revirements
politiques et

la réticence
croissante aux
vaccins réduisent
les sources de
financement,
avec des baisses
récemment
enregistrées dans
les programmes
de plateformes
de nouvelle
génération dédiées
au coronavirus et
a ’ARN, mettant
en péril 'ampleur
et la durabilité du
pipeline a court
terme.

FY 2023 FY 2024

De méme, si I'on observe les bailleurs de fonds de
la R&D en matiére de vaccins, une baisse de 342m
US$ des financements provenant de l'industrie a été

compensée par une augmentation a peu prés du
méme ordre desfinancements provenant de l'agence
américaine BARDA (en hausse de 382m USS$).
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PROGRES ACCOMPLIS A L’EGARD DES PRIORITES FIXEES POUR 2025

Cette partie met en avant les principales avancées ayant des implications générales sur I'écosysteme de la R&D en
matiére de vaccins et sur le futur niveau de préparation dans le cadre de la 100DM. Des mises a jour détaillées des
progres spécifiques a chaque organisation sont fournies a 'Annexe A.

Faire progresser le développement clinique de vaccins candidats pour les familles virales prioritaires

Progression du pipeline : le développement de vaccins pour les familles virales prioritaires a progressé
en 2025, venant renforcer les avancées en direction d'une bibliotheque mondiale de vaccins — un entrepot
de prototypes de candidats et de données accessible et adaptable aux nouveaux agents pathogénes. La
coordination au niveau des familles virales par le biais du cadre de priorisation des agents pathogénes
de I'OMS et la création des CORC améliorent le partage des données et I'élaboration de mesures visant a
limiter les risques. Les paliers notamment franchis incluent I'entrée de vaccins contre la fievre de la vallée
du Rift et le virus de Nipah dans des essais de phase 1, la progression de vaccins contre le MERS et |a fievre
de Lassa en phase 2, le premier essai au monde de phase 2 sur un vaccin contre le virus de Nipah'® et
le premier vaccin contre le chikungunya a étre homologué dans un pays endémique'®. Durant l'urgence
sanitaire publique engendrée par la mpox, la CEPI et ses partenaires ont lancé une étude en situation
concréte du vaccin LC1em8 en République démocratique du Congo (RDC)%4, venant compléter les essais
du vaccin Jynneos chez les enfants en bas age'®, tandis que I'OMS a coordonné la livraison de plus de 1,8
million de doses a 15 pays africains par le biais de I'i-MCM Net Access and Allocation Mechanism (AAM)™°¢,

Le portefeuille de la CEPI inclut des projets de R&D et de fabrication qui recoupent 13 familles virales,
avec des candidats avangcant en phase 2 et des prototypes en cours de réalisation sur des vaccins contre
le coronavirus et la Maladie X offrant une large protection'”’”. Des efforts complémentaires du Pandemic
Sciences Institute et du Serum Institute of India, membre du Réseau des fabricants de vaccins des pays en
développement (Developing Countries Vaccine Manufacturers Network, DCVMN), contribuent a élargir la
plateforme ChAdOX1 a plusieurs agents pathogénes constituant de grandes menaces®?, tandis que d'autres
membres travaillent sur des candidats contre la mpox et le H5N1 sur des plateformes de MVA, dARNmM et
de protéines'®s, Les essais de phase 1/2 de Moderna sur des vaccins contre la mpox et la grippe pandémique
ont démontré des réponses immunitaires efficaces et durables'®. Collectivement, ces initiatives renforcent
les capacités d'innovation régionales et alimentent la bibliothégque mondiale de vaccins en connaissances.

Science facilitatrice : les infrastructures permettant une évaluation standardisée et un partage des
données se sont étendues, par le biais du réseau de laboratoires centralisé (Centralised Laboratory Network)
de la CEPI, avec une base de données reliant les développeurs, les autorités nationales et les partenaires de
surveillance pour des échanges de données sécurisés*. Des avancées ont été réalisées dans la recherche
sur les corrélats de protection (CdP) immunologiques : Wellcome et la CEPI ont lancé le Framework for
the Evaluation of Early Vaccine Evidence (FEEVA) pour soutenir I'utilisation réglementaire des données
préliminaires sur l'efficacité™, PATH a élaboré des directives pour guider I'application des CdP dans le
développement de produits et les décisions réglementaires’®, tandis que I'Ellison Institute et l'université
d'Oxford ont fait appel a I'lA pour prévoir un CdP a l'aide de modéles d'infection humaine contrélée™.

Amesure qu'ils progressent, les prototypes de vaccins candidats générent des données sur la conception des
antigenes, les performances des plateformes et la formulation qui pourraient alimenter une bibliothéque
mondiale de vaccins. L'intégration systématique de ces données par le biais d'outils d'lA responsables, tels
que le concept de préparation aux pandémies basée sur I'lA (Al-enabled Pandemic Preparedness) de la
CEPI et le programme mRNA Access de Moderna'®®, pourrait optimiser la conception des futurs vaccins et
accélérer un développement sUr (voir chapitre 2, Focus : I'lA). En dépit de I'élan suscité, le développement
avanceé reste sous-financé, en particulier pour les agents pathogénes qui ne circulent pas activement. Un
financement durable en plusieurs étapes et des voies réglementaires adaptatives seront essentiels pour
assurer la progression des candidats prometteurs jusqu’a 'homologation et contribuer a une bibliothéeque

mondiale de vaccins fonctionnelle.
| ‘ | '.
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Maintenir les investissements dans diverses technologies de plateformes de vaccins

Les efforts déployés pour diversifier les technologies de plateformes de vaccins ont progressé en ce qui concerne
'ARN, les protéines, les vecteurs viraux et les modalités de production traditionnelles et nouvelles, méme si
I'attention doit se focaliser davantage sur des technologies équitables et évolutives permettant de passer de
la preuve de concept a un déploiement durable. Dans ce contexte, les technologies de plateformes liées aux
vaccins incluent I'innovation tant en matiére de produits que de procédés — couvrant les plateformes de vecteurs
viraux et d'acide nucléique, ainsi que des avancées transversales telles que la thermostabilisation et de nouvelles
méthodes d'administration comme les patchs a microréseaux'.

La CEPI a fait progresser les technologies de nouvelle génération susceptibles d'accélérer le développement de
vaccins sUrs et efficaces contre des agents pathogénes a mutation rapide, y compris des plateformes a base de
nanoparticules’™, des plateformes axées sur les épitopes™ et des plateformes de vaccins par voie muqueuse a base
de bactéries™. Des innovations complémentaires en termes de formulation et d'administration, commme les vaccins a
ARNM thermostables et séchés par atomisation™", les formulations a libération contrdlée en une seule injection™ et
les patchs a microréseaux sans aiguille™, visent a surmonter les contraintes liées a la chaine du froid et a la posologie
pour un déploiement plus équitable. La CEPI a également lancé un tableau de bord du niveau de préparation
des plateformes (Platform Readiness Dashboard)™?° pour guider des investissements coordonnés et identifier les
capacités manquantes pour atteindre le niveau de préparation visé par la100DM (voir Chapitre 2, Focus : Innovation et
niveau de préparation des technologies de plateformes). Elle a également créé la premiére bibliotheque d'adjuvants,
hébergée par I'agence britannique Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), afin d'accélérer
le développement de vaccins plus efficaces contre les épidémies par le biais d'un rapprochement vaccins-adjuvants
ciblé?. Moderna a construit et gere trois nouvelles installations au Royaume-Uni, au Canada et en Australie®. En
parallele, la Commission européenne alancé un appel a accélérer le développement de vaccins de nouvelle génération
contre la grippe en exploitant des plateformes évolutives et de nouvelles voies d'administration'®,

Des initiatives régionales sont venues renforcer les plateformes de réponse rapide adaptées aux besoins
épidémiologiques et opérationnels locaux, en privilégiant la collaboration entre les pays du Sud pour élargir les
capacités de développement de vaccins. Le Centre de transfert de technologie d’ARNmM de 'OMS/MPP s'apprétait a
lancer la Phase 0.2, permettant aux fabricants de PRFI d'augmenter leur production d’ARNmM conforme aux BPF™4,
Au sein du centre, Afrigen et ses partenaires ont fait progresser les vaccins a ARNmM contre la mpox, la fievre de
la vallée du Rift'* et le H5N1, transférant des technologies a 11 partenaires régionaux'?'?’, PATH a fait progresser
'optimisation des procédés d’ARNmM a l'aide de l'lA et a dirigé un consortium de RNA Network en Afrique™. La
fondation brésilienne Fiocruz a étendu les innovations basées sur 'ARN a travers des partenariats avec Birmex,
Pasteur, Sanofi, Quantoom et PATH®. En Asie, 'agence japonaise SCARDA a entrepris de développer desinstallations
capables de passer de la fabrication de produits biopharmaceutiques a une production de vaccins en urgence d'ici
20288, tandis qu'en Indonésie, Bio Farma développe les capacités de fabrication dARNmM et de vecteurs viraux'?.
En Malaisie, I'Institute for Medical Research a entamé des programmes de développement de vaccins a ARNm et
inactivés au stade précoce™. Collectivement, ces initiatives catalysent des écosystemes régionaux de bout en bout
qui couvrent la R&D, les capacités réglementaires et le développement d'un personnel qualifié.

La diversification des plateformes continue de s'améliorer, mais leur niveau de préparation reste inégal. Les
plateformes les plus avancées ne sont pas toujours les mieux adaptées a une réponse équitable dans le cadre de
|a100DM, en raison de limites au niveau de la chaine d'approvisionnement, de la posologie et de la fabrication. De
nombreuses innovations offrant un solide potentiel en termes d'accés, comme les formulations thermostables
ou a dose unique, restent aux stades précliniques et requiérent des investissements durables tolérants au risque
pour atteindre la phase 1. Trouver un juste équilibre entre le niveau de préparation des plateformes a court terme
et une innovation axée sur I'équité a long terme reste une priorité pour 2026.

Identifier les déficits d'investissement dans les vaccins candidats et les technologies de plateformes

Peu de progres ont été accomplis en 2025 dans lidentification et la résolution systématiques des déficits
d'investissement dans les vaccins candidats et les plateformes autour desquels les organisations philanthropiques,
le secteur public, 'industrie et d'autres bailleurs de fonds pourraient s'unir pour faire progresser les technologies les
plus prometteuses jusqu'au stade de développement clinique. Pour soutenir cette démarche, la CEPI cartographie
les vaccins candidats en cours de développement pour les agents pathogénes prioritaires et émergents®, afin de
fournir des bases initiales qui orienteront les futurs financements vers les lacunes et les opportunités les plus grandes.
Le renforcement de la coordination entre les principaux bailleurs de fonds et partenaires reste une priorité pour 2026.
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Elaborer et mettre en ceuvre des modéles économiques de partage des risques pour soutenir les
capacités de fabrication de vaccins

Des progres réguliers ont été faits dans I'élaboration de cadres de partage des risques visant a soutenir la
répartition géographique de la fabrication, tout en maintenant une viabilité commerciale face aux conditions
de marché. De nouveaux modeles qui s'appuient sur des initiatives régionales de transfert de technologies,
telles que le Centre de transfert de la technologie &8 ARNmM de 'OMS/MPP, pour maintenir les capacités de
fabrication commencent a émerger. Avec le soutien de Wellcome Leap, de la CEPI et de partenaires incluant
les gouvernements britannique et de Singapour, R3 Global travaille a la création d'un réseau mondial de
biofonderies et d'un modele de courtage équitable pour 'allocation de la production, en établissant une
plateforme de fabrication d’ARN économiquement viable capable de passer des produits biologiques de
routine a des réponses aux pandémies de diverses ampleurs, avec des démonstrations initiales de vaccins
contre la COVID-19 et la rage et des anticorps thérapeutiques contre le cancer et la Covid qui ont atteint le stade
de demande d'autorisation de nouveaux médicaments expérimentaux (IND)™2133, En Europe, 'HERA a lancé le
Centre européen des vaccins (European Vaccine Hub, EHV) afin d'accélérer le passage de la phase préclinique
a la phase 2, ainsi que des partenariats public-privé visant a faire le lien entre la R&D précoce et la traduction
clinigue des prototypes de vaccins. Des modeles pilotes similaires sont prévus pour les diagnostics en 2026
et pour les traitements en 2027%. A Singapour, Wellcome et MSD ont investi dans Hilleman Laboratories
pour éliminer les risques des vaccins thermostables peu colteux pour les PRFI, ceci incluant le transfert de
technologie d'un vaccin de nouvelle génération contre le virus Ebola Zaire, en créant des installations a double
usage qui soutiennent la R&D précoce entre les épidémies tout en maintenant la capacité a se tourner vers
une fabrication d'urgence durant les crises®™*.

De nouvelles initiatives visant a faconner le marché se sont attachées a renforcer une demande prévisible et
des voies d'approvisionnement durables pour les vaccins durant les épidémies. La décision de Gavi de créer
des réserves mondiales de vaccins contre la mpox qui seront lancées en 2026, paralléelement a une feuille
de route visant a fagonner le marché, constitue un grand pas en avant vers une demande prévisible et une
capacité a fournir en urgence des vaccins en cas d'épidémie’®. En Afrique, TAMSP a aligné son approche
de l'approvisionnement sur le cadre de la Platform for Harmonized African Health Product Manufacturing
(PHAHM) des Centres africains de prévention et de contréle des maladies (CDC-Afrique) pour renforcer
I'approvisionnement groupé et créer une demande prévisible de vaccins fabriqués au niveau régional®™®. |l sera
indispensable, en 2026, de développer des modeles durables et économiquement viables pouvant maintenir
les capacités entre les situations d'urgence et assurer un acces équitable.

PRINCIPAUX OBSTACLES EN 2025

L'instabilité et la concentration des financements continuent d'entraver la R&D a long terme en
matiére de vaccins, avec des réductions de l'aide publique au développement et une réorientation
des priorités nationales qui limitent les budgets des principaux bailleurs de fonds. La fin de plusieurs
programmes soutenus par le NIH portant sur des vaccins de nouvelle génération contre le coronavirus®’
et des technologies de plateformes d’ARN'®°, dont beaucoup pourraient étre adaptés a d'autres agents
pathogénes a haut risque, met en exergue les dangers qui pésent a court terme sur la diversité et la
durabilité du pipeline. Une plus grande diversification des financements, incluant une participation
accrue des économies émergentes, des partenariats public-privé, des mécanismes de capital-risque et
des investissements régionaux groupés, est essentielle pour soutenir la R&D et réduire la dépendance a
un petit nombre de donateurs dominants.

Les capacités réglementaires restent inégales. De nombreuses autorités dans les PRFI ne possédent
pas les ressources et les mécanismes nécessaires a un examen rapide et a une autorisation d’'urgence,
ce qui retarde la progression du stade préclinique au stade clinique et entrave la réalisation d'essais
au niveau régional. Des ressources dédiées et une meilleure harmonisation régionale sont nécessaires
pour combler ces lacunes (voir Chapitre 3, Systemes réglementaires).

Des contraintes subsistent au niveau de la fabrication et de la chaine d’approvisionnement ; les
fabricants des PRFI sont confrontés a de longs délais d'attente avant de recevoir les intrants cruciaux
comme les enzymes, les lipides et le matériel de bioprocédés a usage unique. Le renforcement de la
production locale ou régionale de matiéres premieres et de capacités évolutives certifiées BPF, en
particulier en Afrique, reste une priorité (voir Chapitre 3, Répartition géographique de la fabrication).

La réticence aux vaccins et la désinformation continuent d’éroder la confiance du public, sapant
les incitations a I'achat de vaccins homologués et décourageant les réinvestissements dans la R&D™8.
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ACTIONS PRIORITAIRES POUR 2026

Pour surmonter les principaux obstacles a la réalisation des objectifs de la Mission de 100 Jours, la priorité doit
étre accordée aux actions suivantes en 2026. L'IPPS collaborera avec 'ensemble des partenaires pour soutenir
leur mise en ceuvre (voir les engagements prévus par les partenaires et les actions prioritaires a ’Annexe A) :

%  Etoffer la bibliotheque mondiale de vaccins, grace a des investissements diversifiés et a un

>

>

>

développement coordonné.

Combler les lacunes majeures dans le pipeline clinique en faisant évoluer la bibliotheque mondiale
de vaccins vers un mécanisme multi-acteurs coordonné pour soutenir le développement de vaccins
dans les familles virales prioritaires. L'approche de la bibliothéque devra étre soutenue par un
financement diversifié afin de réduire la dépendance a un petit nombre de bailleurs de fonds et de
catalyseurs. La CEPI, TOMS (par le biais des CORC), les gouvernements nationaux, les organisations
philanthropiques et les bailleurs de fonds privés devront élargir les modeles qui font progresser des
candidats a large spectre de protection et spécifiques a certaines familles virales vers les étapes
précliniques et expérimentales. Des mécanismes de partage des données clairs, définissant I'accés,
la gestion et la propriété des données sur les antigenes et les ségquences, seront essentiels pour
assurer une utilisation mondiale équitable. Une plus grande visibilité et une meilleure coordination
des investissements dans la R&D, y compris un suivi commun des données du pipeline et du
niveau de préparation des plateformes, peuvent contribuer a aligner les bailleurs de fonds sur des
priorités communes. Il est possible d'accélérer encore davantage les progrés grace aux outils d'lA
pour hiérarchiser les familles virales, optimiser la conception des antigénes et des essais cliniques et
analyser 'immunogénicité, les données d'innocuité et les corrélats de protection.

Accélérer I'innovation réglementaire au-dela des contextes épidémiques.

L'OMS, les autorités de réglementation régionales (p. ex. AMA, EMA) et nationales, soutenues par
la CEPI et d'autres partenaires de mise en ceuvre, devront opérationnaliser les cadres régissant les
corrélats de protection, I'évaluation immunologique et 'Animal Rule pour accélérer 'nomologation
des vaccins prioritaires. Une plus grande convergence réglementaire et un partage sécurisé des
données au sein des réseaux régionaux aideront a valider des approches innovantes, a réduire la
duplication et a accélérer les homologations tout en respectant les normes de sécurité et de qualité.

Renforcer et diversifier les innovations en termes de fabrication et de technologies de
plateformes de vaccins pour assurer une réponse aux pandémies évolutive et équitable.

La CEPI, PATH, DCVMN, le Centre de transfert de la technologie 8 ARNmM de 'OMS/MPP, les agences
nationales de R&D et les développeurs devront exploiter des technologies innovantes - telles que
la microfluidique, la fabrication en flux continu et des plateformes d'administration ciblées — ainsi
gue des outils d'lA responsables pour concevoir des immunogénes et identifier des associations
plateforme-agent pathogéne qui déclenchent des réponses immunitaires optimales dans
divers environnements. Les efforts devront promouvoir des innovations dans les technologies
de plateformes, y compris des systémes d’'administration mucosaux et sans aiguille et un accés
élargi aux adjuvants, pour améliorer la portée, 'acceptation, l'efficacité et la durabilité dans tous
les environnements. Les bailleurs de fonds et les développeurs devront s'aligner autour d'un cadre
qui équilibre le niveau de préparation des plateformes a court terme et un niveau de maturité des
innovations a long terme assurant une équité, et qui intégre ces avancées dans des initiatives de
fabrication réparties (p. ex. RVMC, Coalition du G20) pour garantir un accés durable et équitable (voir
Chapitre 3, Répartition géographique de la fabrication).

Renforcer la confiance dans les vaccins par la transparence et 'engagement sur I'innocuité
et la qualité.

La confiance du public est un élément essentiel au succes de la Mission de 100 Jours, qui repose sur le
« marathon de préparation » — le travail effectué entre les épidémies pour faire en sorte de disposer de
contre-mesures médicales sUres, efficaces et financiérement abordables prétes a étre déployées dans
les cent jours suivant la déclaration d'une USPPI. Il sera essentiel d'expliquer clairement que la rapidité
ne compromet ni l'innocuité ni la qualité pour renforcer la confiance dans les vaccins, les plateformes
et les processus de R&D. LIPPS, en collaboration avec 'OMS, les autorités sanitaires nationales, les
développeurs, les organismes de réglementation et les bailleurs de fonds, devra renforcer la transparence
dans les messages relatifs a la Mission de 100 Jours, en expliquant clairement que I'accélération de la
R&D respecte des normes rigoureuses et place l'innocuité et l'efficacité au premier plan. Les réseaux
régionaux d'essais cliniques pourront également servir de plateformes de confiance pour impliquer les
parties prenantes aux premiers stades de la R&D et de la planification réglementaire, renforcant ainsi la
confiance et une adoption équitable durant les situations d'urgence.
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FOCUS

Innovation et niveau de préparation
des technologies de plateformes

Les technologies de plateformes de vaccins jouent un réle central dans la Mission de 100 Jours, car elles fournissent des
ossatures adaptables qui peuvent étre rapidement personnalisées en fonction de nouveaux agents pathogénes.
Les organismes de réglementation définissent les plateformes de maniere assez large, comme des technologies
reposant sur des procédés de fabrication standardisés, des méthodes analytiques et des ossatures commmunes qui
préservent des liens structures-fonctions prévisibles, en particulier pour les vaccins a acide nucléique, a vecteurs viraux et
a sous-unitésl20. Ces caractéristiques communes permettent aux organismes de réglementation et aux développeurs
d'exploiter les connaissances préalables, accélérant ainsi les autorisations et l'intensification de la fabrication.

La réalisation des objectifs de la 1T00DM nécessite de trouver un juste équilibre entre le niveau de maturité des
plateformes et la possibilité de les utiliser pour répondre aux épidémies. Le Platform Readiness Dashboard de la CEPI
fournit une évaluation structurée dans six domaines : adaptabilité, compatibilité, adéquation, connaissance réglementaire,
fabrication et niveau de préparation des installations?. L'analyse montre qu'aucune plateforme n'est adaptée a I'ensemble
des scénarios, ce qui renforce la nécessité d'un portefeuille diversifié de technologies de réponse rapide correspondant
aux familles d'agents pathogenes, aux besoins des populations et aux contraintes opérationnelles, comme le mode
d'administration, le calendrier de rappel, la stabilité, le colt des marchandises et le niveau de préparation de la fabrication.

ETUDE DE CAS : L'ARN

Bien que les plateformes d’ARN ne soient pas adaptées a tous les types d'agents pathogenes ni a tous les scénarios
d'épidémies, elles restent une technologie de réponse rapide essentielle, comme l'ont démontré leur solide sécurité,
leur grande efficacité et leur vitesse de développement sans précédent face au SARS-CoV-2. La récente réduction des
financements américains consacrés aux programmes d'ARN risque d'affaiblir le niveau de préparation a un moment
ou les Etats-Unis restent le principal moteur du développement mondial de TARNm ; étant donné qu'ils représentent
72 % des candidats en cours de développement clinique, cela suscite des préoccupations quant a la future résilience du
pipeline’140,

Dans le méme temps, les investissements et la coordination au niveau mondial font apparaitre des capacités davantage
réparties géographiquement. Le Centre d’ARNm de 'OMS/MPP a transféré des technologies a 11 partenaires de PRFI
et se penche sur une planification de la viabilité et le développement de pipelines pertinents au niveau régional. R3
Global met en place un réseau de fabrication d’ARN réparti et indépendant de I'échelle, soutenu par un modele de
courtage équitable. Le Royaume-Uni et Singapour seront les premiers centres au sein du nouveau systeme mondial de
biofonderies™?3. Ce modele intégre une fabrication en flux continu pour réduire les délais et les colts, parallelement a
des outils d'apprentissage automatique visant a optimiser les possibilités de fabrication, réduisant ainsi I'empreinte et
les investissements requis pour développer les capacités régionales en matiere d’ARN. Il se focalise également sur la
viabilité économique et opérationnelle, un élément crucial des technologies de plateformes en général, en permettant
aux usines de passer de produits biologiques de routine a une réponse aux pandémies grace a une stratégie agnostique
vis-a-vis des domaines thérapeutiques, qui peut étre intensifiée ou réduite en fonction des besoins locaux, régionaux ou
mondiaux. La viabilité économique entre les épidémies est essentielle, grace a des portefeuilles équilibrés qui couvrent
des produits d'oncologie et de traitement des maladies infectieuses, afin que les installations restent opérationnelles.

PERSPECTIVES D'AVENIR

Une flexibilité réglementaire sera essentielle pour améliorer le niveau de préparation des plateformes, y compris
I'élaboration de dossiers de référence et I'utilisation générale de directives basées sur les plateformes. Etant donné
gu'aucune plateforme ne présente un profil optimal pour tous les scénarios d'épidémies, un investissement durable
dans un portefeuille diversifié de technologies de plateformes reste indispensable. Au fur et a mesure de leur
accumulation, les données des plateformes peuvent alimenter une bibliotheque mondiale de vaccins afin de guider
la sélection et la conception des futures plateformes (voir Chapitre 2, R&D en matiére de vaccins). |l sera essentiel de
renforcer la confiance du public, notamment a travers un engagement ciblé visant a lutter contre la désinformation,
pour assurer une confiance dans les plateformes de réponse rapide et leur adoption.
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Essais cliniques

LES CAPACITES D’ESSAIS CLINIQUES constituent un levier essentiel
de la Mission de 100 Jours, car ce sont elles qui déterminent si les
diagnostics, les traitements et les vaccins prometteurs peuvent
passer de I'état de concepts de recherche a des produits homologués
déployés a grande échelle.

Qui plus est, les essais cliniques sont un indicateur d'innovation et peuvent, par conséquent, prédire
I'acceés a des thérapies innovantes essentielles a la préparation visée par la T00DM. En 2025, les efforts se
sont attachés a renforcer les systemes d'essais cliniques pour répondre a la fois aux besoins de routine
et d'urgence, en assurant une viabilité a long terme tout en renforcant le niveau de préparation pour
permettre une activation rapide durant les épidémies. Des progres notables ont été accomplis avec la
création de réseaux d'essais régionaux, la création de réseaux de fiabilité, un renforcement de la coordination
intersectorielle et I'élaboration de cadres régissant les essais d'urgence. En dépit de ces avancées, des
problemes persistent. Bon nombre des réseaux ne disposent pas de ressources suffisantes ; leurs ressources
humaines et leurs infrastructures numériques ne permettent pas la réalisation d'études multinationales. Une
faible gouvernance des données, une interopérabilité limitée entre les plateformes et un sous-investissement
dans le développement du personnel menacent d'éroder les capacités entre les pandémies. La réalisation
de la Mission de 100 Jours requerra donc un engagement politique et financier durable pour maintenir des
écosystemes d'essais cliniques fonctionnels, fiables et efficaces a travers le monde.

PROGRES ACCOMPLIS A L'EGARD DES PRIORITES FIXEES POUR 2025

Cette partie met en avant les principales avancées ayant des implications générales sur I'écosystéeme des
essais cliniques et le futur niveau de préparation dans le cadre de la 100DM. Des mises a jour détaillées des
progres spécifiques a chague organisation sont fournies a 'Annexe A.

Favoriser une plus grande convergence et l'intégration des réseaux

L'élanvisant a intégrer les réseaux d'essais mondiaux et régionaux s'est accéléré a travers des initiatives
menées dans le cadre de GloPID-R, du CDC-Afrique et du Plan directeur de 'OMS en matiere de R&D.
Le programme de la CEPI relatif a la préparation de la recherche (qui aide les pays a générer des
données probantes sur un agent pathogéne donné a potentiel épidémique/pandémique lors de
futures épidémies) a été étendu a I'Afrique centrale et de I'Est'2 Les consortiums régionaux ont élargi
les réseaux multinationaux de sites capables d'accueillir des essais polyvalents et agnostiques vis-a-vis
des maladies pouvant étre adaptés aux agents pathogénes émergents. En Afrique, les plateformes de
recherche clinique initialement établies pour la COVID-19 et le virus Ebola ont été repositionnées pour
traiter la mpox et d'autres maladies prioritaires.

Les efforts visant a mettre ces réseaux en lien avec des initiatives de fabrication et de gouvernance
des données renforcent la préparation aux futures urgences. Les modeéles de prévision d'épidémies
d'Airfinity, qui intégrent des variables climatiques pour prévoir I'incidence des maladies et optimiser le
recrutement pour les essais,démontrent que lesapproches fondées sur des données peuvent accélérer
I'activation d'études'“®. Un investissement durable dans le capital humain et dans les infrastructures
numériques reste cependant nécessaire pour que les réseaux élargis puissent réaliser efficacement
des études multi-phases a grande échelle.

Elaborer des directives claires pour les essais d'urgence

L'OMS a renforcé la gouvernance des essais a travers le Plan d'action mondial pour le renforcement de
I'écosysteme des essais cliniques (Global Action Plan for Clinical Trial Ecosystem Strengthening, GAP-
CTS) publié en avril 2025 et le Forum mondial sur les essais cliniques (Global Clinical Trials Forum,
GCTF) a été lancé en octobre 2025, Le GAP-CTS fait office d'outil de mise en ceuvre pour rendre les
écosystemes mondiaux d'essais cliniques plus efficaces, plus inclusifs et plus réactifs aux besoins de
santé publique. Il définit neuf actions prioritaires visant a améliorer le financement, la conception,
I'approbation, la réalisation et les rapports des essais cliniques. Le GCTF est une plateformme multipartite
qui soutient la mise en ceuvre du GAP-CTS et des Orientations sur les meilleures pratiques en matiere
d'essais cliniques de 'OMS. Ensemble, ces outils de mise en ceuvre soutiennent I'adoption de nouvelles
orientations sur les meilleures pratiques, en formant un cadre réglementaire commun qui facilite des
essais rationalisés de meilleure qualité, y compris dans les situations d'urgence.

Le CDC-Afrique et ses partenaires travaillent a I'adaptation de ces orientations pour les appliquer au
niveau régional par le biais du Cadre régissant les essais et les opérations d'urgence de santé publique,
pour que les autorités de réglementation et les comités d'éthique nationaux puissent accélérer les
autorisations tout en assurant la protection des participants.
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Adopter des approches préparatoires et innovantes

Les approches préparatoires ont progressé en 2025, a travers des initiatives menées conjointement par 'OMS, la
CEPI et les réseaux d'essais pour expérimenter de nouveaux protocoles d'essais de référence, des conceptions
flexibles pour les agents pathogenes prioritaires et des plateformes préautorisées. Plusieurs initiatives ont
également cherché a accroitre les investissements dans le renforcement des essais cliniques a travers le monde.
Ces mécanismes permettraient d'entamer des études deés la détection d'épidémies grace a des protocoles
préapprouvés pouvant étre activés rapidement.

L'OMS a accompli des progrés au niveau des orientations normatives visant l'inclusion des femmes enceintes
et allaitantes et des personnes immunodéprimées dans les essais cliniques', luttant ainsi contre I'exclusion
historique des populations vulnérables dans la recherche. La CEPI a soutenu les essais sur le vaccin Jynneos
contre la mpox chez les enfants en bas age et les femmes enceintes*, tandis que le projet GECIVO sur la mpox
inclut les femmes enceintes et allaitantes dans des études de caractérisation clinique®. Cela témoigne de
progres dans la conception d'essais plus inclusifs.

Une surveillance conjointe des essais cliniques et des systémes de pharmacovigilance a I'échelle du continent sont
en cours de développement en collaboration avec 'AMA, 'OMS, le CDC-Afrique et les autorités réglementaires
nationales, soutenant les échanges de données et la supervision de la sécurité en temps réel. La CEPI soutient
plusieurs initiatives de pharmacovigilance et de surveillance de linnocuité des vaccins pour permettre la
production de solides données d'innocuité, favoriser une évaluation rapide des bénéfices-risques des vaccins et
accélérer leur développement et leur déploiement'e,

En association avec 'EDCTP, GloPID-R a récemment lancé I'appel GRIPP (Global Research Improving Pandemic
Preparedness) a hauteur de deux millions d'euros pour financer des projets de renforcement des sites d'essais
cliniques dans les PRFI, en soutenant la mise en ceuvre de trois des actions définies par le Plan d’action mondial
pour le renforcement de I'écosystéme des essais cliniques (CAP-CTS) de I'Organisation mondiale de la Santé',
En outre, en septembre 2025, certains des principaux bailleurs de la recherche médicale se sont engagés, par la
signature d'une déclaration conjointe, a appliquer les normes de 'OMS visant a renforcer les systéemes d'essais
cliniques et a faire en sorte que la recherche profite davantage aux patients et aux communautés',

PRINCIPAUX OBSTACLES EN 2025

Insuffisance des ressources allouées aux réseaux d’essais cliniques : de nombreux réseaux patissent
d'un manque de financement entre les pandémies, ce qui réduit les possibilités de mobilisation rapide
en cas de nouvelle épidémie. Sans financement stable, les capacités durement acquises et l'expertise
développée atraverscesinitiatives pourraient s'éroder durant les périodes interpandémiques, ou l'attention
politique et les ressources se concentrent sur d'autres domaines.

Niveau de préparation insuffisant en ce qui concerne le partage des données et la transparence sur
les essais : la gouvernance des données sur les essais cliniques, les systémes de surveillance de I'innocuité,
les capacités de laboratoire et les outils numériques d’lA restent incohérents entre les régions. Ces écarts
retardent '’échange de données, augmentent les colts et sapent la confiance dans les résultats des essais.

Lacunes dans les ressources humaines et les infrastructures : des pénuries de gestionnaires de données,
de statisticiens spécialistes des essais et d'experts techniques formés limitent la capacité a mettre en
ceuvre des conceptions d'études complexes ou évolutives.

Expertise limitée : 'expertise permettant de soutenir la supervision réglementaire ou éthique des essais
clinigues est limitée, en particulier pour les conceptions d'essais nouvelles et complexes telles que les
plateformes adaptatives, les nouvelles thérapies commme celles a base de cellules, de tissus, de génétique
et les thérapies avancées.

Coordination fragmentée : en dépit des progres, l'interopérabilité entre les réseaux régionaux et
mondiaux reste limitée, ce qui freine le déploiement a grande échelle et ralentit I'activation durant les
urgences sanitaires.

Leadership insuffisant dans les essais locaux et régionaux : les infrastructures des essais restent
fortement tributaires d'institutions et de parties prenantes extérieures, ce quilimite les capacités régionales
durables de réponse d’'urgence.
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ACTIONS PRIORITAIRES POUR 2026

»>

»>

»>

Opérationnaliser les réseaux d’essais régionaux et la gouvernance commune :

Renforcer les réseaux d'essais dirigés al'échelle régionale en créant des consortiums agnostiques vis-
a-vis des maladies dotés d'une gouvernance commune assurée par le CDC-Afrique, I'Organisation
panameéricaine de la Santé (OPS) et les partenaires de 'ASEAN. Cela devra étre complété par des
plateformes d'échange de données interopérables reliant les sites de recherche régionaux et
mondiaux, pour permettre une synthése des données en temps réel et une activation coordonnée
des essais durant les situations d'urgence.

Développer les innovations en matiére d’essais préparatoires :

Accélérer |'acceptation de protocoles de référence préapprouvés et de conceptions d'essais
adaptables pour les agents pathogénes prioritaires permettait de débuter des études des la
détection d'un agent pathogéne. Cela inclut de faire progresser les conceptions d'essais inclusives
qui integrent systématiquement des le départ les femmes enceintes et allaitantes, les personnes
immunodéprimées et les enfants. La création de normes de partage des données interopérables
mettant en relation les organismes de réglementation, les comités d'éthique et les développeurs en
temps réel, tout en protégeant les informations sur les participants, permettait de renforcer encore
davantage la préparation.

Assurer un financement durable et le développement du personnel :

Créer un mécanisme de financement groupé dirigé par des institutions financiéres de
développement partenaires pour maintenir les capacités d'essais cliniques entre les pandémies.
Cela devra également impliquer d'investir dans des initiatives régionales de formation par le biais
du CDC-Afrique, de I'OPS et de I'Académie de 'OMS pour développer des coordinateurs d'essais,
des gestionnaires de données, des agents de réglementation et des examinateurs de I'éthique
compétents, capables de soutenir une activation rapide durant les situations d'urgence.
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Systémes réglementaires (-

—

LES SYSTEMES REGLEMENTAIRES JOUENT UN ROLE CRUCIAL DANS LA 100DM,
en déterminant la rapidité avec laquelle les outils sanitaires prometteurs passent
de la recherche a des produits homologués pouvant étre déployés.

En 2025, les efforts ont visé une plus grande flexibilité réglementaire et une meilleure harmonisation entre les
régions, tout en intégrant la durabilité dans ces systemes. Des avancées majeures ont été accomplies a travers
des modeles de fiabilité régionaux, des cadres continentaux et une collaboration interrégionale, notamment
grace a l'opérationnalisation de 'AMA, la création de cadres similaires en Amérique latine et en Asie-Pacifique, et
un renforcement de la coordination entre les autorités réglementaires mondiales. Une fragmentation persistante,
des capacités inégales et l'instabilité des financements continuent toutefois de limiter I'efficacité. De nombreuses
autorités réglementaires nationales ne possédent pas les infrastructures scientifigues, techniques et numériques
réglementaires pour évaluer des contre-mesures médicales complexes, tandis que des pénuries de personnel qualifié
en biostatistiques, en évaluation d'essais cliniques et en thérapies avancées limitent le rendement. La réalisation de
la Mission de 100 Jours requiert non seulement une flexibilité réglementaire, mais aussi un engagement financier
durable dans le renforcement des systemes et le développement du personnel.

PROGRES ACCOMPLIS A L’EGARD DES PRIORITES FIXEES POUR 2025

Cette partie met en avant les principales avancées ayant des implications générales sur I'’écosysteme réglementaire et
le futur niveau de préparation dans le cadre de la T00DM. Des mises a jour détaillées des progres spécifiques a chaque
organisation sont fournies a 'Annexe A.

Renforcer ’lharmonisation au niveau régional et mondial

L'opérationnalisation de 'AMA a marqué une étape majeure dans la supervision continentale, en intégrant le
Forum africain pour la réglementation des vaccins (African Vaccine Regulatory Forum, AVAREF) en tant que comité
technique et en créant un réseau de 48 examinateurs formés dans 16 pays membres. L'initiative AMRH, initialement
lancée en 2009 pour favoriser 'hnarmonisation réglementaire en Afrique, est officiellement devenue 'AMA, lors
de l'ultime conférence de TAMRH. Ce cadre unifié permet des conseils scientifiques conjoints, des examens des
demandes d'essais cliniques, des modeles de fiabilité et une surveillance post-commercialisation harmonisée, ce
qui réduit considérablement les délais d'examen. Des initiatives de convergence similaires progressent a travers le
monde, par le biais du Pan-American Network for Drug Regulatory Harmonization (PANDRH) et de la Procédure
d'évaluation conjointe de 'ASEAN, ce qui traduit une orientation mondiale vers un alignement interrégional. LOMS
continue d'apporter une assistance technique pour aider les autorités nationales a mettre en ceuvre des modeéles
de fiabilité et d'examen conjoint, encourageant ainsi des normes communes.

Encourager I'innovation dans les pratiques réglementaires et la gouvernance

L'agence britannique Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) a finalisé la réglementation
Medicines for Human Use (Clinical Trials) (Amendment) Regulations 2025, qui entrera en vigueur en avril 2026,
afin d'accélérer les homologations en adoptant des voies de déclaration obligatoire et en s'appuyant sur des
autorisations étrangeres fiables“®. Au sein du Consortium ACCESS (MHRA, TGA, Swissmedic, HSA de Singapour
et Santé Canada), les organismes de réglementation développent des systemes numeériques permettant des
évaluations communes et une confiance internationale, afin de rationaliser les processus d'examen tout en
maintenant des normes de sécurité strictes™. En parallele, le Royaume-Uni a publié une nouvelle |égislation
relative a la surveillance post-commercialisation des dispositifs médicaux qui accroit la supervision et aligne le
systeme de classification de la Grande-Bretagne sur le Medical Device Regulators Forum (IMDRF), renforcant
ainsi 'harmonisation mondiale*. Les négociations autour de I'Accord de I'OMS sur les pandémies ont progressé
par le biais de l'organe intergouvernemental de négociation, pour aboutir a la création d'un Groupe de travail
intergouvernemental sur 'acces aux agents pathogenes et le partage des avantages (PABS), qui s'efforce d'établir
les fondements juridiques d'un partage de données et d'échantillons transparent.

Adopter des approches réglementaires préparatoires

Les mécanismes préparatoires ont pris de I'élan a travers des initiatives menées conjointement par 'OMS, la CEPI
etlesréseaux réglementairesvisant a expérimenter desfichiers de référence pour les technologies de plateformes
et des systemes de partage de données sur le cloud pour les contre-mesures médicales. La collaboration entre la
CEPI et la plateforme Accumulus Synergy, qui fait actuellement l'objet d'une vaste expérimentation auprés de 19
autorités de réglementation, permet d'effectuer des demandes d’autorisation multinationales et un examen en
parallele, ainsi que des demandes d'autorisation plurilingues grace a la traduction automatique, afin de renforcer
la transparence et la collaboration™. En Afrique, des systemes de pharmacovigilance a I'échelle du continent sont
en cours de développement avec 'AMA, le CDC-Afrique et les autorités nationales pour renforcer la surveillance
de l'innocuité et les échanges de données en temps réel.
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Promouvoir I'équité réglementaire et une reconnaissance interrégionale

Assurer une plus grande équité réglementaire a travers le monde est resté un objectif fondamental en 2025.
L'outil Global Benchmarking Tool de 'OMS continue de guider les pays vers des capacités réglementaires de
niveau de maturité 3, tout en jumelant des initiatives entre organismes matures et organismes émergents pour
accélérer les progres. Le CDC-Afrique et Unitaid ont renforcé leur collaboration par le biais d'un protocole d'accord
signé en 2025 alignant les capacités réglementaires, de financement et de recherche clinique, pour permettre la
conception, les tests et la production d'outils sanitaires en Afrique®2, De leur coté, Unitaid, le Medicines Patent
Pool et les grandes agences d'approvisionnement ont entamé des discussions visant a faire en sorte que les
homologations des autorités de réglementation qualifiées répondant a des normes rigoureuses de sécurité et
de qualité soient reconnues, renforcant ainsi les incitations commerciales pour les fabricants régionaux®.

PRINCIPAUX OBSTACLES EN 2025

Cadres réglementaires fragmentés : les cadres réglementaires restent désalignés, avec des capacités
inégales de mise en ceuvre de mécanismes de fiabilité et de reconnaissance mutuelle. Vingt-quatre
Etats membres de I'Union africaine doivent encore ratifier le traité de IAMA, ce qui engendre une
participation inégale aux processus harmonisés.

Capacités insuffisantes du personnel de réglementation : des pénuries de scientifiques formés
a la réglementation, d'évaluateurs d'essais cliniques, d'évaluateurs d'installations certifiées BPF et
d'évaluateurs de produits, en particulier dans les technologies avancées telles que les vaccins a ARNm,
les anticorps monoclonaux et les thérapies cellulaires ou génétiques, limitent la rapidité et la profondeur
des évaluations.

Instabilité du financement des mécanismes de fiabilité : la durabilité des mécanismes collaboratifs
telsque 'AMA et les cadres d’harmonisation régionaux reste incertaine, faute de financement prévisible.

Faiblesse des infrastructures numériques et de pharmacovigilance : le manque de robustesse des
systemes de gouvernance des données et les capacités limitées de surveillance de I'innocuité en temps
réel sapent l'efficacité et la confiance du public.

ACTIONS PRIORITAIRES POUR 2026

2> Renforcer ’harmonisation régionale et les voies de fiabilité :

Consolider les capacités techniques de 'AMA a réaliser des évaluations conjointes et a coordonner
les formations des organismes de réglementation nationaux dans le cadre de I'African Regulatory
Harmonisation Initiative. Cela inclut également de promouvoir une plus grande convergence
entre les réseaux de réglementation d’Afrique, d’/Amérique latine et de la région Asie-Pacifique,
en faisant progresser les projets pilotes de reconnaissance mutuelle dirigés par 'OMS.

»> Intensifier les innovations réglementaires préparatoires :

Accroitre I'utilisation de fichiers de référence des plateformes approuvées par les autorités de
réglementation et de systemesde données basés sur le cloud soutenus par desdirectives de 'OMS
et de 'AMA. Cela requiert en outre d'établir des normes de partage des données interopérables
qui mettent en relation, en temps réel, les organismes de réglementation, les comités d'éthique
et les développeurs, tout en assurant la protection des données des participants.

»» Promouvoir I'équité réglementaire et la reconnaissance mutuelle :

Faire progresser 'évaluation comparative de 'OMS et le jumelage de programmes pour aider
d'autres organismes de réglementation des PRFI a atteindre le niveau de maturité 3. Une aide
doit étre apportée aux autorités de réglementation nationales et régionales pour assurer la bonne
mise en ceuvre des nouvelles recommandations (Orientations sur les meilleures pratiques de
'OMS et modifications apportées a I'lCH E6(R3)) afin d'adopter une approche des essais cliniques
plus rationalisée et plus réactive. La possibilité de présenter des demandes d’autorisation en
plusieurs langues permettrait de lever des obstacles pour les développeurs régionaux. Les
organismes d'approvisionnement, dont le Fonds des Nations unies pour I'enfance (UNICEF), Gavi
et le Fonds mondial, devront reconnaitre des homologations régionales et stimuler la demande
de contre-mesures produites localement.

65



CHAPITRE 3 | MISSION DE 100 JOURS

Surveillance

LA SURVEILLANCE EST LE POINT D’ENTREE DU LANCEMENT DE LA MISSION
DE 100 JOURS. Sans elle, aucune épidémie ne peut étre détectée. Les systémes
de surveillance générent les données de suivi des agents pathogénes qui
guident la prise de décisions dans I'ensemble du continuum de CMM.

La surveillance est pourtant trop souvent considérée comme a part de I'écosysteme global des diagnostics, en dépit
des liens fondamentaux entre ces deux éléments : la surveillance s'appuie sur les outils de diagnostic, et les tests de
diagnostic de routine dans les établissements de santé, ainsi que les modalités de surveillance plus larges comme la
surveillance des eaux usées, générent les données continues de suivi des agents pathogénes essentielles a la détection
précoce des épidémies. Airfinity a en effet démontré que les concentrations de SARS-CoV-2 dans les eaux usées étaient
étroitement liées aux tendances en matiere d’hospitalisation. Elles envoient des signaux d'alerte précoce permettant
d'anticiper I'augmentation du nombre de cas et d'optimiser les campagnes de vaccination°. Malgré ces avantages,
les systemes de surveillance continuent de patir d'une fragmentation entre les juridictions, d'un sous-financement
chronique, d'une réticence face au partage des agents pathogenes et des données, et d'une intégration insuffisante aux
mécanismes de réponse. Des retards qui compromettent la rapidité que requiert la Mission de 100 Jours.

Bien que des progres aient été réalisés en 2025 dans le renforcement des capacités et la coordination de la surveillance,
les obstacles qui demeurent continuent de peser sur la préparation. L'annexe PABS inachevée de 'Accord de 'OMS sur
les pandémies, le retrait des Etats-Unis de 'OMS, les systémes de données fragmentés, des capacités insuffisantes de
surveillance génomique dans les PRFI et de faibles liens entre la surveillance, la détection, I'élaboration de contre-mesures
et leur déploiement restent des lacunes critiques. Le Centre d'information de 'OMS sur les pandémies et les épidémies
continue de diriger les efforts de coordination mondiaux visant la mise en ceuvre d'une surveillance collaborative.

PROGRES ACCOMPLIS A L'EGARD DES PRIORITES FIXEES POUR 2025

Nous mettons ici en avant quelques avancées majeures ; les mises a jour des progres sont détaillées plus amplement
a '’Annexe A.

Mise en ceuvre d'une surveillance collaborative

La CEPI a intégré le programme de surveillance des maladies Biothreats Emergence, Analysis and
Communications Network (BEACON) a I'évaluation des risques VISTA en septembre 2025, combinant un suivi
basé sur I'l|A et une évaluation des menaces™.

Les premiers modules de 'Advanced Technology for Health INtelligence and Action IT system (ATHINA) de
'HERA sont devenus opérationnels en 2025. lls ont pour but d'intégrer les données relatives a la santé publique
et aux chaines d'approvisionnement pour générer des renseignements sur les contre-mesures médicales®™.

L'African Medical Supplies Platform a utilisé les renseignements épidémiologiques du CDC-Afrique pour
générer des flux d'approvisionnement automatisés déclenchés par des signaux de surveillance™®.

Adoption d'une approche « Une seule santé »

Le UK Cabinet Office a développé un prototype de radar de détection des menaces biologiques au National
Situation Centre, qui intégre les risques relatifs a la santé humaine, animale et végétale pour évaluer
guasiment en temps réel les menaces biologiques émergentes’™.

Aide au renforcement des capacités

Le projet Epiverse Phase 2 de Data.org, lancé en décembre 2024, a placé des participants dans les ministeres
de la Santé de dix pays africains, tout en formant 120 praticiens a la science des données épidémiologiques™.

L'African Bioinformatics Institute a été lancé en juin 2025, avec le soutien de Wellcome, pour renforcer les
capacités africaines en matiere de bioinformatique’®.

Le cadre de cartographie des systemes (SIC) recense systématiquement les capacités de diagnostic en
laboratoire dans 27 pays africains, pour fournir aux gouvernements des données probantes pouvant guider
'optimisation des réseaux™”.

Fiocruz alancé le projet de surveillance communautaire Cria Saude sur six territoires de Rio de Janeiro, formant
200 agents sanitaires communautaires et créant des noyaux pour une veille sanitaire participative.
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PRINCIPAUX OBSTACLES EN 2025

- Réticence au partage des données et des agents pathogénes: 'Accord de
I'OMS sur les pandémies a été adopté en mai 2025, mais I'annexe PABS est
inachevée (prévue pour mars 2026) ; le retrait des Etats-Unis de 'OMS risque
d'entrainer une fragmentation.

——| Systémes de données fragmentés : le fonctionnement cloisonné des
programmes spécifiques aux maladies empéche des systemes polyvalents
intégrés.

——| Capacités mondiales insuffisantes : contraintes au niveau des ressources
humaines, rotation du personnel, lacunes dans les compétences de
surveillance génomique.

——| Intégration surveillance-réponse limitée : la détection déclenche rarement
la mise a disposition automatique de contre-mesures.

ACTIONS PRIORITAIRES POUR 2026

2»> Renforcer 'intégration surveillance-réponse :

Investir dans des infrastructures numeériques et des réseaux de
laboratoires qui permettent un échange en temps réel des données
entre les systemes de surveillance et les mécanismes de réponse, y
compris des liens automatisés entre la détection des épidémies et la mise
a disposition, le déploiement et le développement de contre-mesures.

2»> Renforcer le développement de capacités géographiquement
réparties:

Engager des financements pluriannuels visant a renforcer les
compétences en matiere de surveillance génomique des agents
pathogénes, de bioinformatique et de science des données
épidémiologiques dans les PRFI, en <sattachant a résoudre les
problemes de ressources humaines et de rétention du personnel.
Soutenir les approches de surveillance polyvalentes, y compris les
tests de diagnostic de routine qui servent a la fois les besoins cliniques
quotidiens et la détection des épidémies.

>  Surveillance « Une seule santé » :

Etablir des systémes de surveillance coordonnée entre les secteurs de
la santé humaine, animale et environnementale pour tenir compte
des liens entre le changement climatique, I'agriculture et les maladies
infectieuses émergentes, avec des plateformes de données et des
mécanismes d'alerte partagés permettant une détection précoce des =
menaces zoonotiques.
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Répartition géographique
de la fabrication

LES CAPACITES EN TERMES DE CHIMIE, FABRICATION ET CONTROLES (CFC) sous-tendent la
capacité de la Mission de 100 Jours de développer et déployer rapidement des diagnostics, des
traitements et des vaccins durant les crises, tout en renforcant la production de routine entre les
pandémies.

Des installations multiproduits flexibles régionalisées, soutenues par des chaines d'approvisionnement résilientes,
des technologies de plateformes ouvertes et adaptables et un personnel qualifié, peuvent favoriser a la fois un accés
équitable et une réactivité d'urgence.

La viabilité a long terme requiert toutefois une demande prévisible et des environnements réglementaires stables
permettant aux installations d'assurer un équilibre entre santé publique et portefeuilles commmerciaux. Le soutien des
activités de fabrication de routine est tout aussi crucial. Les usines qui n'effectuent aucune production de routine ne
peuvent pas se tenir a jour des réglementations, ni maintenir leur niveau de préparation opérationnelle et les capacités
du personnel nécessaires pour répondre efficacement a une crise. Des programmes de formation exhaustifs et un
suivi systématique sont indispensables pour développer et maintenir ces capacités opérationnelles.

Bien que les écosystéemes de fabrication régionaux continuent de progresser, ces progres restent inégaux et la
production de vaccins reste le domaine le plus avancé. Le premier rapport de situation mondial de RVMC montre que
les fabricants régionaux ne répondent qu'al%,29 % et 25 % de la demande en vaccins en Afrique, dans la région ASEAN
et en Amérique latine respectivement, ce qui souligne les lacunes persistantes en termes d'ampleur, d'alignement
réglementaire et d'innovation™. Des partenariats et un financement ciblé contribuent a réduire les risques dans les
nouvelles capacités de production et favorisent les transferts de technologies, mais la baisse de l'aide extérieure et
I'incertitude des financements nationaux continuent de menacer la durabilité et les incitations a une préparation
permettant d'assurer une réponse rapide aux épidémies. L'apparition d'efforts visant a renforcer I'approvisionnement
groupé, a élargir les capacités polyvalentes de production et a diversifier les chaines d'approvisionnement aide a batir
des systemes de fabrication de bout en bout plus résilients, pouvant soutenir tant les besoins de routine que les
réponses aux urgences.




CHAPITRE 3| MISSION DE 100 JOURS

PROGRES ACCOMPLIS A L'EGARD DES PRIORITES FIXEES POUR 2025

Nous mettons en avanticiles principales avancées réalisées par rapport aux priorités fixées pour 2025, regroupées
de facon a s'aligner sur les domaines thématiques du premier rapport de situation de RVMC ; les progres sont
détaillés plus amplement a 'Annexe A.

FINANCES ET DEMANDE : approvisionnement groupé, demande prévisible et mécanismes de
financement durables.

Au niveau interrégional : le HLIP du G20 a recommandé d'établir un mécanisme de financement
d'urgence des CMM par le biais de la Société Financiere Internationale et des institutions de financement
dudéveloppement (IFD) partenaires pourapporter rapidementauxfabricantsrégionauxunfinancement
mixte et des possibilités d'approvisionnement groupé, afin d'élargir la répartition géographique de la
fabrication de produits insuffisamment financés, comme les diagnostics, les équipements de protection
individuelle (EPI) et la biofabrication”6'e,

Afrique : le CDC-Afrigue a lancé la plateforme African Manufacturing Market Intelligence and Network
Analysis (AMMINA) dans le but de regrouper les données sur les fabricants, les capacités de production
et les tendances de marché®, et travaille avec Afreximbank et d'autres partenaires a I'élaboration
d'un mécanisme d'approvisionnement groupé a I'échelle du continent®2. LAMSP s'est alignée sur la
Platform for Harmonised African Health Manufacturing pour opérationnaliser I'approvisionnement
groupé et assurer une harmonisation avec 'AMA et les normes de qualité mondiales®®. L'African Vaccine
Manufacturing Accelerator (AVMA) de Gavi a recu 18 manifestations d'intérét, conclu deux accords de
transfert de technologies et affiché des progres concernant le premier fabricant africain de substances
médicamenteuses a participer a un appel d'offres de 'UNICEF d'ici 2026™.

ASEAN : l'initiative ASEAN Vaccine Security and Self-Reliance (AVSSR) a fait progresser les travaux visant
a exploiter le marché asiatique comme un levier de production, en étudiant des options telles que des
mécanismes d’approvisionnement groupé ; elle a également organisé des réunions de coordination
régionales de haut niveau, a contribué au renforcement des ressources humaines et a élaboré un tableau
de bord des vaccins, TASEAN Vaccine Dashboard, pour favoriser le partage des informations et renforcer
le niveau de préparation au niveau régional'®s,

Amérique latine et Caraibes : les Fonds renouvelables régionaux de 'OPS ont démontré I'impact des
modifications faites récemment pour encourager la production régionale. Les fabricants régionaux
représentent aujourd’hui prés d'un quart du volume de vaccins produits et environ 30 % de la valeur
d'achat, alors que celle-ci était inférieure a1 % en 2020"°.

GOUVERNANCE ET REGLEMENTATION : mécanismes de coordination et soutien des gouvernements
pour encourager la fabrication régionale. Voir la partie consacrée a la réglementation pour connaitre
les avancées réalisées en matiere d'alignement réglementaire qui soutiennent l'accés au marché et
I'harmonisation.

Au niveau interrégional : RVMC a publié sa Vision 2040'*“ et son premier rapport de situation’™, a organisé
une réunion des marchés durables'®, a créé un groupe de travail technique avec le CDC-Afrique, 'OPS
et le NV1 thailandais pour renforcer I'alignement régional et a entamé des analyses interrégionales de
voies ciblées permettant une fabrication régionalisée de vaccins en Amérique latine et aux Caraibes
(LAC) ainsi que dans la région ASEAN. Ces derniéres ont été complétées par des études du paysage
du financement et des transferts de technologies™. La Coalition mondiale pour la production locale et
régionale du G20 a confirmé avoir nommeé Fiocruz au poste de Secrétariat et travaille a I'élaboration de
son mandat. Fiocruz a également élargi sa collaboration avec le CDC-Afrique et le Pasteur Network pour
faire progresser la R&D en matiére de vaccins et renforcer le transfert des connaissances entre les pays
du Sud pour batir des écosystéemes de fabrication régionaux résilients's.

Afrique : le CDC-Afrique, Gavi et RVYMC ont organisé en février 2025 le deuxiéme Vaccines and Other
Health Products Manufacturing Forum au Caire, qui a abouti a des accords de transfert de technologie
d’ARNmM (EVA Pharma avec DNA Script, Quantoom Biosciences et Unizima, et un avenant Biogeneric
Pharma-Afrigen), au lancement de réseaux de développement du personnel et au renforcement des
engagements visant a permettre a I'’Afrique de produire localement 60 % des vaccins d'ici 20406718,
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TECHNOLOGIES ET APPROVISIONNEMENT : résilience opérationnelle, transfert de technologies de
bout en bout et sécurité de la chaine d’approvisionnement.

Au niveau interrégional : le Centre de transfert de technologie dARNmM de 'OMS/MPP, dirigé par Afrigen,
a validé sa plateforme, a transféré des technologies a 11 partenaires dans des PRFI, a fait progresser des
vaccins candidats pertinents vers un niveau de préparation BPF et a entamé la planification de la Phase
2.0 visant a soutenir une viabilité a long terme™5%. Sanofi a achevé ses usines de fabrication modulaire
Modulus en France et a Singapour, capables de produire jusqu’'a quatre vaccins ou produits biologiques
simultanément et de passer d'un produit a un autre en moins de deux semaines — un procédé qui
requiert généralement des mois dans les installations conventionnelles®. Le R3 Global de Wellcome
Leap a créé des biofonderies d'’ARN au Royaume-Uni et a Singapour, dans le but de batir un réseau
mondial favorisant une production d’ARN continue et a faible coUt pour soutenir une fabrication rapide,
évolutive et durable de vaccins et de traitements®.

Afrique : Unitaid a lancé deux initiatives complémentaires visant a renforcer la fabrication africaine
pour répondre a la fois aux besoins sanitaires de routine et aux capacités de mobilisation lors de
pandémies. Le programme MADE, mené en partenariat avec PATH, développe une production
durable de diagnostics grace a une assistance technique, a des financements et au fagconnement du
marché”"°, initiative MedSuRe Africa, menée en partenariat avec I'USP, élargit la fabrication régionale
de principes actifs pharmaceutiques (PAP) et de produits finis tout en renforcant la résilience de la
chaine dapprovisionnement®®”. Ces deux initiatives incluent des interventions transversales dans
le renforcement réglementaire, la propriété intellectuelle et le transfert de technologies. LInstitut
Pasteur de Dakar a célébré ses cent ans avec l'inauguration du site de fabrication de diagnostics élargi
DIATROPIX a Mbao, au Sénégal, soutenu par FIND et Unitaid. Les installations certifiées ISO 13485 ont
accru les capacités de production, qui sont passées de 2 millions a 75 millions de tests de diagnostic
rapide par an'”2. De son cbté, BioNTech termine la construction de nouvelles capacités de fabrication et
de controle de la qualité d’/ARNmM, destinées principalement aux marchés africains, a Kigali,au Rwanda'”.
Dans le cadre de son partenariat avec le Groupement pour I'accés aux technologies de santé (HTAP) de
'OMS, MPP a signé un accord de sous-licence avec Codix Bio, une société nigériane, pour développer
et fabriquer des tests de diagnostic rapide (TDR) a I'aide de technologies adaptables transférées par la
société mondiale de diagnostics in vitro SD Biosensor'.

Amérique latine et Caraibes : PATH et Fiocruz ont renforcé leur collaboration pour élargir le
développement régional des technologies et les capacités de production locales adaptées aux besoins
régionaux'4, Instituto Butantan développe ses capacités avec de nouveaux laboratoires BSL-3 QC, des
installations de production de vaccins, d’AcM et d’ARNmM, et une usine de remplissage de flacons, portant
ses capacités annuelles a plus de 650 millions de doses™.

Europe : la Commission européenne a lancé le réseau de fabrication pour une réponse rapide RAMP-
UP et élargi le modele European Union Factory Assembly and Bioproduction (EU FAB) pour maintenir
des capacités de mobilisation polyvalentes pouvant aller jusqu'a 325 millions de doses de vaccins et
d'autres CMM', Le gouvernement britannique a lanceé le Life Sciences Innovative Manufacturing Fund,
mettant en ceuvre un cadre stratégique de fabrication intergouvernemental couvrant les diagnostics,
les traitements et les vaccins qui bénéficiera de I'achévement du Moderna Innovation and Technology
Centre, dont les capacités pourront atteindre 250 millions de doses par an**.

Amérique du Nord : les installations canadiennes de Moderna a Laval, au Québec, capables de produire
jusqu’a 100 millions de doses par an, sont devenues les premiéres usines de fabrication internationales
de Moderna en dehors des Etats-Unis & produire des vaccins a ARNm. Elles fonctionnent en partenariat
avec Novocol Pharma a Cambridge, en Ontario, pour les activités de remplissage et de finition. Les
investissements réalisés par le biais du Fonds de réponse stratégique canadien ont permis de renforcer
les capacités de biofabrication,y compris au niveau des intrants critiques pour les vaccins, les traitements
et les diagnostics, au niveau des solutions injectables stériles, du remplissage et de la finition des vaccins,
et des médicaments génétiques'.

Asie:la CEPI, le Serum Institute of India et I'université d'Oxford collaborent a la création de la plus grande
réserve au monde d'études sur les vaccins contre le virus de Nipah, préts a étre déployés dans le cadre
d'une utilisation d'urgence durant une future épidémie du virus de Nipah, contribuant ainsi a générer
des données cruciales et a enrayer potentiellement une épidémie”. La Vietnam'’s National Vaccine
Company (VNVC) a lancé la construction d'une usine de fabrication avec un investissement de 77 millions
US$, dans le but de produire 200 millions de doses de vaccins par an une fois achevée en 202678, Thermo
Fisher Scientific a ouvert a Hyderabad un Bioprocess Design Center qui fournit des capacités de I'échelle
de laboratoire a I'échelle pilote pour la fabrication de produits biologiques et de vaccins en Asie du Sud'.
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PRINCIPAUX OBSTACLES EN 2025

Financement durable, fagonnement du marché et demande : des coUts de capital et d'exploitation
élevés, un approvisionnement fragmenté, des engagements d'achats pluriannuels limités, des
financements insuffisants pour encourager le transfert de technologies ou limiter les risques dans la
fabrication permettant une réponse aux épidémies, et des prévisions incertaines affaiblissent la viabilité
commerciale pour les fabricants régionaux, réduisant les capacités de mobilisation. Cela souligne le
besoin d'une demande prévisible, d'un approvisionnement groupé et de financements mixtes.

Capacités, transfert de technologies et chaines d'approvisionnement : des capacités certifiées BPF
limitées, un manque de personnel et un acces restreint aux technologies et au savoir-faire limitent
les capacités de production. La dépendance a des PAP et des consommables importés, ainsi qu'une
pharmacovigilance et desinfrastructures logistiques/de stockage homologuées inadéquates, viennent
également freiner la résilience et dissuadent les titulaires d'autorisations de mise sur le marché de
déployer des CMM dans certaines zones géographiques.

Réglementation : des cadres réglementaires fragmentés, un niveau de maturité de 'ARN inégal et des
mécanismes de fiabilité ou d'utilisation d'urgence limités retardent 'hnomologation des installations et
la commmercialisation de produits.

Coordination fragmentée de I'écosystéme : le manque de coordination entre les chercheurs,
les fabricants, les organismes de réglementation et les décideurs politiques freine le transfert de
technologies, le développement d'installations et I'accés au marché pour les fabricants régionaux, en
dépit de partenariats et d'initiatives de collaboration grandissants.

ACTIONS PRIORITAIRES POUR 2026

Voir 'Annexe A pour les engagements prévus par les partenaires et les actions prioritaires :

»> Renforcer les mécanismes de commercialisation et de financement pour la production
régionale :

Mettre en ceuvre la recommandation du HLIP du G20 préconisant la création d'un mécanisme
de financement d'urgence des CMM, ainsi que le renforcement de l'approvisionnement
groupé régional et des garanties de marché pluriannuelles, pour créer une demande prévisible,
soutenue par un financement mixte, des outils de visibilité de la demande et la création de
stocks d'urgence pour maintenir le niveau de préparation et les capacités de 'écosystéme de
fabrication entre les urgences.

»> Faire progresser la fabrication régionale par le développement de technologies de
plateformes adaptables, la préparation clinique et des transferts de technologies de bout
en bout:

Aider les fabricants des PRFI a obtenir la certification BPF et faire progresser les technologies
de plateformes adaptables et les produits jusqu'au stade de développement clinique et
de production. Mettre en place des programmes de formation exhaustifs avec un suivi
systématique pour développer et soutenir un personnel qualifié. Renforcer les capacités en
réseau qui maintiennent les activités de fabrication de routine tout en permettant des capacités
de mobilisation. Renforcer les partenariats public-privé, élargir les transferts de technologies
pour inclure les capacités relatives aux substances médicamenteuses et aux PAP, et accroitre la
production locale d'intrants critiques pour permettre une fabrication rapide et rentable.

»> Accélérer ’lharmonisation réglementaire régionale:

Instaurer des mécanismes de fiabilité et un alignement avec les normes de 'OMS, de I'ICH et
d'autres normes pour raccourcir les délais d’homologation, accroitre la reconnaissance mutuelle
entre les régions et améliorer I'accés au marché pour les produits fabriqués localement (voir
Chapitre 3, Systemes réglementaires).
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Financement durable
des pandémies

EN 2025, L'IPPS A RECOMMANDE de prendre des mesures pour renforcer les liens entre
le financement de la préparation et le financement des réponses, avec une définition
claire des éléments opérationnels déclenchant une mobilisation organisationnelle et
desinvestissements durables dansla préparation. Des progrés ont été observés a l'égard
de ces deux recommandations, a travers diverses initiatives comme la présidence sud-
africaine du G20 et de nouveaux partenariats entre les organisations philanthropiques
et les secteurs public et privé.

1. RENFORCER LES LIENS ENTRE LE FINANCEMENT
DE LA PREPARATION ET LE FINANCEMENT DES REPONSES

Le Groupe de travail conjoint du G20 sur les finances et la santé (JFHTF) a actualisé son document
Operational Playbook for Pandemic Response Financing durant la présidence sud-africaine du
G20, enintégrant trois scénarios fondamentaux (scénario A: agent pathogéne respiratoire, scénario
B : agent pathogéne transmis par des liquides, et scénario C : agent pathogene a transmission
vectorielle), et en mettant 'accent sur le « jour zéro » et le financement d’'urgence. Un exercice
de simulation au niveau des ministres adjoints des Finances a testé le caractére adéquat du
financement des réponses et a mis en exergue les lacunes restantes dans le financement des
risques liés au jour zéro®°,

Gavi a activé son Fonds de premiére réponse, qui a approuvé jusqu'a 50 millions de dollars
dans les 33 jours qui ont suivi la déclaration par 'OMS d'une USPPI de mpox, pour couvrir 500 000
doses de vaccins et les colts de livraison. Le Mécanisme de financement du Jour zéro illustre le
financementintégré de la préparation et de laréponse a travers sa conception stratifiée: un Fonds
de premiere réponse de 500 millions de dollars fournissant un capital-risque immeédiatement
accessible, associé a des lignes de crédit de 2 milliards de dollars accordées par des institutions
financieres de développement qui peuvent étre activées rapidement en fonction des promesses
de donateurs. Cela permet un acceés immeédiat a des financements d'urgence avant que les fonds
promis ne soient déboursés™,

Le Groupe indépendant de haut niveau du G20 s'est de nouveau réuni pour étudier le déblocage
d'un financement d'urgence des CMM et la mobilisation d'un financement de la préparation. Ses
recommandations ont été transmises aux membres du G20. Les recommmandations concernant
le financement d'urgence ont été officiellement publiées dans le nouveau rapport’ du HLIP.

Le Center for Global Development (CGD) a publié un cadre® régissant la conception de
mécanismes de déclenchement pour le financement et la réponse aux épidémies et aux
pandémies, dans le but d'améliorer l'efficacité des déclencheurs, leur fiabilité ainsi que la
communication de leurs caractéristiques et des performances prévues aux parties prenantes.

2. SOUTENIR LES INVESTISSEMENTS DANS LA PREPARATION

La CEPI s'est associée a la Banque européenne d'investissement (BEI) et a d'autres organisations
pour aligner les stratégies mondiales d'investissements dans les vaccins et étudier des outils de
financement durables.

L’AMSP a continué d'exploiter les instruments d’Afreximbank permettant un approvisionnement
groupé dans le cadre du mécanisme africain d'approvisionnement groupé (African Pooled
Procurement Mechanism).

Le South African Medical Research Council (SAMRC) a maintenu le financement alloué a
Afrigen pour le Centre de transfert de la technologie a ARNm de 'OMS/MPP, qui devrait entamer
la Phase 2.0 en 2026.

Le gouvernement sud-africain a lancé des projets visant a financer la création de I'Institute for
the Preparedness and Prevention of Pandemics (IP3) afin de renforcer les capacités du pays a
anticiper les pandémies, a y répondre et a s'en remettre.
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Des obstacles ont néanmoins entravé les progrés dans ce domaine. L'aide publique au développement
(APD) devrait enregistrer une baisse globale de 9 a 17 % en 2025%2 Bien que la R&D en matiére de santé
mondiale ne soit pas exclusivement financée par 'APD, celle-ci représente une part significative. Dans les
secteurs public, philanthropique et privé, l'allocation des ressources s'est heurtée a des priorités concurrentes.
Les bailleurs de fonds publics et philanthropiques sont de plus en plus incités a réallouer les ressources a
d'autres priorités, commme la sécurité ou le changement climatique. Dans le secteur privé, les bailleurs de fonds
détournent les ressources vers des domaines générant davantage de profits. Cela a poussé les principaux
partenaires, comme I'OMS, a supprimer des programmes et a réduire ses activités, limitant sa capacité
technique a répondre aux épidémies et sa capacité a financer durablement la R&D, la constitution de stocks,
la réglementation et la surveillance. La réduction de I'APD et des budgets en général a conduit a un sous-
financement des BMD et du Fonds de lutte contre les pandémies, les mécanismes de financement d'urgence
n'étant pas encore pleinement opérationnels. Par ailleurs, la PPR n'est pas intégrée de maniere cohérente aux
budgets nationaux. Elle est donc difficile a mesurer, d'autant plus que le nombre limité de données rapides et
exhaustives ne permet pas d'évaluer les vulnérabilités économiques.

ACTIONS PRIORITAIRES POUR 2026

Intégrer les déclencheurs du Jour zéro dans la prise de décisions :

Tenir compte des cadres proposés par le JFHTF, le CGD et d’autres, intégrer les déclencheurs du
Jour zéro dans les systemes de financement et de réponse aux pandémies.

Mobiliser des ressources nationales et autres que I’'APD :

Débloquer des ressources nationales et stimuler le secteur privé et le financement humanitaire de
la PPR. Lorsgue cela est pertinent, envisager d'exploiter des financements provenant de budgets
de la biosécurité.

Assurer un financement durable :

Renouveler les engagements envers la production de R&D en matiére de santé mondiale
et I'élaboration de CMM, avec une portée ciblée pour diversifier les sources de financement, y
compris les donateurs non traditionnels.

Développer des modéles de financement innovants :

Renforcer les financements mixtes, les partenariats entre organisations philanthropiques et
industrie (comme le cofinancement SAMRC-gouvernement sud-africain-Gates-Wellcome visant
a pallier les coupes de I'USAID, et la Coalition pour le développement des traitements naissante) et
les mécanismes basés sur des subventions.

Renforcer les capacités des banques multilatérales de développement :

Permettre un financement a risque et des préts pour achat anticipé pour les CMM.

Améliorer les systémes de données :

Etablir des mécanismes rigoureux permettant de suivre les résultats des financements et les
améliorations en matiere de préparation.
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LA GOUVERNANCE DE LA SANTE MONDIALE A ETE RENFORCEE EN 2025:
renouvellement du multilatéralisme, adoption de I'’Accord de I'OMS sur
les pandémies au mois de mai, entrée en vigueur du Réglement sanitaire
international modifié en septembre et récentes initiatives de redéfinition
de l'architecture de la santé mondiale pour redistribuer les pouvoirs et
mieux répondre aux tendances financiéres et géopolitiques.

1. ADOPTION DE L'ACCORD SUR LES PANDEMIES

L'Accord de I'OMS sur les pandémies a été adopté en mai 2025 lors de la 78¢
Assemblée mondiale de la Santé (AMS), marquant une étape cruciale dans la
coordination multilatérale. Cet accord constitue un pas en avant important vers le
principe fondateur de la Mission de 100 Jours, a savoir convenir bien a I'avance des
régles qui guideront les réponses aux pandémies, afin de ne pas perdre de temps
durant une épidémie.

L'IPPS salue I'OMS, I'Organe intergouvernemental de négociation (OIN) et
les Etats membres, qui ont intégré plusieurs priorités mises en avant dans les
recommandations initiales de la 100DM susceptibles de contribuer a la réalisation
de ses objectifs finaux, commme indiqué dans notre déclaration publiquel83. Des
efforts conséquents ont également été déployés par la société civile pour soutenir
I'élan autour des négociations, notamment par le Pandemic Action Network (PAN)
et Spark Street Advisors, qui ont continué a plaider pour une équité dans l'accord.

Dans le cadre de son adoption, I’Accord sur les pandémies a créé le Groupe
de travail intergouvernemental (Intergovernmental Working Group, IGWG),
chargé de rédiger et de négocier 'Annexe PABS a I'Accord, ainsi que d'autres
taches.

Bien que la ratification et I'’Annexe PABS soient en attente, I'accord établit un
cadre fondamental pour la coordination d’'urgence, un accées équitable et la R&D.

2. EQUITE, ACCES ET INNOVATION

Le systéme PABS vise a permettre un acces sUr, transparent et responsable au
matériel d'agents pathogenes et aux informations sur les séquences, le partage
des avantages quiy sont liés et un partage équitable, rapide et opportun des DTV.
Les négociations sur '’Annexe PABS devraient se conclure d'ici la 79¢ AMS en 2026.

Pour accroitre la visibilité sur la situation actuelle des activités liées aux CMM pour
la réponse aux pandémies, le Réseau intérimaire de contre-mesures médicales
de I'OMS (i-MCM-net) a publié un rapport d'analyse de la situation complet™®*
qui cartographie I'écosysteme des CMM en matiére de R&D, de fabrication,
d'approvisionnement, d'allocation et de livraison pour trois menaces prioritaires
(grippe pandémique, nouveaux coronavirus et Agent pathogéene X), en identifiant
les lacunes critiques et en proposant des actions visant a promouvoir un acces
équitable a travers le monde.
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En 2025, les acteurs de la santé mondiale ont publié une série de recommandations de nouvelles initiatives
pour réformer l'architecture de la santé mondiale, rendant a leur tour la gouvernance de la santé publique plus
équitable:

En juin 2025, Gavi a lancé l'initiative Gavi Leap'®®, qui s'engage a mener une réforme interne radicale tout en
exploitant les synergies avec d'autres agences de santé mondiale et en catalysant une réforme de I'architecture
de la santé mondiale.

En juin 2025, le réseau Spark Street Advisors'® a examiné les progres de I'Agenda de Lusaka depuis 2023,
identifiant les priorités a court terme, a moyen terme et a long terme pour émettre des propositions de mise
en oceuvre concretes et détecter les problémes émergents. Il a également publié un document résumant les
diverses initiatives visant a changer l'architecture de la santé mondiale.

En juillet 2025, Wellcome'™” a commandé des documents de réflexion reflétant les points de vue de cing
experts régionaux sur la redéfinition d'un avenir équitable et durable pour 'architecture de la santé mondiale.
Ces documents sont utilisés pour fagconner une réunion mondiale de haut niveau début 2026 visant a batir un
consensus sur l'avenir de la santé mondiale et les changements qui doivent étre opérés.

En aolt 2025, I’Accra Initiative™® a été lancée lors du Sommet africain sur la souveraineté sanitaire. L'initiative,
qui met la priorité sur la résilience, I'équité, un financement durable et le renforcement du leadership africain
dans la gouvernance de la santé, établit un nouveau cadre pour la souveraineté de la santé mondiale, ancré
dans l'appropriation nationale, des investissements dirigés par les pays et le leadership.

En septembre 2025, huit experts en santé mondiale™® ont cosigné un article dans Nature Medicine posant
des questions clés sur le champ d'application, le modéle d'exploitation, la transition, le financement et I'équité
pour réformer le systeme mondial de la santé.

Ces efforts ont été entrepris dans des conditions politiques difficiles. Lors de I'adoption de I'’Accord de 'OMS
sur les pandémies, onze Etats membres se sont abstenus, certains évoquant des préoccupations concernant la
souveraineté et l'idée que l'accord ne répondait pas correctement aux besoins des pays en développement. Les
Etats-Unis avaient également entamé le processus de retrait de 'OMS, se disant préoccupés par une influence
politique indue et le besoin d'une réforme institutionnelle ; ils N'ont donc pas participé au vote. L'engagement
dans les processus de gouvernance de la santé mondiale a également pati d'une tendance croissante a se méfier
de la science. Certaines figures tant publiques que politiques remettent de plus en plus en question la validité
des données scientifiques et des innovations en matiere de santé mondiale, menacgant la viabilité a long terme
des initiatives dans ce domaine.

ACTIONS PRIORITAIRES POUR 2026

Conclure les négociations sur I’Annexe PABS :

La garantie d'un acceés rapide et équitable aux échantillons d’agents pathogénes et aux données, pour
favoriser une réponse rapide et I'innovation, reste un élément central des négociations sur la PABS ; il
faut néanmoins veiller a ce que le processus reste axé sur les résultats et soit limité dans le temps.

Renforcer le plaidoyer et 'engagement de la société civile :

Faire en sorte que la société civile, des experts techniques et I'industrie soient consultés dans le
cadre des négociations, par exemple sur I'annexe PABS, pour exploiter leur expertise et maintenir
I'ambition politique.

Intégrer des cadres de gouvernance :

Assurer un alignement des cadres mondiaux, comme 'Accord sur les pandémies et les modifications
apportées a I'lHR, avec les stratégies régionales et nationales de mise en ceuvre, tout en réfléchissant
au meilleur moyen d'intégrer I'équité et la durabilité, conformément aux recommandations
préconisant une réforme de l'architecture de la santé mondiale.

Contrer la désinformation/les fausses informations :

Les gouvernements doivent s'impliquer véritablement aupres des commmunautés pour comprendre
leurs préoccupations et remédier aux inégalités, aux vulnérabilités et aux risques, afin de rétablir la
confiance dans la science, dans les innovations sanitaires et dans les instances de gouvernance.
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Réalisations, résultats et impact

ACTIVITES

DE L'IPPS

REALISATIONS DE LA 100DM EN 2026 >

R&D EN MATIERE
DE DIAGNOSTICS

Promouvoir des mécanismes de coordination pour faciliter la mise en ceuvre des
recommandations émanant de I'évaluation mondiale des lacunes de 2025 et identifier les
principaux responsables ;

Renforcer 'harmonisation des voies réglementaires pour les diagnostics ; plaider pour
l'intégration de diagnostics multiplexes des pandémies dans les systemes de soins de
santé de routine.

R&D EN MATIERE
DE TRAITEMENTS

Catalyser la création d'une gouvernance a long terme de la Coalition pour le
développement des traitements et convenir de deux familles virales pour des projets
pilotes de preuve de concept.

R&D EN MATIERE

Promouvoir le développement coordonné de la bibliotheque mondiale de vaccins;;
Plaider pour des cadres réglementaires innovants au-dela des contextes épidémiques;
Promouvoir la diversification des plateformes de vaccins et I'innovation en matiere de

DE VACCINS fabrication.
Plaider pour une opérationnalisation des réseaux d'essais régionaux avec une
gouvernance commune ;
Promouvoir l'utilisation de protocoles de référence pré-approuvés et de normes de
ESSAIS partage de données interopérables.
CLINIQUES

REGLEMENTATION

Collaborer avec 'OMS et les organismes régionaux de réglementation pour renforcer
I'harmonisation, les voies de fiabilité et la convergence entre les réseaux réglementaires
régionaux.

SURVEILLANCE

Promouvoir des investissements dans les infrastructures pour l'intégration de la
surveillance et de la réponse ;

Plaider pour un renforcement durable des capacités de surveillance génomique dans les
PRFI;

Plaider pour une coordination des systemes de surveillance « Une seule santé » entre les
secteurs.

FABRICATION
DURABLE

Plaider pour des mécanismes de financement d’'urgence et des mecanismes
d'approvisionnement régionaux ;

Promouvoir le développement de plateformes et le transfert de technologies pour les
fabricants des PRFI ;

Soutenir 'harmonisation réglementaire régionale et les mécanismes de fiabilité.

FINANCEMENT ET

APPROVISIONNEMENT

DURABLES

Plaider pour l'intégration des déclencheurs du Jour zéro dans la prise de décisions;
Promouvoir le besoin de financer la PPR de maniere durable et a travers des modeles
innovants ;

Plaider pour un renforcement des systemes de données permettant de surveiller les
résultats du financement.
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du cadre de la TOODM

> RESULTATS DE LA 100DM A LONG TERME

Coordination de la R&D en matiéere de diagnostics;
Bibliotheques assurant une vaste couverture ;
Diagnostics reliés aux tests et aux traitements.

Plaidoyer pour un financement durable et coordonné de la R&D en matiére
d'antiviraux pour les maladies a potentiel pandémique et épidémique, et
identification des besoins de R&D a fort impact ou les bailleurs de fonds
pourraient avoir le plus d'impact;

Développement d'antiviraux pour les familles virales sélectionnées pour les
projets de preuve de concept.

Poursuite des travaux sur les bibliotheques de vaccins couvrant les familles
d'agents pathogenes définies commme prioritaires par 'OMS;

Disponibilité de technologies de plateformes rapidement programmables
accessibles partout dans le monde;

Optimisation des plateformes de vaccins pour une production rapide a
grande échelle.

Développement rapide de DTV en
vue d'une distribution équitable,
grace a l'exploitation de technologies
innovantes

Soutien des sites d'essais cliniques entre les pandémies ;

Utilisation des meilleures pratiques en matiere de conception d'essais
cliniques et de conception d'essais innovants et adaptatifs, avec une
inclusion systématique des populations vulnérables, y compris des femmes
enceintes, des meres allaitantes, des personnes immunodéprimées et des
enfants;

Protocoles d'essais cliniques de référence convenus au préalable pour une
utilisation dans les situations d'urgence, en mettant en avant les preuves
concretes pour 'hnomologation des produits.

Mobilisation rapide d'essais cliniques de
qualité en utilisant des infrastructures
durables géographiguement réparties,
qui génerent des données pertinentes
pour la population

Adoption, par les organismes de réglementation, de cadres réglementaires
préparatoires harmonisés pour les agents pathogenes lorsque des essais
controlés randomisés traditionnels sont infaisables ;

Renforcement et alignement des capacités réglementaires dans toutes les
régions, avec une pharmacovigilance permise deés le départ.

Produits autorisés a étre utilisés sur
'hnomme (p. ex. autorisation d'utilisation
d'urgence) dans un délai de cent jours
grace a la production préventive de
données

Existence d'un ou plusieurs réseaux internationaux de systemes de
surveillance mondiaux/régionaux/locaux basés sur I'lA, capables d'identifier
les épidémies et d'assurer un partage de données fiable;

Des mécanismes fiables, équitables, sécurisés et préts a I'emploi pour
I'échange rapide d'échantillons d’'agents pathogénes favorisent des efforts
de R&D équitables en matiere de DTV.

Les agents pathogénes sont caractérisés
a l'aide du séquencage génomique et
d'autres approches intégrées, avec un
partage des données de surveillance
pour empécher que les épidémies
n'évoluent en pandémies.

Existence de capacités et d'aptitudes a produire des DTV dans chaque
région ;

'écosysteme soutient 'nomologation volontaire, le transfert de
technologies, des incitations du cété offre pour l'investissement et des
mécanismes d'approvisionnement du coté de la demande;

Les développeurs et les fabricants s'alignent sur les plateformes qui peuvent
étre adaptées pour produire a la fois des produits de routine et des produits
destinés aux pandémies.

Les régions développent des
écosystemes de fabrication intégrés
capables de produire des contre-
mesures médicales, avec des
installations configurées pour répondre
rapidement aux menaces émergentes
et assurer un acces équitable aux outils
essentiels pour les pandémies.

Opérationnalisation de mécanismes de financement basés sur des
déclencheurs;

Les PRFI peuvent acheter des DTV de maniére équitable.

Les pays ont acces a des financements
qu'ils peuvent mobiliser pour réduire
I'escalade des menaces de pandémie.
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Perspectives:
I'année a venir
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EN 2026 AURA LIEU LA DEUXIEME REUNION DE HAUT NIVEAU DES NATIONS UNIES (HLM)
SUR LA PPR, qui offre une opportunité de renouveler I'intérét et d'obtenir un soutien politique
de haut niveau de la PPR. La réunion porte sur le théme suivant : encourager une approche
multilatérale et intergénérationnelle pour prévenir, préparer et répondre aux pandémies et
aux urgences de santé publique, a travers I'équité et le principe de solidarité. La déclaration
politique qui en résultera sera co-animée par le Chili et le Vietnam. Elle vise a aborder les actions
multilatérales nécessaires a une coordination de la PPR et des capacités, et au financement
d'une PPR renforcée. A l'instar de la derniére HLM en 2023, la réunion sera précédée d'une
concertation multipartite, prévue en juin 2026.

Pour influencer positivement le résultat de la réunion, il sera essentiel de surmonter la lassitude politique qui
entoure la politique relative a la PPR. Les négociateurs des Etats membres visent a achever I'Annexe PABS
de I'Accord de 'OMS sur les pandémies d'ici la prochaine Assemblée mondiale de la Santé et des incertitudes
entourent I'avenir du Health Track durant la présidence américaine du G20 et la présidence francaise du G7.
Une action précoce, concertée et conjointe de I'ensemble de I'écosystéme de la PPR sera donc cruciale.

Depuis la derniere HLM en 2023, les cercles politiques ont poursuivi leurs discussions sur le suivi et la
redevabilité de la PPR. Les défenseurs ont souligné le besoin de fournir une vision d'ensemble claire des activités
pour soutenir la prise de décisions politiques et la priorisation des ressources. Plusieurs documents ont été
récemment publiés sur ce sujet, argumentant que le renforcement du soutien politique et des investissements
dans la PPR, suite a I'épidémie d'Ebola en Afrique occidentale et a la pandémie de COVID-19, a également
entrainé une augmentation du nombre de mécanismes qui surveillent différentes parties de I'écosystéeme
de PPR. Ces systemes présentent cependant des lacunes, y compris en matiere d'évaluation synthétisée des
risques de pandémie, de surveillance du financement, d'acces équitable, de préparation organisationnelle,
de réponse et de redressement. Des questions se posent également quant a savoir comment ces systéemes
peuvent servir au mieux les parties prenantes mondiales, régionales et nationales.

Certaines des propositions incluent un Observatoire de la santé mondiale™®, un Cadre d'évaluation des
risques de pandémie™ et un Groupe intergouvernemental sur les pandémies™?, qui présentent des
différences claires et nuancées, en particulier dans le domaine de I'évaluation des risques. Ces publications
ont coincidé avec des conversations sur I'avenir de deux mécanismes mondiaux de PPR : I'lPPS, qui travaille en
partenariat avec Impact Global Health a I'élaboration de la Feuille de score de la 100DM (voir Chapitre 1, Feuille
de score de la Mission de 100 Jours et analyse) et qui arrive a son terme début 2027, et le GPMB, qui disparaitra
fin 2026. Une discussion plus générale a donc été entamée sur le besoin d'une consolidation des efforts, pour
combler les lacunes, maximiser les efficacités et I'utilité, et faire en sorte que les outils tels que la Feuille de score
de |a100DM ne tombent pas dans le vide. L'IPPS collaborera avec des partenaires pour faire en sorte que la HLM
donne lieu a un suivi consolidé en 2026.

CALENDRIER DES PRINCIPAUX EVENEMENTS QUI PRECEDERONT LA HLM DES NATIONS UNIES

SEPTEMBRE JANVIER AVRIL MAI JUIN SEPTEMBRE
2025 2026 2026 2026 2026 2026
| | | | | | | | | | | | | |
TRAVAUX PREPARATOIRES ET CONSTRUCTION DU CONSENSUS TRAVAUX DE FOND ET NEGOCIATION HLM 2026
Modalités adoptées (8 septembre) Solide avant-projet
Les co-facilitateurs et les Etats membres établissent les priorités Urgence et objectif a

travers les négociations
des Etats membres

> © »>
Les Etats membres de 'OMS négocient 'Annexe PABS AMS* adoption potentielle °
de I'’Annexe PABS

Déclaration

politique
Hiérarchisation des parties prenantes et travaux préparatoires Consultations des parties prenantes adoptée
avec les Etats membres, y compris avec des
une audition multipartite d'ici juin engagements

clairs et
ambitieux

Y

° )

Les co-facilitateurs du processus . Négociation du
. N Consultations

et les Etats membres de 'ONU texte avec les

établissent les priorités . fositipaities Etats membres
Les Etats membres de 'ONU
de 'ONU élaborent
I'avant-projet de
déclaration

Source : Independent Panel, 2025
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ANNEXE A

Résumé des recommandations

Remarque : les progres résumés ne sont pas exhaustifs, mais visent a mettre en évidence les mises a jour ayant une
pertinence internationale. Les recommandations ont été regroupées par theme plutdét que par ordre numérique
d'origine. Les informations figurant dans le tableau ci-dessous ont été collectées a partir de pro forma et d'entretiens
avec les partenaires de mise en ceuvre cités.

RECOMMANDATIONS :

Créer des bibliothéques de prototypes [de vaccins et] de diagnostics applicables a des

2 agents pathogenes représentatifs du potentiel pandémique.

Renforcer le réle du systéeme international dans la capacité et la coordination de Ia
R&D en matiere de [traitements et] diagnostics. (Il convient de noter que les progres
réalisés a I'égard de cette recommandation ont été étendus a la coordination de la R&D
en matiere de diagnostics de maniere plus large, au-dela d'un réle potentiel de la CEPI).

RESUME 2025 DE LA MISE A JOUR DES PROGRES

Cepheid a mis a disposition un test combinatoire pour le SARS-CoV-2, la grippe et le
VRS qui inclut les variants du H5NT, de la grippe A et B et du H3N2%,

La Fondation RIGHT a financé le développement avancé de la cartouche RT-PCR
multiplexe STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast de SD Biosensor et obtenu
un marguage CE-IVDR. Elle prévoit d'obtenir 'approbation d'une autorité de
réglementation rigoureuse (SRA)%.

GADX possede des tests en cours de transfert technique avec la Liverpool School
of Tropical Medicine pour la fievre hémorragique de Crimée-Congo (FHCC), en
cours de développement avec I'université d'Oxford pour le virus de Nipah, en cours
de développement avec le Pirbright Institute pour la grippe aviaire, et a entrepris
de redémarrer les travaux de recherche d'autres antigenes contre la mpox avec le
consortium dédié a cette maladie™.

Instituto Butantan a développé, validé et mis en ceuvre des tests incluant la détection
d'immunoglobulines anti-chikungunya®’.

Fiocruz a travaillé sur le développement et I'adaptation de tests rapides permettant des
diagnostics a distance et de bases de données pour le systéme de santé brésilien (SUS),
y compris des tests antigéniques COVID-19 et des tests d'anticorps IgG8.

LifeArc finance un prototype de dispositif portatif sans fil peu onéreux permettant
de surveiller en continu les signes vitaux et de prévoir I'évolution des cas graves de
dengue®

Oxford PSI a publié, en collaboration avec KTH et RMIT, des travaux de preuve de
concept sur le remplacement direct d'anticorps par des liants d'origine non animale
dans les DFL et a renforcé les collaborations sur les alternatives aux anticorps, y compris
les nanocorps et les liants peptidiques, a I'aide d'outils d'intelligence artificielle (1A)421°5,

Oxford PSI a développé, en collaboration avec GADx, un prototype de DFL concernant
le virus de Nipah utilisant une combinaison nanocorps/anticorps*.

Oxford PSI a développé un prototype de DFL concernant la mpox affichant une
spécificité et une sensibilité analytiques acceptables et a recu des fonds du Medical
Research Council (MRC) par le biais du consortium sur la mpox dirigé par Glasgow, pour
|ui permettre d'innover encore davantage dans le développement de DFL*.

Varro Life Sciences affiche des progrés concernant sa plateforme de biocapteurs basée
sur des microélectrodes immunologiques avec des nanocorps spécifiques aux agents
pathogenes, qui s'avere capable de détecter rapidement et précisément des agents
pathogenes respiratoires dans I'air respiré et I'air intérieur. Varro Life Sciences s'est
formellement engagée a mettre ses brevets en open source'®,

Aptitude a conclu un partenariat de 9 millions de dollars avec I'Autorité pour la
recherche-développement avancée dans le domaine biomédical (Biomedical Advanced
Research and Development Authority, BARDA) pour le développement d'un diagnostic
moléculaire rapide pour les virus de I'Ebola et de Marburg™”.

Le SAMRC a investi dans un projet visant a évaluer et a développer des diagnostics de la
mpox a l'université de Witwatersrand, dirigé par le groupe de travail sur les diagnostics
du South African Mpox Research and Surveillance Consortium (SAmpox)™”.
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ENGAGEMENTS PREVUS DES PARTENAIRES ET

ACTIONS PRIORITAIRES RECOMMANDEES POUR 2026

Engagements prévus des partenaires

L'Oxford Pandemic Sciences Institute (PSI)
travaillera sur 'automatisation du développement
des DFL a I'aide d'outils d'apprentissage
automatique, grace a une subvention d'amorcage
de I'Oxford Global Health“2.

Oxford PSI développera des plateformes de
dépistage a haut débit pour les liants, y compris
ceux générés par I'lA, pour guider les dispositifs de
test a flux latéral (DFL)*.

La Fondation RIGHT s'efforcera d'obtenir
'approbation d'une autorité de réglementation
rigoureuse (SRA) d'ici 2027 et vise des
enregistrements nationaux dans les pays a revenu
faible et intermédiaire (PRFI) pour la cartouche
RT-PCR multiplexe STANDARD M10%2,

Le South Africa Medical Research Council
(SAMRC) poursuivra la conceptualisation d'un
accélérateur d'innovation en matiére de diagnostics
pour faciliter une voie coordonnée permettant de
faire progresser les projets du stade de recherche
jusqu'a l'accés au marché, en passant par
'approbation réglementaire, a I'aide d'un modeéle de
réseau en étoile. L'accélérateur mettra en relation
les parties prenantes et les capacités existantes au
sein d'un processus de développement rationalisé,
afin de faire progresser les diagnostics en cours de
développement et de développer rapidement des
diagnostics permettant de répondre aux futures
pandémies™.

Varro Life Sciences lancera le Pathogen Air
Bio-Detector d'ici fin 2026 et entamera des essais
cliniques surveillés par la FDA américaine visant la
production d'un diagnostic basé sur la respiration
durant la saison de la grippe 2026-2027'°.

Varro Life Sciences atteindra le stade de validation
et de préparation réglementaire d'ici 2025-26,
entamera des essais cliniques au quatrieme
trimestre 2026 et commercialisera son systéme de
détection des agents pathogenes basé sur I'air d'ici
2026,



RESUME 2025 DE LA MISE A JOUR DES PROGRES

Le programme SAFEStart+, financé par Unitaid et dirigé par PATH en collaboration
avec I'International Community of Women living with HIV Eastern Africa et la World
Hepatitis Alliance, a élargi I'accés a de nouveaux diagnostics capables de détecter
plusieurs infections a l'aide d'un seul test et a renforcé les services de soins prénatals
afin de prodiguer des traitements préventifs’.

Unitaid soutient le développement a un stade avancé et la mise sur le marché de
technologies de séquencage de nouvelle génération ciblées couvrant plusieurs maladies,
destinées aux environnements de soins de santé primaires et communautaires afin de
réduire les retards de diagnostic et d'améliorer les liens avec les soinst°.

Unitaid, en partenariat avec la Clinton Health Access Initiative (CHAI), accélére I'accés
a des outils de diagnostic moléculaire innovants et décentralisés couvrant plusieurs
maladies. Ces plateformes multiplexes sont capables de détecter plusieurs agents
pathogenes simultanément, permettant a la fois de répondre aux besoins cliniques de
routine et de renforcer les capacités de réponse rapide aux épidémieste.

Grace a ses subventions en Afrique gérées en collaboration avec PATH et Aurum,
Unitaid étudie la mise en ceuvre de plateformes moléculaires au point d'intervention
ou a proximité pour la mpox, afin de permettre des tests décentralisés et d'améliorer
les liens avec les soins, en particulier au sein des populations vulnérables, incluant les
personnes a un stade avancé du VIH, les femmes enceintes et les nouveau-nés®.

La BARDA ouvre les candidatures pour son réseau d'accélérateurs I-CREATE, offrant un
financement de projets de preuve de concept et des places au sein de la cohorte 2026.
Le programme accorde la priorité aux diagnostics de nouvelle génération dans cinq
domaines clés : plateformes de détection, de surveillance permanente et de triage des
maladies infectieuses et des menaces biologiques ; diagnostics moléculaires a domicile
hautement sensibles et peu onéreux destinés a une utilisation ponctuelle ; méthodes
alternatives d'échantillonnage et de détection faciles d'utilisation (p. ex. utilisant la
respiration) ; approches de la détection des maladies infectieuses agnostiques vis-a-vis
des agents pathogenes ; et diagnostics peu onéreux pouvant étre déployés dans les
environnements ruraux ou a faibles ressources'®®,

Lancement du concours ReadyDetect: Next-Generation Diagnostics Competition,
qui appelle les innovateurs en matiere de diagnostic a développer des tests
antigéniques hautement performants avec un niveau de sensibilité PCR, tout en
assurant des délais d'exécution rapides et de faibles colts™.

La BARDA octroie a True Diagnostics plus de 11 millions $ pour soutenir le
développement, la validation et les demandes d'autorisation de son test antigénique
rapide VeriClear EbV MARYV, afin de détecter et de différencier les virus Ebola et de
Marburg dans les échantillons de sang prélevés au bout du doigt?®.

L'ASLM a annoncé le lancement de l'initiative Leadership Excellence for African
Diagnostics (LEAD), un partenariat sur trois ans entre Roche Diagnostics Africa et
I'ASLM visant a renforcer le leadership des laboratoires et les systemes de diagnostic en
Afrique®®.

Fiocruz et I'Institut Mérieux ont élargi leur coopération afin d'améliorer la recherche,
la formation et le perfectionnement professionnel du systeme de santé brésilien, mais
aussi de renforcer les diagnostics et la surveillance épidémiologique et moléculaire des
maladies infectieuses®?.

L'ASLM et Biomed Connect ont formé un partenariat stratégique visant a renforcer le
personnel et les capacités de diagnostic des laboratoires africains?®.

Oxford PSI travaille a I'élaboration de profils de produits cibles pour la grippe aviaire

en collaboration avec I'agence britannique UK Health Security Agency (UKHSA),

la Liverpool School of Tropical Medicine (LSTM), I'Institut Pasteur Madagascar (IP
Madagascar), 'Organisation mondiale de la Santé (OMS), les Centres de controle et de
prévention des maladies (CDC) et d'autres organismes, afin de démontrer I'importance
des diagnostics et d'établir des parametres*.

FIND a actualisé ses rapports de situation cruciaux concernant la fievre de Lassa,

le virus de Nipah, la fievre de la vallée du Rift, le syndrome respiratoire du Moyen-
Orient (MERS), le coronavirus et le chikungunya, et a finalisé des profils de produits et
d'échantillons cibles (TPP/TSP) pour les virus de Lassa et de Nipah, afin de guider les
développeurs de tests?4.

FIND a élaboré un cadre d'évaluation du niveau de préparation des pays face aux
agents pathogénes prioritaires, expérimenté pour sept agents pathogenes prioritaires
dans sept pays afin d'aider les ministeres de la Santé a détecter les lacunes et a planifier
des stratégies de préparation?4,

La Foundation for Innovative New Diagnostics (FIND) s'est associée au ministére de
la Santé du Liberia pour élaborer un plan stratégique national de lutte contre les fievres
hémorragiques virales, qui a appelé a une collaboration régionale par le biais de 'OOAS
pour développer des algorithmes de dépistage pour la fievre de Lassa et d'autres
fievres hémorragiques virales?4,

Les Centres africains de prévention et de contréle des maladies (CDC-Afrique) et

la Commission européenne ont lancé un partenariat visant a accélérer le dépistage

et le séquencage de la mpox en Afrique (Partnership to Accelerate mpox Testing and
Sequencing in Africa, PAMTA), dans le but de renforcer les capacités de diagnostic et de
réponse aux épidémies dans les pays africains touchés par la mpox?°s.
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ENGAGEMENTS PREVUS DES PARTENAIRES ET

ACTIONS PRIORITAIRES RECOMMANDEES POUR 2026

L'OMS et ses partenaires continueront de faire

avancer la Coalition mondiale sur les diagnostics, en
tant que mesure essentielle a la mise en ceuvre des
recommandations de la Résolution 76.5 de 'AMS?*”.

PATH s'appuiera sur des données probantes

pour faire le point sur la situation des plateformes
multiplexes, tant pour les tests immunologiques
que moléculaires. PATH continuera également de
collaborer avec les programmes nationaux pour
comprendre les mécanismes d'enregistrement et
d'intégration des plateformes multiplexes’.

L'autorité européenne de préparation et de
réaction en cas d’urgence sanitaire (Health
Emergency Preparedness and Response
Authority, HERA) lancera d'ici 2026 un programme
pilote de centre de diagnostic européen (European
Diagnostics Hub) visant a développer et a investir
dans des tests et des technologies de diagnostic
de nouvelle génération pouvant étre déployés
rapidement, adaptés facilement et utilisés au

point d'intervention, couvrant plusieurs agents
pathogenes et venant compléter les efforts de
développement de diagnostics rapides®.

La MHRA poursuivra le développement du matériel
biologique de référence du National Institute for
Biological Standards and Control (NIBSC) concernant
les agents pathogénes prioritaires, afin de soutenir le
développement et le contrdle qualité des diagnostics
et la mise au point de vaccins, y compris les normes
internationales de 'OMS. Celui-ci, ainsi que le matériel
existant, sera disponible sur le site nibsc.org.




ANNEXE A | MISSION DE 100 JOURS

RESUME 2025 DE LA MISE A JOUR DES PROGRES

L'OMS a lancé en mai 2025 la Coalition mondiale sur les diagnostics (Global Diagnostics
Coalition), qui regroupe de nombreuses parties s'attachant a améliorer I'acces a des
diagnostics rapides et précis”.

L'équipe Diagnostics Accelerator de 'UKHSA a réalisé une enquéte auprés des
laboratoires de 'UKHSA et du National Health Service (NHS) afin de cerner le paysage
des plateformes et a entrepris une analyse des lacunes dans le portefeuille de
diagnostics*.

L'IPPS, le Brown University Pandemic Center et FIND ont publié le document

« Advancing the 100 Days Mission for Diagnostics: 2025 Global Gap Assessment » (Faire
progresser la Mission de 100 Jours a I'égard des diagnostics : évaluation mondiale des
lacunes 2025), un rapport identifiant les principaux obstacles a la préparation en matiere
de diagnostics et fournissant des recommandations exploitables pour y remédier”2.

La Lancet Commission on Diagnostics a publié en juin 2025 le document « Moving
the dial on diagnostics: an update from the Lancet Commission on diagnostics »
(Faire progresser les diagnostics : mise a jour par la Lancet Commmission de la situation
concernant les diagnostics), qui évalue les progrés accomplis a I'égard de dix grands
points de recommmandations?°e,
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RECOMMANDATIONS :

ENGAGEMENTS PREVUS DES PARTENAIRES ET
ACTIONS PRIORITAIRES RECOMMANDEES POUR 2026

Actions prioritaires pour 2026

Elaborer des approches coordonnées pour aider
les développeurs de diagnostics a accéder aux
échantillons cliniques, aux panels de référence
et a des services d'évaluation alignés sur le plan
réglementaire.

Accélérer la R&D en matiére de diagnostics pour
les plateformes multiplexes intégrées dans les
soins de routine et établir des mécanismes pour
I'élaboration intégrée de CMM.

Simplifier et harmoniser les voies réglementaires en
matiere de diagnostics pour réduire la complexité,
les colts et les délais d’homologation.

Renforcer et assouplir la coordination pour combler
les lacunes critiques dans I'écosystéme.

Développer des prototypes de traitements antiviraux, y compris des traitements a
base d’anticorps, pour les agents pathogenes a potentiel pandémique. Il convient de
noter que les progres réalisés a I'’égard de cette recommandation ont été étendus des
agents pathogénes respiratoires a tous les agents pathogénes pandémiques (par ex.
transmission cutanée, transmission par le sang).

3

Investir dans des voies simplifiées et moins colteuses pour la production d'anticorps
monoclonaux et d'autres nouveaux moyens thérapeutiques.

Renforcer le réle du systéme international dans la capacité et la coordination de la
R&D en matiére de traitements [et de diagnostics]. Il convient de noter que les progres
réalisés a I'égard de cette recommandation ont été étendus a la coordination de la R&D en
matiere de traitements de maniere plus large, au-dela d'un réle potentiel de la Coalition
pour les innovations en matiere de préparation aux épidémies (CEPI).

ENGAGEMENTS PREVUS DES PARTENAIRES ET

RESUME 2025 DE LA MISE A JOUR DES PROGRES ACTIONS PRIORITAIRES RECOMMANDEES POUR 2026

Le Cumming Global Centre for Pandemic Therapeutics a accompli des progrés dans le Engagements prévus des partenaires

développement de traitements contre les agents pathogénes a potentiel pandémique.

Il a notamment travaillé a la création d'une plateforme de nanocorps rapide utilisant « Le Council for Scientific and Industrial Research

'immunisation par ARNm, au développement de nouveaux traitements candidats a base
d'aptameéres contre le virus Ebola, au développement d'une plateforme Self-amplifying
MRNA Antiviral RNA Therapeutics (SMART) et au développement de traitements
antiviraux CRISPR Cas 13 contre les agents pathogenes respiratoires®®.

PSI Oxford a progressé dans ses travaux sur les traitements précliniques, faisant
notamment avancer la recherche visant a mieux cerner la structure du complexe
polymérase du virus du Nipah afin d'identifier des cibles thérapeutiques, travaillant a
l'identification d'inhibiteurs a petites molécules contre le SARS-CoV-2, le MERS, la mpox,
le virus de Nipah, la grippe et les flavivirus, et développant des anticorps monoclonaux
spécifiques au virus de Nipah“2,

L'antiviral pan-coronavirus a large spectre ASAP-0017445 a été formellement désigné
comme candidat médicament préclinique par I'organisation de recherche médicale a
but non lucratif Drugs for Neglected Diseases initiative (DNDi). L'ASAP-0017445 est le
premier antiviral contre le coronavirus développé grace au crowdsourcing et a la science
ouverte. C'est aussi le premier a découler de l'intelligence artificielle (1A)%*

Emergent Biosolutions a développé les capacités des installations de recherche et de
développement d’anticorps monoclonaux, tant pour ses programmes internes que pour
ses partenariats?©®,

Cidara a recu 339 millions de dollars de la BARDA pour financer son candidat contre la
grippe CD388, un conjugué médicament-Fc a activité prophylactique®®.

84

(CSIR) donnera la priorité aux candidatures de sa

plateforme d’anticorps monoclonaux (AcM) et de
sa plateforme de chimie de flux pour les maladies
virales a potentiel pandémique®.

Le CSIR s'efforcera d'obtenir I'hnomologation par la
SAHPRA de ses installations pilotes de recherche
conformes aux BPF et produira des lots destinés
aux essais cliniques®.

Le Cumming Global Centre for Pandemic
Therapeutics lancera en 2026 le Future Fellows
Fund, un programme mondial destiné a
développer une communauté internationale
de talents dans le cadre du développement de
réseaux, du renforcement des capacités et de
I'échange de connaissances®®.



ANNEXE A | MISSION DE 100 JOURS

RESUME 2025 DE LA MISE A JOUR DES PROGRES

L'UE a lancé COMBINE, un projet d'Horizon Europe de 7,2 millions d'euros coordonné par
I'Helmholtz Centre for Infection Research. Ce projet utilise le virus de Marburg comme
modeéle pour élaborer un plan visant a identifier des cibles d'antiviraux et des stratégies
thérapeutiques contre les virus émergents?©.

Le Serum Institute of India signe un protocole d'accord (PA) avec l'organisation
DNDi pour faire avancer le développement d'un nouveau traitement par anticorps
monoclonaux contre la dengue dans les pays a revenu faible et intermédiaire?".

LifeArc collabore avec la Fondation Gates dans le cadre d'un investissement conjoint
de 5,25 millions de dollars visant la production, par les laboratoires, de preuves de
concept concernant diverses technologies de fabrication afin d’obtenir des anticorps
monoclonaux a faible co(t, avec un objectif de 10 $/gramme™®.

La CEPI a annoncé un partenariat de 43,5 millions de dollars avec AstraZeneca visant a
faire progresser le développement de nouveaux anticorps VHH destinés a cibler quatre
souches de virus de la grippe pandémique avec un potentiel a la fois prophylactique et
thérapeutique??.

LifeArc s'est associé a I'U.S. Army Medical Research Institute of Infectious Diseases
(USAMRIID) pour développer un anticorps monoclonal financiérement abordable a des
fins de prophylaxie et de traitement contre la FHCC"4,

Les subventions LifeArc Dengue Innovation Awards ont aidé trois chercheurs
universitaires dans des pays ou les flavivirus sont endémiques a renforcer la R&D dans le
domaine des nouvelles modalités thérapeutiques a large spectre et des biomarqueurs
indiquant la progression des maladies hémorragiques graves'®“.

Le VITAL Hub finance des projets de preuve de concept a travers un partenariat avec la
BARDA pour développer des traitements innovants. Ces fonds soutiennent des projets
s'attachant a cibler des cellules et des tissus spécifiques pour obtenir de meilleurs
résultats et a activer le systéme immunitaire inné pour déclencher une protection rapide
et durable contre les menaces sanitaires?=.

La Coalition pour le développement des traitements est passée du stade de concept

a la phase de conception opérationnelle au cours de 'année 2025, avec la création d'une
structure de gouvernance provisoire composée d'un comité de gestion du portefeuille et
d'un conseil d'administration provisoires réunissant des partenaires multisectoriels publics
et privés issus de l'industrie pharmaceutique, du milieu universitaire, de gouvernements et
d'organisations internationales. La Coalition adopte une approche de bout en bout en se
focalisant sur la R&D a un stade précoce, qui constitue la principale lacune dans le pipeline
du développement de traitements contre les agents pathogénes a potentiel pandémique.

L'initiative Rapidly Emerging Antiviral Drug Development Initiative (READDI) a formé
un partenariat de recherche collaborative avec le National Institute of Infectious Diseases
(KNIID) sud-coréen, qui fait partie du National Institute of Health (NIH) au sein de la Korea
Disease Control and Prevention Agency (KDCA). Les deux groupes collaboreront sur la
découverte et le développement de traitements antiviraux innovants contre les agents
pathogenes a potentiel pandémique?“.

La Fondation H3D, désormais co-sponsorisée par la Fondation Gates et LifeArc, a lancé le
Grand Challenges Africa Drug Development Accelerator (GC-ADDA), un réseau d'instituts
de recherche africains engagés dans la recherche pharmaceutique qui prend aujourd’hui
toute son ampleur?®.

En Afrique du Sud, le Council for Scientific and Industrial Research (CSIR) a mené a
bien le processus de preuve de concept d'un pipeline comprenant plusieurs produits
biothérapeutiques, se focalisant sur les anticorps monoclonaux avec la modernisation
d'une plateforme de développement et de production d’AcM visant a inclure une ligne
a production élevée et |a fabrication continue de cellules ovariennes de hamster chinois
(CHO)®e.

Le CSIR a fait progresser le développement des procédés relatifs aux AcM contre la
mpox et a élaboré plusieurs propositions concernant divers AcM visant a lutter contre
les pandémies avec des partenaires tels que ServareGMP, I'International Aids Vaccine
Initiative (IAVI) et I'industrie locale sud africaine®.

Le CSIR collabore avec Sunflower Therapeutics et I'AltHost Consortium du Massachusetts
institute of technology (MIT) au développement de procédés de plateformes d’AcM
utilisant d'autres hétes potentiellement plus rentables, tels que Pichia et N. benthamiana,
pour améliorer I'accés grace a une production rentable®.

Le SAMRC et le South African Department of Science Technology and Innovation
(DSTI) ont investi dans un projet portant sur I'expression végétale de I'anticorps
monoclonal 7D11 en tant que traitement candidat contre la mpox au CSIR®®.

Fiocruz a signé en aolt 2025 un accord de coopération sur trois ans avec le ministére de
la Santé mexicain et Birmex, axé sur la recherche, le développement et des programmes
de transfert de technologies impliquant des plateformes d’ARNm pour les vaccins, les
traitements et d'autres produits sanitaires®.

Fiocruz a conclu avec PATH un protocole d'accord visant a accélérer I'innovation, la
production et I'accés a des vaccins, des diagnostics et des produits biopharmaceutiques
au Brésil et en Amérique latine'”.

L'INTREPID Alliance a publié des articles clés faisant avancer la préparation aux pandémies
par le biais des antiviraux : « Antiviral Target Compound Profile for Pandemic Preparedness
» dans Nature Reviews Drug Discovery, « The Indispensable Value of Small-Molecule
Antivirals in Epidemic and Pandemic Preparedness » dans Clinical Infectious Diseases, ainsi
qu'une évaluation des lacunes importantes dans le paysage des antiviraux concernant les
infections virales a potentiel pandémique transmises par vecteurs et par contact?®,

L'INTREPID Alliance a publié des articles clés tels que « Antiviral Target Compound
Profile for Pandemic Preparedness » dans Nature Reviews Drug Discover, et

« The Indispensable Value of Small-Molecule Antivirals in Epidemic and Pandemic
Preparedness » dans Clinical Infectious Diseases?”.
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Le Cumming Global Centre finalisera le
recrutement d'une douzaine de groupes de
laboratoires universitaires sur des contrats de
recherche a long terme, assurant un financement
durable de la recherche pour une centaine de
chercheurs qui auront pour principale mission

de développer des technologies de plateformes
permettant de proposer de nouveaux traitements
contre les agents pathogénes pandémiques®®.

Le Cumming Global Centre for Pandemic
Therapeutics fcréera un fonds pour

permettre aux chercheurs de se rapprocher

de la commercialisation et soutiendra le
développement des capacités de traduction et de
commercialisation des équipes de recherche®®,

Le Cumming Global Centre for Pandemic
Therapeutics continuera de forger des
partenariats mondiaux de recherche co-financés
avec d'autres instituts de recherche afin de créer
un réseau mondial de partenariats élargissant la
portée géographique, approfondissant les sujets
de recherche et exploitant les investissements.
Paralléelement a ces partenariats de recherche, le
Centre s'engage aupres d'autres partenaires dans
le suivi de la feuille de route de I'lPPS®8,

Instituto Butantan lancera la mise en place de
nouvelles installations de production destinées
a faire progresser les traitements basés sur les
anticorps?’.

L'Université d’Oxford co-dirigera le consortium
OpenBind afin de générer le plus grand recueil
au monde de données sur les interactions entre
les médicaments et les protéines, et soutiendra la
formation de nouveaux modeles d'lA permettant
d'identifier de nouveaux médicaments
prometteurs et d'accélérer la découverte de
meédicaments moléculaires. La sélection des
cibles comprendra des cibles spécifiques issues
de virus présentant un risque pandémique, avec
des technologies d'apprentissage automatique
et des ensembles de données applicables a des
composés prédéfinis pour les agents pathogénes
a potentiel épidémique“?.

L'Université d’Oxford (PSl/Centre for Medicines
Discovery (CMD)) cherchera a obtenir un
financement complémentaire pour les
nouveaux inhibiteurs a petites molécules, afin

de faire progresser divers projets précliniques

et d'optimisation de pointe jusqu'au stade de
développement suivant, en partenariat avec la
DNDi pour les projets a un stade avancé“?,

En 2026, 'INTREPID Alliance produira le 5¢

numeéro de son rapport Preclinical and Clinical
Antiviral Landscape.
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L'INTREPID Alliance a publié sur son site Internet une analyse approfondie du paysage
des antiviraux contre les Orthopoxvirus, mettant en avant la situation concernant

les traitements contre la mpox, suivie d'une publication plus détaillée dans Antiviral
Research en septembre 20257,

L'INTREPID Alliance a lancé en novembre 2025 la trousse a outils Antiviral Toolbox, une
ressource en libre accés incluant un registre des bibliotheques de composés antiviraux,
des outils pour le développement de médicaments, comme des profils de composés et
de produits cibles, des rapports de situation et un service de conseils bénévoles®.

L'INTREPID Alliance a publié le quatrieme numéro de son rapport Antiviral Clinical and
Preclinical Development Landscape, qui fournit une analyse exhaustive du pipeline
mondial des composés antiviraux a petites particules®.

L'INTREPID Alliance a publié un rapport intitulé « Catalyzing Funding for Antivirals and
Preserving the Medical Countermeasures Enterprise in the United States » qui traite des
principales politiques requises pour encourager la R&D en matiere d'antiviraux?®.

L'INTREPID Alliance a consulté des dirigeants d'organismes de réglementation et
créé un groupe de travail réglementaire dédié afin d'identifier les principales initiatives
en matiére de politiques réglementaires, dans le but d'instaurer un environnement
réglementaire favorable a 'homologation d'antiviraux a petites particules?®.

RECOMMANDATIONS :

4 évitables grace a la vaccination.

ENGAGEMENTS PREVUS DES PARTENAIRES ET
ACTIONS PRIORITAIRES RECOMMANDEES POUR 2026

Actions prioritaires pour 2026

Opérationnaliser la Coalition pour le
développement des traitements avec des projets de
preuve de concept ciblés.

Diversifier et soutenir les financements a travers
des modeéles mixtes combinant des investissements
publics, philanthropiques et privés pour financer la
R&D translationnelle.

Promouvoir une innovation responsable par un
investissement durable dans les technologies de
plateformes et des cadres d'acces équitable.

Investir dans la modernisation de la technologie des vaccins en ciblant les maladies

Stimuler une évolution vers des technologies innovantes pour réduire la complexité

12

des processus de fabrication des vaccins et faciliter le transfert de technologie et la

fabrication a grande échelle en cas de pandémie en investissant dans la R&D.

RESUME 2025 DE LA MISE A JOUR DES PROGRES

Afrigen Biologics a réalisé des avancées dans le développement de vaccins candidats

a ARNm contre la mpox, la fievre de la vallée du Rift (FVR) et la grippe H5N1. En ce qui
concerne la mpox, Afrigen collabore avec I'Université du Cap et EpiVax sur des concepts
d’ARNm et des études sur 'immunogénicité. En ce qui concerne la FVR, Afrigen travaille
en partenariat avec la CEPI, I'International Vaccine Institute et Quantoom sur |'utilisation
d’ADN synthétique et le recours a la fabrication continue pour réduire les délais de
production. Pour ce qui est du H5N1, Afrigen soutient le développement des vaccins de
Sinergium Biotech a travers le Programme de transfert de technologie ARNm de 'OMS/
Medicines Patent Pool (MPP)%,

Les membres du Réseau des fabricants de vaccins des pays en développement
(Developing Countries Vaccine Manufacturers Network, DCVMN) ont réalisé des
progrés significatifs dans le développement de vaccins contre la mpox sur plusieurs
plateformes et dans le cadre de divers partenariats. Bharat Biotech a réalisé des études
de toxicité chez les animaux a l'aide d'une souche MVA similaire présente dans le vaccin
de Bavarian Nordic et travaille a I'élaboration de plans cliniques. L'une des filiales de
CNBG, Shanghai Institute of Biological Products Company Limited, possede un candidat
en cours d'essai clinique de phase 1en Chine. Bio-Manguinhos a mis au point un concept
pour la mpox qui peut étre rapidement testé sur sa plateforme d’ARNm et collabore avec
un autre institut brésilien sur le développement d'un vaccin, Modified Vaccinia Virus
Ankara 4, tandis qu'IMBCAMS développe un vaccin contre la mpox a 'aide d'une souche
Guang 9 atténuée modifiée par édition génomique. THSTI et Panacea Biotec collaborent
sur un vaccin candidat a base de nanocages protéiques recombinantes avec plus de 99 %
d'antigenes conservés dans les clades, déja évalué dans le cadre d'études précliniques'®®.

Le CSIR a développé un processus de preuve de concept pour un pipeline de vaccins
candidats, avec des vaccins VLP et a sous-unités contre le virus de Nipah et la mpox en
cours de développement. Le programme sur le virus de Nipah, co-financé par 'USDA,
progressait bien en direction d'une étude in vivo chez les cochons lorsque le financement
a été interrompu. Le projet de vaccins contre la mpox, développé en partenariat avec
I'université du Cap (UCT) et Afrigen, est entré en phase d'étude de I'antigénicité chez les
animaux®e.
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Engagements prévus des partenaires

La CEPI fera avancer le développement
préclinique de la bibliotheque de vaccins pour
trois familles virales, faisant progresser des
candidats dans la famille des Arenavirus jusqu’au
statut de nouveaux médicaments expérimentaux
et réalisant une preuve de concept préclinique
pour des candidats dans les familles des
Paramyxovirus et des Phenuivirus®.

La CEPI développera un logiciel basé sur
I'intelligence artificielle appliqué a une base
de données sur la Maladie X pour accélérer
la hiérarchisation des familles virales et la
conception dimmunogenes?.

La CEPI fera progresser le développement
préclinique de candidats a large spectre de
protection contre les coronavirus et les filovirus,
avec une preuve de concept démontrée pour
un ou plusieurs candidats de vaccins a large
spectre de protection contre les coronavirus et
un vaccin de deuxiéme génération en cours de
développement pour les filovirus.
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PSI Oxford a fait progresser le développement clinique concernant plusieurs agents
pathogenes prioritaires a I'aide de la technologie de plateforme ChAdOXx, réalisant les
premiers essais du vaccin ChAdOx1 NipahB sur I'nommme et des études de phase 1 pour
le vaccin contre le MERS chez les adultes plus agés. Le vaccin ChAdOx1-Lassal, fabriqué
conformément aux Bonnes pratiques de fabrication (BPF), est prét pour les premiéres
études sur 'homme. Un essai de phase 1d'un vaccin ChAdOx contre la FHCC donne
actuellement lieu a un suivi des participants et des résultats immunologiques*.

Le programme mRNA Technology Transfer Hub R&D, coordonné par SAMRC par le biais du
South African mRNA Vaccine Consortium (SAMVAC) regroupant dix partenaires, a poursuivi
le développement et les tests de nouveaux lipides ionisables afin d'optimiser 'administration
et 'immunogénicité?’.

PATH a procédé a une évaluation comparative de quatre plateformes de mélange de
nanoparticules lipidiques pour I'encapsulation de TARNM, qui a inclus des évaluations
techniques et opérationnelles, ainsi qu'un test d'observation de la stabilité des nanoparticules
lipidiques générées sur six mois, et a remis un compte rendu de cette analyse a Vaccine X”.

Le SAMRC et le DSTI ont investi dans le développement rapide et I'évaluation préclinique d'un
vaccin a ARNm contre la mpox en vue d'essais cliniques a Afrigen et a 'UCT, ainsi que dans le
développement d'un échafaudage a pseudo-particules virales (VLP) affichant des antigenes
MPXYV, en tant que vaccin de nouvelle génération contre la mpox, au CSIR et a 'UCT?.

Osivax re¢oit une aide de 19,5 millions de dollars de la BARDA pour un vaccin candidat
universel contre la grippe®®°.

Wellcome et Merck Sharp & Dohme (MSD) poursuivent leur investissement dans Hilleman
Labs a hauteur de 75 millions USD$ pour réduire les risques de vaccins thermostables peu
onéreux destinés aux PRFI, y compris le transfert de technologie d'un vaccin de nouvelle
génération contre le virus Ebola™®.

La CEPI a soutenu la progression de candidats en développement préclinique et clinique,
dont: le candidat a large spectre de protection contre les coronavirus de l'université de
Saskatchewan?'; le candidat a base de nanoparticules contre le MERS d'Uvax Bio??; le
candidat a ARNaa contre le virus de Nipah de Gennova Biopharmaceuticals Limited?*; le
candidat a PPV a large spectre de protection contre les filovirus d'’AdaptVac?“; le candidat
a large spectre de protection basé sur des nanoparticules de ferritine contre les filovirus de
Stanford concu par I'lA; et I'entrée du candidat contre le virus de Nipah de Public Health
Vaccines en essais de phase 2 au Bangladesh?.

La CEPI a entamé plusieurs partenariats autour de technologies innovantes pour faire
progresser les plateformes de vaccins de nouvelle génération, y compris : la plateforme
de vaccins a nanoparticules SNAP de POP BIO, qui permet une purification rapide des
antigénes en 30 minutes, contre plusieurs jours avec les procédés conventionnels™; la
technologie de Centivax axée sur les épitopes pour une protection a large spectre contre
les variants"; et la plateforme bactérienne d'Abera Bioscience permettant d'améliorer
'administration des vaccins par voie nasale et I'ilmmunité des mugqueuses’™.

La CEPI soutient des percées dans les processus de formulation et de fabrication de vaccins,

y compris dans les domaines suivants : recherche sur la production d'antigénes fongiques

en tant qu'alternative rentable aux systémes a base de cellules de mammiferes?®; lignées
cellulaires de mammiféres optimisées du Conseil national de recherches Canada pour une
accélération de la production de vaccins??®; technologie d’ARNmM d’ACM Biolabs pour améliorer
I'accés des PRFI" ; amélioration de I'administration d’ARNmM a nanopores de I'université

de Nagasaki??’ ; vaccins a ARN séchés par atomisation et stables a température ambiante
d'Ethris"” ; technologie a libération contrélée de VitriVax pour 'administration de plusieurs
doses en une seule injection™ ; systemes d’administration sans aiguille de Micron Biomedical™
; fabrication automatisée de matrices d’ADN synthétique par DNA Script??®; plateforme
portative de fabrication de particules pseudo-virales de 'université de Toronto?? ; et le procédé
RNAbox de I'université de Sheffield pour la production régionale de vaccins a ARNmM?°,

Le réseau de laboratoires centralisé (Centralised Laboratory Network) de la CEPI compte
désormais vingt membres, avec l'ajout de I'agence coréenne de prévention et de lutte
contre les maladies (Korea Disease Control and Prevention Agency) et de I'International
Vaccine Institute, formant ainsi le plus grand réseau au monde de tests standardisés de
vaccins. La CEPI travaille a I'élaboration d'une base de données qui pourra étre partagée,

afin de renforcer les partenariats avec les principales parties prenantes, y compris 'OMS, les
ministeres nationaux de la Santé et les réseaux régionaux de surveillance, pour une meilleure
coordination des réponses précoces®.

La CEPI a publié un tableau de bord du niveau de préparation des plateformes (Platform
Readiness Dashboard) et facilite I'alignement de la communauté réglementaire sur des
définitions standardisées des technologies de plateformes'°,

La CEPI a lancé une bibliotheque d'adjuvants pionniére, hébergée par I'agence britannique
Medicines Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), qui permet de mettre en
correspondance les vaccins et les adjuvants pour accroitre la puissance des vaccins et
accélérer les capacités de réponse aux épidémies™.

La CEPI soutient une étude sur l'efficacité concréete du vaccin LC16m8 contre la mpox en
République démocratique du Congo, afin d'évaluer I'efficacité et I'innocuité du vaccin parmi
les populations africaines, y compris les enfants. Les recherches exploitent un don de 3
millions de doses de vaccins LC16m8 par le Japon'©4,

La CEPI s'est associée a |'université de Bergen, en Norvége, pour réaliser une cartographie
exhaustive du développement de vaccins dans le monde concernant les agents pathogenes
classés comme prioritaires par la CEPI et les menaces virales émergentes®.

La CEPI développe la premiére plateforme d'lA au monde dédiée a la préparation aux
pandémies, baptisée Pandemic Preparedness Engine. En collaboration avec des instituts de
recherche et des scientifiques travaillant sur des vaccins a travers le monde, la CEPI travaille
a la création d'un systeme de recherche et de développement numérique complet, congu
pour intégrer de multiples ensembles de données dans une seule plateforme sécurisée>.
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La CEPI fera passer au stade de
développement clinique de phases 1et 2

plus de douze candidats conventionnels
concernant huit agents pathogénes, dont la
COVID-19, le MERS, un candidat a large spectre
de protection contre les coronavirus, les
filovirus, le virus de Lassa, la mpox, le virus de
Nipah et la fievre de la vallée du Rift*.

La CEPI fournira des réserves expérimentales
de vaccins contre les virus de Nipah et de la
fievre de la vallée du Rift pour une utilisation
en cas d'urgence®.

La CEPI obtiendra I'hnomologation et
l'autorisation de mise sur le marché d'un
vaccin contre le chikungunya dans un pays
touché et réalisera des études visant a élargir
I'utilisation des vaccins contre la mpox
homologués chez les personnes vulnérables*.

La CEPI fera progresser les études cliniques
de phase 1 pour deux plateformes d’ARN,
intégrant les innovations en matiere de R&D
et de chaine d'approvisionnement de la
fabrication®.

La CEPI identifiera les plateformes de vecteurs
viraux de nouvelle génération a développer, en
ciblant les caractéristiques et les droits d'acces
souhaités pour apporter une réponse rapide“.

La CEPI publiera en 2026 sa troisieme
stratégie quinquennale (CEPI 3.0), couvrant

la période 2027-2031, qui s'appuiera sur les
progres accomplis a I'égard de la Misssion de
100 Jours tout en s'attaquant aux vulnérabilités
persistantes dans le développement de
vaccins permettant de répondre aux menaces
d'épidémies et de pandémies®.

Gavi publiera d'ici fin 2025 une feuille de

route visant a fagonner le marché (Market
Shaping Roadmap) concernant les vaccins
contre la mpox et collabore avec 'OMS et
d'autres partenaires pour lancer, d'ici le second
semestre 2026, des stocks de vaccins contre le
mpox, gérés par le GIC™,

PSI Oxford poursuivra le développement

de vaccins contre le MERS, le virus de Nipah
et le virus de Lassa a travers un partenariat
avec la CEPI et fera progresser les voies
réglementaires, prévoyant d’homologuer

des vaccins contre le MERS et le virus de
Nipah par le biais du mécanisme d'évaluation
immunologique de 'Agence européenne des
médicaments (EMA)“

PSI Oxford fera progresser le programme

sur le virus Junin jusqu'aux essais cliniques,

a travers un partenariat stratégique avec
Moderna utilisant sa plateforme d’ARNmM et
trois partenaires internationaux travaillant sur
la conception d'un nouvel antigéne, y compris
une étude comparative prévue des approches
d’ARNm et de vecteurs viraux*.

PSI Oxford fera progresser le développement
de technologies de plateformes pour les
agents pathogénes prioritaires, faisant avancer
un vaccin bivalent contre le chikungunya et le
virus Mayaro vers des essais de phase 1grace a
des plateformes d’ARNm et de vecteurs viraux,
et faisant progresser les travaux initiaux sur
des vaccins contre le virus du Nil occidental et
le virus de la fievre de la vallée du Rift a I'aide
des plateformes ChAdOx et Moderna“2,

En plus de fournir une aide a I'encapsulation
des nanoparticules lipidiques aux
développeurs de vaccins a ARNm, PATH
élargira les capacités pour intégrer des
concepts d’ARN autoamplifiant (ARNaa)

et évaluera les possibilités d'utiliser des
plateformes peu onéreuses de mélange de
macrofluides pour I'encapsulation”.
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Oxford lance un grand programme de recherche sur les vaccins basé sur I'lA avec I'Ellison
Institute of Technology™.

Fiocruz a développé la premiére plateforme nationale brésilienne d’ARNm pour les
vaccins et les thérapies, déposant le brevet technologique aupres de I'Institut national de
la propriété industrielle du Brésil*!.

Fiocruz a signé un protocole d'accord avec I'Institut Pasteur et Sanofi, créant une
alliance tripartite pour promouvoir des solutions innovantes en matiére de technologie
vaccinale®2

Fiocruz a établi des partenariats avec Quantoom Biosciences pour le développement de
traitements et de vaccins a ARN, s'appuyant sur la mise en ceuvre fructueuse du systéme
de production d’ARNmM Ntensify® de Quantoom a Bio-Manguinhos®:,

Fiocruz a signé en aoUt 2025 un accord de coopération sur trois ans avec le ministére de
la Santé mexicain et Birmex, axé sur la recherche, le développement et des programmes
de transfert de technologies impliquant des plateformes d’ARNm pour les vaccins, les
traitements et d'autres produits sanitaires®.

Fiocruz a conclu avec PATH un protocole d'accord visant a accélérer I'innovation, la
production et I'accés a des vaccins, des diagnostics et des produits biopharmaceutiques
au Brésil et en Amérique latine”4.

Durant la présidence brésilienne du groupe BRICS en 2025, Fiocruz a coordonné le
Centre de R&D en matiére de vaccins du groupe. Ses principales réalisations en 2025
incluent la création d'un groupe de travail chargé de structurer I'entrepot électronique de
R&D et des avancées concernant les cadres de gouvernance du centre?,

La Commission européenne a lancé en mars 2025 un appel a des contrats-cadres afin
d'accélérer le développement de vaccins de nouvelle génération contre la grippe, en
se focalisant sur des plateformes évolutives et de nouvelles voies d'administration pour
renforcer la préparation aux pandémies de grippe'®.

La Commission européenne a inauguré le Centre européen des vaccins (European
Vaccine Hub, EHV), qui a pour but de renforcer la préparation et la réactivité de 'Europe
a la vaccination en période de pandémie. Ce centre sera composé d'un consortium de
grandes organisations européennes menant des programmes de développement de
vaccins et de préparation nationale aux pandémies®®,

ENGAGEMENTS PREVUS DES PARTENAIRES ET

ACTIONS PRIORITAIRES RECOMMANDEES POUR 2026

Actions prioritaires pour 2026

Elargir la bibliothéque mondiale de vaccins
grace a des investissements diversifiés et a un
développement coordonné.

Accélérer 'innovation réglementaire au-dela des
contextes épidémiques.

Renforcer et diversifier les innovations en matiere
de technologies de plateformes de vaccins et de
fabrication pour apporter une réponse équitable
et évolutive aux pandémies.

Renforcer la confiance dans les vaccins par la
transparence et 'engagement sur 'innocuité et
la qualité.

Les gouvernements doivent normaliser l'utilisation de diagnostics précis pour le
coronavirus et la grippe au point d'intervention et dans des environnements non cliniques.

L'OMS doit appuyer le renforcement du réle des diagnostics dans le cadre de la

Explorer les possibilités de mettre en place un systéme permettant la collecte et le
partage immédiats et sans entrave d'échantillons biologiques en cas de pandémie.

Soutenir les recommandations des académies des sciences du G7 et approuver

RECOMMANDATIONS :
7
8 surveillance des menaces pandémiques.
21
22

RESUME 2025 DE LA MISE A JOUR DES PROGRES

La Malaisie a aligné le Cadre de hiérarchisation des agents pathogénes de 'OMS sur son

I'élaboration d'une feuille de route pour une approche plus systématique de la collecte
de données, des normes, du partage et de I'analyse des informations en cas d'urgences
sanitaires.

ENGAGEMENTS PREVUS DES PARTENAIRES ET
ACTIONS PRIORITAIRES RECOMMANDEES POUR 2026

Engagements prévus des partenaires

cadre national de sécurité sanitaire et a mis a disposition un diagnostic moléculaire pour

les agents pathogénes hautement prioritaires dans les laboratoires de référence°. .
La Malaisie iétudie I'élaboration de méthodes de détection rapide par le biais de

collaborations multi-agences, y compris des technologies de biocapteurs et a flux latéral

rapide pour la détection des maladies infectieuses™°.

L'AMSP élargira l'intégration des données

afin d'inclure les résultats de la surveillance
génomique pour la planification prévisionnelle
de l'approvisionnement et déploiera des outils de
prévision basés sur I'lA reliant les tendances des
cas a la demande de produits de base®®.
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L'OMS, en collaboration avec ses principaux partenaires et soutiens, a lancé une version
2.0 du systeme d'initiative de veille épidémiologique a sources ouvertes (EIOS), utilisé a
travers le monde pour la détection précoce des menaces de santé publique®®.

La Fondation Gates s'est engagée a financer le Centre d'information de 'OMS sur les
pandémies et les épidémies pendant quatre ans. Ce soutien inclura un renforcement des
capacités techniques et de plaidoyer du Centre, afin de faire progresser la surveillance
collaborative aux niveaux national, régional et mondial?”.

L’ASLM, en collaboration avec le CDC-Afrique et les Etats membres, a élaboré un cadre
permettant de cartographier les systéemes et les capacités de réseau en Afrique sur la
base de systémes d'information géographique (SIG)%®.

Atravers 'Africa Pathogen Genomics Initiative, PASLM facilite la mise en place de la
plateforme AGARI pour le partage de données sur les agents pathogénes prioritaires?®,

La CEPI et PATH ont lancé la Biospecimen Sourcing Initiative, une initiative de 2,5 millions
de dollars visant a standardiser et a accélérer le prélévement éthique d'échantillons
provenant de survivants d'épidémies, afin que le matériel issu des épidémies soit prét a
étre utilisé pour développer des tests et des normes en quelques semaines’™.

PATH continue de soutenir le renforcement de la surveillance environnementale des
eaux usées grace au développement de produits et a la mise au point de contrdles de
processus visant a standardiser I'interprétation sur toutes les plateformes. Ces travaux
progressent en collaboration avec I'agence britannique MHRA’.

Data.org a lancé Epiverse Phase 2, une initiative visant a renforcer les renseignements sur
les pandémies et les épidémies dans dix pays africains d'ici 2026, en ciblant I'intégration
et l'accessibilité des données afin de soutenir les processus décisionnels. Cette initiative
est mise en ceuvre par le biais de partenariats stratégiques avec 'OMS, LSHTM/MRCG,
Universidad Javeriana et AppliedEpi, avec 10 Epiverse Fellows chargés de promouvoir
I'adoption au niveau national's.

Data.org a élaboré un programme Epiverse adapté, nommmeé Epiverse Data Science
Training Program, destiné a étre mis en ceuvre dans les dix pays. Ce programme inclut
120 stagiaires formels dans des cohortes en anglais et en frangais, ainsi que plus de 700
autres praticiens spécialistes des données qui ont accés a des ressources qu'ils peuvent
suivre a leur rythme',

L'AMSP s'est intégrée aux systemes de renseignements épidémiologiques du CDC-
Afrique afin d'identifier les déséquilibres entre I'offre et la demande lors des épidémies
et a soutenu les centres d'opérations d'urgence de santé publique du CDC-Afrique en
partageant des renseignements logistiques pour une réponse rapide’e.

L'’AMSP a facilité I'approvisionnement régional groupé et le prépositionnement

de fournitures d'urgence (diagnostics, réactifs, EPI), en reliant les déclencheurs de
surveillance a des procédures d'approvisionnement automatisées pour une mobilisation
plus rapide des produits essentiels®.

BioPhorum a mis en place une équipe de gestion et de réponse aux crises dans le cadre
de sa collaboration avec Supply Resilience Phorum, chargée de surveiller les pandémies
et les besoins en matiére de vaccination. L'équipe effectue une veille prospective pour
détecter les menaces émergentes, avec un processus d'escalade établi pour recruter des
experts en la matiére. BioPhorum a établi une relation avec la BARDA dans le cadre de
cette activité et prévoit d'étendre son engagement a I'HERA dans 'UE®.

Le Clinical Respiratory Metagenomics Programme du National Health Service anglais
a commencé a étendre son réseau de services cliniques de métagénomique a pres

de 30 sites du NHS a travers le pays, permettant ainsi un diagnostic et un traitement

plus rapides pour les patients atteints de maladies respiratoires graves. L'élargissement
du programme contribuera a la mise en place d'un systéme national de surveillance

des agents pathogenes respiratoires, intégré a la mSCAPE (une initiative de 'UKHSA

en matiere de métagénomique), afin de facilier la détection rapide des maladies
infectieuses®.

La CEPI a lancé deux grandes initiatives de recherche pilotées par I'Afrique visant a
établir une cartographie exhaustive de I'impact de la fiévre de la vallée du Rift, dirigée par
des chercheurs au Kenya et en Tanzanie. Ces deux initiatives adoptent des approches «
Une seule santé » pour déterminer les sites présentant des conditions optimales pour des
essais sur l'efficacité des vaccins et développer les capacités de prévision des épidémies®.

La CEPI a lancé le Global South Leaders in Epidemic Analytics and Response Network (GS
LEARN) en partenariat avec la Fondation Bill & Melinda Gates afin de renforcer I'expertise

technique en modélisation des maladies infectieuses dans les pays du Sud et d'améliorer
les collaborations interdisciplinaires au sein des régions et entre elles®,

La CEPI a entamé le processus d'intégration du Biothreats Emergence, Analysis and
Communications Network (BEACON), une plateforme de surveillance en open source
qui fait appel a I'lA et a des experts mondiaux pour recueillir et analyser rapidement des
informations sur les maladies infectieuses émergentes, grace a l'outil Viral Intelligence
& Strategic Threat Assessment (VISTA). Cette intégration permettra une classification
quasiment en temps réel des virus présentant le plus grand potentiel de propagation
et de pandémie, pour pouvoir prioriser les investissements dans les bibliothéques de
vaccins et la R&D sur la Maladie X*.

Fiocruz a lancé le projet de surveillance communautaire Cria Saude sur six territoires de
Rio de Janeiro, formant 200 agents sanitaires communautaires et créant des noyaux pour
une veille sanitaire participative's.

Cidacs/Fiocruz Bahia a développé le Mixed Model of Artificial Intelligence and Next
Generation (MMAING), un modele permettant une détection précoce des épidémies de
maladies respiratoires a |'aide des données sur les soins de santé primaires?©.
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La CEPI fera progresser les travaux sur la prévision
des mutations virales échappant a I'immunité et
sur la surveillance des variants inquiétants, a I'aide
d'une nouvelle modélisation basée sur I'lA et de
méthodologies de laboratoire humide®.

La CEPI créera le consortium GS LEARN pour
accroitre les capacités d'analyse et de réponse aux
épidémies dans les pays du Sud, en renforgant

et en exploitant I'expertise technique et les
connaissances sur la modélisation des maladies
infectieuses et en améliorant les collaborations
interdisciplinaires®.

Data.org effectuera des analyses des besoins
dans les pays par le biais des Epiverse Fellows
intégrés aux ministéres de la Santé et aux
instituts de santé publique pour identifier les
probléemes locaux et soutenir la mise en ceuvre
des programmes Epiverse pertinents sur 'année
2026. Data.org formera, d'ici décembre 2025,

120 praticiens spécialistes des données motivés,
dotés des compétences nécessaires pour soutenir
I'analyse des données afin de faciliter la prise de
décisions'™*.

La Fondation Gates investira dans des actions
de plaidoyer pour soutenir les systemes intégrés
de surveillance systématique des maladies, pour
pallier le mangue de ressources, y compris en
matiere de personnel formé, de financement

et de renforcement des laboratoires, et pour
maintenir le soutien politique nécessaire au
renforcement de la surveillance et au suivi des
maladies dans le monde?”.

PATH renforcera les capacités internes de
surveillance intégrée des maladies pouvant étre
exploitées par les programmes nationaux dans
'ensemble de I'organisation. Cela inclura un
soutien direct aux initiatives spécifiques a PATH et
la possibilité d'exercer un leadership éclairé dans
les forums mondiaux™.

HERA opérationnalisera, d'ici 2026, un systéme
sentinelle européen de surveillance des eaux
usées et lancera un systéme sentinelle mondial
de surveillance des eaux usées par le biais

de GLOWACON, pour collecter des données
sur la circulation des agents pathogenes sur
des lieux stratégiques, y compris dans les
aéroports en Europe et dans le monde, afin
d'assurer une détection précoce des épidémies
et le déploiement rapide de contre-mesures
meédicales™.
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Fiocruz a lancé la 2¢ édition du Programa Educacional VigiFronteiras-Brasil, qui vise a Actions prioritaires pour 2026

renforcer les capacités de surveillance en partenariat avec les pays voisins d’Amérique

latine?, « Renforcer I'intégration de la surveillance et de la

Fiocruz a signé un protocole d'accord avec AIR Centre pour former une coopération reponse.

internationale dans le cadre de I'approche Blue One Health, axée sur la recherche de « Continuer a renforcer les capacités des PRFI
médicaments, les plateformes de partage des connaissances et des activités scientifiques
durables dans le bassin atlantique?®.

« Surveillance « Une seule santé »

Le UK Cabinet Office a développé un prototype de radar de détection des menaces
biologiques au National Situation Centre, qui intégre les risques relatifs a la santé
humaine, animale et végétale pour évaluer quasiment en temps réel les menaces
biologiques émergentes’™.

Le lancement officiel de I’African Bioinformatics Institute, avec I'aide de Wellcome,
constitue un pas en avant majeur dans le renforcement des capacités africaines de
bioinformatique et permet aux chercheurs locaux de pousser I'innovation sanitaire sur la
base de données?*,

Le Wellcome Trust a financé une étude multinationale sur cing ans dirigée par I'lLRI,
qui vise a comprendre la transmission de la fievre de la vallée du Rift endémique entre
des régions africaines au profil écologique différent, en se focalisant sur I'épidémiologie,
les interactions entre les vecteurs et les agents pathogenes, la phylogénétique, les
dimensions biosociales et les changements environnementaux®.

Le Wellcome Trust et le FCDO ont co-financé le projet GECIVO sur la mpox, une

étude multinationale pilotée par I'Afrique lancée en RDC, au Cameroun et au Nigeria,
avec des partenaires en Afrige du Sud et aux Etats-Unis. Ce projet a pour but d'étudier
I'évolution de I'épidémiologie de la mpox, la dynamique de transmission, la pathogénese,
'immunologie et les résultats chez les enfants et les adultes, y compris chez les femmes
enceintes et allaitantes™.

Le Wellcome Trust soutient l'initiative 7-1-7 par le biais du financement de la recherche
opérationnelle et de partenariats stratégiques afin de comprendre les goulots
d'étranglement auxquels se heurtent les pays lors de I'utilisation du principe 7-1-7.

Onze subventions octroyées a ce jour ont permis d'identifier des lacunes concernant
notamment le scepticisme vis-a-vis des soins de santé et le manque de diagnostics
appropriés’4.

La Fondation Novo Nordisk s'engage a verser 31 millions de dollars pour soutenir un
systeme basé sur I'l|A permettant de surveiller les épidémies de maladies infectieuses et
de renforcer la préparation mondiale aux pandémies?“,

RECOMMANDATIONS :

° Etudier la maniére dont un réseau international de plateformes d'essais cliniques
pourrait étre mis en place pour permettre une approche coordonnée et efficace des
tests des DTV.

18 Explorer la possibilité de créer des mécanismes régionaux pour coordonner et
hiérarchiser les essais cliniques des DTV.

n Transformer I'approche de la réglementation en matiére d’essais cliniques, en
raccourcissant les délais d'autorisation des essais et en rationalisant les exigences et les
directives relatives a la conduite des essais.

5 5 X X ENGAGEMENTS PREVUS DES PARTENAIRES ET
RESUME 2025 DE LA MISE A JOUR DES PROGRES ACTIONS PRIORITAIRES RECOMMANDEES POUR 2026
L’AMSP a lancé un partenariat stratégique avec Revital visant a localiser la production Engagements prévus des partenaires
d'accessoires pour les essais cliniques et de kits d'administration de vaccins contre
la mpox et d'autres études liées a des épidémies, renforgant ainsi la résilience de » La CEPI élaborera des protocoles d'essais cliniques
'Afrique concernant les essais cliniques a réponse rapide'’®. préapprouvés, adaptatifs et portant sur des scénarios

spécifiques, permettant un déploiement rapide

et la production de données probantes durant les
épidémies de Maladie X et d'agents pathogenes
définis comme prioritaires par la CEPI, en concertation
avec 'OMS, les organismes de réglementation et des
experts régionaux et mondiaux?.

L'’AMSP a fourni des données pour la planification de la chaine d'approvisionnement
dans le cadre d'essais plateformes adaptatifs liés a la mpox afin de garantir la
disponibilité rapide de kits d'essai et d’accessoires dans les pays participants®e.
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PSI Oxford a fait progresser ses travaux sur les traitements cliniques, notamment en
faisant avancer les anticorps monoclonaux contre la dengue vers I'évaluation clinique, en
évaluant le tecovirimat contre la mpox dans le cadre de I'essai PLATINUM, en dirigeant
des essais plateformes de traitements antiviraux potentiels ciblant I'néte pour les virus
respiratoires, les filovirus et la dengue, et en développant des ensembles de résultats de
base pour les essais cliniques concernant le virus de Nipah et la dengue“?.

La CEPI finance, en collaboration avec I'European and Developing Countries Clinical Trials
Partnership 3 (EDCTP3), des essais cliniques du vaccin Jynneos contre la mpox parmi

des populations vulnérables en République démocratique du Congo, y compris des
nouveau-nés et des femmes enceintes, et soutient un essai chez les enfants visant une
possible extension de l'indication pour pouvoir utiliser le vaccin contre la mpox parmi les
populations les plus vulnérables?s.

Aux Etats-Unis, le Sabin Vaccine Institute a lancé un essai clinique de phase 2 sur
plusieurs sites, soutenu par la Biomedical Advanced Research and Development
Authority, pour tester son vaccin candidat contre le virus de Marburg?+.

Les essais de phase 1/2 de Moderna concernant des vaccins contre la mpox et la grippe
pandémique ont démontré des réponses immunitaires efficaces et durables'®®.

Instituto Butantan a formé des équipes travaillant sur des vaccins contre le HSN8
pandémique afin de se préparer a des situations nécessitant la réalisation rapide et
efficace d'essais précliniques et cliniques”.

La CEPI a sélectionné PATH commme Partenaire de coordination technique pour diriger
initialement le Research Preparedness Program in East and Central Africa (programme
RPECA), qui vise a renforcer les capacités locales d'essais cliniques et le niveau de
préparation aux épidémies.

La CEPI et PATH travaillent a I'élaboration d'un protocole d’étude qui pourrait étre mis en
ceuvre pour évaluer les vaccins candidats (ou les vaccins homologués) disponibles durant
une épidémie du virus de Nipah.

L'OMS a lancé le Global Clinical Trials Forum (GCTF), un réseau mondial multipartite
visant a renforcer les environnements et les infrastructures d'essais cliniques aux niveaux
national, régional et mondial4.

L'OMS a fait progresser les orientations normatives sur l'inclusion des femmes enceintes
et allaitantes et des personnes immunodéprimées dans les essais cliniques, remédiant a
I'exclusion historique des populations vulnérables dans la recherche',

En janvier 2025, le Conseil international d’harmonisation (ICH) a publié sa version
actualisée des Bonnes pratiques cliniques et de I'« Annexe 1», qui integre des changements
importants par rapport a la version R2, notamnment un nouvel accent mis sur la gestion
prospective de la qualité, la gestion proportionnée des risques et le recueil de données,

et I'importance d'obtenir des résultats fiables et informatifs. Le Good Clinical Trials
Collaborative (GCTC) a coordonné une réponse d'experts a '« Annexe 2 », qui porte sur les
essais utilisant des données décentralisées, pragmatiques ou issues du monde réel?¥,

Le Good Clinical Trials Collaborative a lancé deux ressources visant a soutenir la mise
en ceuvre de sa formation en ligne Guidance for Good Randomized Clinical Trials,

qui constitue également un outil d'évaluation. Le Good Clinical Trials Collaborative a
également contribué a I'élaboration de la formation de 'OMS qui accompagnera son
document « Orientations sur les meilleures pratiques en matiére d'essais cliniques »".

Le groupe de travail sur les essais cliniques de GloPID-R a élaboré un cadre de suivi,
d'évaluation et d'apprentissage pour son outil Living Roadmap on Clinical Trial
Coordination et a entrepris de cartographier les investissements associés et les
changements de politique au sein du consortium, afin de suivre les progrés. Ces travaux
ont été rendus publics en 2025%¢,

GloPID-R a actualisé son examen du document « Addressing challenges for clinical
research responses to emerging epidemics and pandemics: a scoping review », publié par
eClinical Medicine en juin 20252

GloPID-R a rédigé des études de cas régionales qui illustrent les pratiques d'excellence en
matiére de renforcement des écosystemes d'essais cliniques. Ces études de cas montrent
comment les bailleurs peuvent concevoir et mettre en ceuvre efficacement des appels
de fonds, soutenus par des cadres stratégiques et des mécanismes de financement
appropriés, pour établir des infrastructures d'essais cliniques solides et réactives. Les
études de cas devraient étre publiées prochainement*.

L'International Severe Acute Respiratory and emerging Infection Consortium (ISARIC)
a apporté une assistance technique lors de I'ouverture du premier essai clinique au
monde concernant des traitements contre le virus de Marburg, en activant le Platform
Adaptive Randomized Trial for New and Repurposed Filovirus treatments (PARTNERS)“2.

ISARIC collabore avec plusieurs partenaires a la mise en ceuvre du mpox4C (un protocole
de caractérisation clinique de la mpox) en Afrique et en Europe pour établir un contexte de
recherche mondial. A noter, notamment, que le protocole a été adopté par le consortium
de recherche sur la mpox dans le cadre du projet mpox-GECIVO Africa, une étude par
observation menée sur plusieurs sites et financée par Wellcome et le FCDO. Au Royaume-
Uni, ISARIC a activé le mpox4C lors de la présentation du premier cas de Clade Ib“2.

ISARIC a dirigé le développement de systemes numériques permettant une accélération
de la recherche et une interopérabilité des données, comme la Clinical Epidemiology
Platform, une plateforme qui a pour but de réduire les obstacles au recueil et a I'analyse
de données de recherche et d'améliorer l'interopérabilité au sein des systéemes de
recherche des PRFI et entre ces systemes. Les applications logicielles ouvertes pour la
production automatique de cahiers d'observation et de fichiers de bases de données
(BRIDGE) et la visualisation des analysées de données (VERTEX) ont été lancées. Cing
cahiers d'observation ARChetype sont désormais déployés pour la COVID, la dengue, le
HINX, la mpox et la fiévre jaune®.
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La CEPI continuera de renforcer le niveau de
préparation opérationnelle pour la conduite de
recherches durant les situations d'urgence, en
batissant un consortium de parties prenantes
régionales visant a identifier et a renforcer les
capacités en matiere de recherche clinique®.

Protas, qui a dirigé le programme GCTC
aujourd’hui terminé, continuera de plaider pour
un renforcement de I'environnement et de
l'infrastructure des essais cliniques, en tant que
membre fondateur du Global Clinical Trials Forum
(GCTF) de 'OMS?7,

Les membres du partenariat Good Trials

Prism prévoient de soumettre une demande

de subvention de Prism 2.0 afin d'obtenir un
financement supplémentaire pour la poursuite de
leurs travaux, en démontrant comment le projet
Prism a favorisé I'appropriation locale et comment
les conseils et les ressources du GCTC peuvent
étre adaptés aux contextes locaux®’.

En 2026, GloPID-R offrira la premiére tranche de
financement par le biais du premier appel Global
Research Improving Pandemic Preparedness
(GRIPP). Cet appel cherche a renforcer les
capacités d'essais cliniques dans les PRFI durant
les périodes interpandémiques en accélérant
I'innovation, I'éthique et la collaboration, en faisant
en sorte que les milieux a faibles ressources soient
préts a mener des recherches afin de diriger et

de mener a bien des essais cliniques efficaces et
équitables lors de futures épidémies.

Le groupe de travail sur les essais cliniques de
GloPID-R continuera de cartographier et de
rendre compte des investissements associés

et des changements de politique au sein

du consortium, afin de suivre les progrés. Le
groupe de travail a élaboré un nouvel ensemble
d'indicateurs pour suivre I'impact des réseaux
d’essais financés durant une épidémie, et évaluer
la vitesse a laquelle les réseaux et les plateformes
d'essais recoivent des fonds durant une épidémie.
Les conclusions, qui seront rendues publiques en
2026, soutiennent une action ciblée au sein du
groupe®.

L'OMS finalisera le Cadre de maturité pour les
unités d'essais cliniques, actuellement examiné
par son groupe consultatif technique. Suite a

cet examen, le cadre sera expérimenté dans les
pays et fera ultérieurement I'objet de révisions.
Le document finalisé constituera un élément
essentiel dans I'élaboration de normes mondiales
relatives aux unités d'essais cliniques*.

Le NIHR a lancé un concours d'essais cliniques
plateformes visant a tester des traitements contre
des maladies infectieuses. Les études financées
devraient débuter en 2026%.

La Commission européenne proposera un plan
d'investissement dans la recherche clinique
pour faciliter le financement d'essais cliniques
multinationaux®2.
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ISARIC a entrepris et publié une étude sur la portée des infrastructures, les capacités et

les aptitudes requises pour gérer et assurer la qualité des essais cliniques, financée par le
biais d'ISARIC 3.0 (co-financé par le FCDO, la Fondation Gates et Wellcome). Cette étude a
grandement contribué a I'élaboration du Cadre de maturité pour les unités d'essais cliniques
de 'OMS, actuellement en cours de révision suite a un examen multipartite. L'élaboration de
ce cadre est dirigée par le PSI, avec des financements de 'OMS et d'ISARIC 3.0%2

Le Policy and Practice Research Group du PSI a recu une subvention de 'OMS et

du Département britannique de la Santé et de la Protection sociale afin d'intégrer les
meilleures pratiques durant les périodes interpandémiques. Grace a un financement

du Département britannique de la Santé et de la Protection sociale, '/OMS a mis en

ceuvre la Résolution 75.8 de I'’Assemblée mondiale de la Santé sur le renforcement de
I'écosysteme des essais cliniques, y compris pour la recherche associée a la préparation aux
pandémies. Cela a conduit a I'élaboration du Plan d'action mondial pour le renforcement
de I'écosysteme des essais cliniques (CAP-CTS), qui vise a définir, a aligner et a soutenir
des normes relatives aux politiques et aux pratiques de financement. Grace a cette
subvention, 'OMS a collaboré avec le Policy and Practice Research Group de I'University of
Oxford Pandemic Sciences Institute pour cartographier systématiquement les politiques
et les pratiques des principaux bailleurs finangant des essais cliniques dans le monde,

et pour veiller a la prise en compte des enseignements tirés de la feuille de route du
groupe de bailleurs de fonds GloPID-R pour la coordination des essais cliniques liés a la
recherche sur la préparation aux pandémies. Ces travaux ont abouti, le 25 septembre 2025,
a une déclaration conjointe dans laquelle les plus grands bailleurs au monde financant

la recherche médicale se sont engagés a mettre en ceuvre les normes de 'OMS pour
renforcer les systémes d'essais cliniques*°,

RECOMMANDATIONS :

16 capacité de fabrication de vaccins.

ENGAGEMENTS PREVUS DES PARTENAIRES ET
ACTIONS PRIORITAIRES RECOMMANDEES POUR 2026

Actions prioritaires pour 2026

Opérationnaliser les réseaux régionaux d'essais
et la gouvernance commune

Intensifier les innovations en matiere d'essais
préparatoires

Assurer un financement durable et le
perfectionnement du personnel

Les gouvernements et lI'industrie doivent se partager les risques pour entretenir la

Remarque : extension de la recommandation 16 pour couvrir la capacité de fabrication

des DTV

RESUME 2025 DE LA MISE A JOUR DES PROGRES

L’AMSP a aligné ses cadres d’achat et de chaine d'approvisionnement dans le cadre du
programme d’harmonisation réglementaire du CDC-Afrique (AMA) pour faire en sorte que
les produits et les accessoires des essais cliniques répondent aux normes harmonisées et
puissent franchir rapidement les frontieres’®.

En février 2025, sept organismes nationaux de réglementation reconnus de niveau
de maturité 3 par 'OMS ont signé un protocole d'accord facilité par 'Agence de
développement de I'Union africaine - Nouveau Partenariat pour le développement

de I'Afrique (AUDA-NEPAD) et le CDC-Afrique, pour la création d'un cadre assurant la
fiabilité des décisions réglementaires et permettant un partage des informations et des
travaux, afin d'accélérer les processus d’homologation des médicaments, des vaccins

et des dispositifs médicaux. Cet accord a constitué une étape clé pour l'initiative African
Medicines Regulatory Harmonization (AMRH), renforcant la confiance dans les systéemes
réglementaires en période d'opérationnalisation de TAMA?3,

L'AMRH, en tant que programme, a officiellement pris fin et son successeur légal, 'Agence
Africaine du Médicament, a pris la suite®4.

La CEPI a poursuivi ses progres en direction d'une stratégie de sécurité et de
pharmacovigilance de bout en bout, avec notamment la création et I'élargissement de
partenariats et d'infrastructures favorables. Ceux-ci incluent le Safety Platform for Emergency
VvACcines (SPEAC), le Background Rates of Adverse Events for Vaccine Evaluation (BRAVE),
I'International Network of Special Immunisation Services (INSIS), le plan de pharmacovigilance
de la CEPI-Organisation panaméricaine de la Santé (OPS) pour la coopération technique dans
les Amériques, et I'lnternational Network for Vaccine Safety Surveillance (INNOVATE)?5:2%,
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Engagements prévus des partenaires

La CEPI continuera a collaborer avec le
consortium pour l'innovation industrielle, afin de
dialoguer avec les autorités réglementaires et de
favoriser I'acceptation des données issues des
technologies de plateformes®.

L'AMA fera progresser la mise en place d'une
plateforme réglementaire numérique qui
hébergera des avis scientifiques conjoints,
rationalisera la soumission des protocoles
d'essais cliniques et assurera la transparence
des données entre les Etats parties/Etats
membres?.

L'’AMA continuera a établir des partenariats, des
relations et des alliances avec un large éventail
d'établissements tout au long du cycle de vie
de l'innovation pour renforcer I'écosysteme des
essais cliniques, de la R&D a la fabrication en
passant par la sécurité des produits?'.
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La CEPI permet des demandes d'enregistrement multinationales et accéléere 'examen
réglementaire en fournissant une plateforme de partage de données sur le cloud
(Accumulus Synergy), qui fait actuellement partie d'un grand programme pilote
regroupant 19 organismes de réglementation mondiaux, visant a démontrer que des
examens paralléles des vaccins peuvent renforcer la transparence et la collaboration™.

La CEPI et Wellcome ont lancé en juillet 2025 le projet Framework for Evidence
Evaluation in Vaccine Assessment (FEEVA), une collaboration de 3 millions de dollars avec
UNSW Sydney et l'université Monash. Cette initiative, qui s'étend sur quatre ans, a pour
but d'élaborer des cadres standardisés d'évaluation des données initiales sur les vaccins
pour accélérer les approbations réglementaires durant les épidémies, soutenant ainsi
directement le respect des délais préconisés par la Mission de 100 Jours*>"°,

La CEPI soutient une étude sur les corrélats de protection dirigée par le Rwanda
Biomedical Centre, impliquant des personnes qui ont guéri d'une infection au virus de
Marburg et leurs proches, et visant a faire progresser jusqu'a I'homologation les contre-
mesures liées a ce virus®’.

PATH coordonne les efforts d'identification et d'évaluation de potentiels corrélats de
protection, afin d'élaborer des scénarios prévoyant leur utilisation dans les décisions
relatives au développement de produits et dans les stratégies réglementaires. Ce projet
entend cartographier les données existantes et consulter des experts ainsi que d'autres
parties prenantes pour élaborer des directives spécifiques a trois maladies (filovirus,
mpox et fievre de Lassa) et une directive agnostique vis-a-vis des maladies™.

Dans le cadre du programme COMBINE, la Commission européenne et les Etats
membres de I'UE ont lancé un projet pilote visant a simplifier et a accélérer 'évaluation
d'études combinées dans le cadre du Reglement relatif aux essais cliniques (CTR) et du
Reglement relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (IVDR)?*®.

La UK Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) a finalisé le
réglement The Medicines for Human Use (Clinical Trials) (Amendment) Regulations
2025, qui entrera en vigueur en avril 2026, afin d'accélérer les homologations grace a des
procédures de notification et a la reconnaissance d'autorisations étrangéres fiables*44°,

Le Royaume-Uni a publié une nouvelle Iégislation sur la surveillance post-
commercialisation des dispositifs médicaux qui renforce la surveillance et aligne
le systéme de classification britannique sur celui de I'International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), renforcant ainsi 'harmonisation mondiale®*.

Au sein du Consortium ACCESS, les organismes de réglementation développent des
systémes numeériques favorisant les évaluations partagées et la confiance internationale,
rationalisant ainsi les processus d'examen tout en maintenant des normes de sécurité
élevées®.

Le Wellcome Trust s'est engagé a verser 12,3 millions de dollars sur cing ans a AUDA
NEPAD afin de soutenir 'opérationnalisation de 'Agence Africaine du Médicament et
les initiatives de renforcement des systemes réglementaires et des capacités d'essais
cliniques sur le continent®™-.

Le Wellcome Trust et la Fondation Gates soutiennent 'université Wits dans ses efforts
visant a renforcer les capacités réglementaires des directeurs et des hauts fonctionnaires
des agences réglementaires africaines, afin de progresser et d'atteindre le niveau de
maturité 3 de 'OMS. Linitiative AMA menée a I'échelle continentale s'appuiera sur
I'expertise au niveau national en Afrique pour réaliser ses travaux®.

Le NISH (National Immunisation Support Hub) a continué a soutenir activement le
travail des groupes consultatifs techniques nationaux sur la vaccination (NITAG) en
Afrique ; EVIDA (I'initiative de 'OMS et de I'OPS visant a renforcer la prise de décisions

et I'évaluation fondées sur des données probantes en matiére de vaccins et de
vaccination dans les PRFI) renforce et met en réseau les NITAG des Amériques, tout en
les encourageant a collaborer avec les NITAG africains. Ces deux projets sont financés par
Wellcome®™.

La FDA annonce son intention de supprimer progressivement l'obligation de réaliser des
essais sur les animaux pour les anticorps monoclonaux et d'autres médicaments®.

L'OMS publie le Global Benchmarking Tool Plus Medical Devices (CBT+MD), qui élargit le
cadre existant pour inclure les dispositifs médicaux™.

L'International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) a publié le document

« Playbook for Medical Device Regulatory Reliance Programs », qui fournit aux
organismes de réglementation des recommandations concrétes sur la fagon d'utiliser
leurs travaux mutuels pour rationaliser les homologations de dispositifs et améliorer
I'accés pour les patients dans le monde”.

La FDA a publié des directives finalisées définissant les critéres d'autorisation d'utilisation
d'urgence de tests de diagnostic in vitro (IVD) non homologués durant les futures
urgences de santé publique®®.

Atravers ses investissements dans la fabrication régionale de traitements et de
diagnostics pour permettre un acces équitable, avec PATH et USP comme partenaires
de mise en ceuvre, Unitaid isoutient des interventions de renforcement réglementaire,
y compris une collaboration avec le CDC-Afrique, 'Agence Africaine du Médicament et
AUDA-NEPAD, afin de fagonner les politiques et les réglementations®®.

Le Sénégal et le Rwanda atteignent le niveau de maturité 3 de 'OMS en matiére de
réglementation des médicaments?°.
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L'’AMA continuera a travailler avec le Bureau
régional de 'OMS pour I'Afrique et AVAREF

sur l'alignement des priorités, le transfert de
processus et le développement de mécanismes
permettant d'exercer une supervision efficace et
durable des essais cliniques®'.

La Commission européenne proposera une loi
européenne sur les biotechnologies pour faire
en sorte que le systéme réglementaire européen
soit plus favorable aux innovations dans divers
secteurs des biotechnologies??.

L'AMSP intégrera des voies de fiabilité
réglementaire d'ici 2026, visant a réduire de 40 %
les délais d'approbation des diagnostics®e.

Actions prioritaires pour 2026

Renforcer 'harmonisation régionale et les voies
de fiabilité

Intensifier les innovations réglementaires
préparatoires

Promouvoir I'équité réglementaire et la
reconnaissance mutuelle
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16 capacité de fabrication de vaccins.

Les gouvernements et l'industrie doivent se partager les risques pour entretenir la

Remarqgue : extension de la recommandation 16 pour couvrir la capacité de fabrication

des DTV
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La CEPI a rédigé et diffusé le document Fast-Tracking Vaccine Manufacturing: CEPI's
Rapid Response Framework for the 100 Days Mission, un outil qui définit des activités de
préparation et de réponse aux épidémies en temps de paix, pour soutenir la Mission de 100
Jours?®,

La CEPI a lancé un appel a propositions pour un financement initial intitulé « Innovative
analytical technologies to improve vaccine manufacturing speed and equitable access »,
afin de faire progresser les technologies analytiques et les innovations dans le domaine des
technologies analytiques qui contribuent a réduire le temps nécessaire au développement,
a la fabrication et a la mise sur le marché des vaccins®.

Le Pasteur Network a lancé la Vaccine Manufacturing Initiative, soutenue par le Wellcome
Trust, pour renforcer la fabrication collaborative de vaccins entre les instituts membres, y
compris I'Institut Pasteur de Dakar, Fiocruz/Bio-Manguinhos et I'Institut Pasteur. En mai
2025, des représentants se sont réunis a Casablanca pour élaborer une feuille de route pour
le transfert de technologies, des programmes de formation et des activités de fabrication
conjointes, exploitant la capacité combinée du réseau a produire plus de 525 millions de
doses par an dans neuf pays?®“.

Valneva et le Serum Institute of India ont annoncé un accord de licence exclusive visant a
fournir le vaccin homologué de Valneva contre le chikungunya en Asie?®.

Le CSIR a achevé la construction de la premiere phase d'usines pilotes destinées a la
fabrication de produits expérimentaux a base de protéines, notamment des vaccins
candidats, des traitements et des réactifs®.

Afrigen travaille a la création d'une plateforme de production d’ADN plasmidique (ADNp)
et prévoit de faire accéder la R&D sur 'ADNp au stade de production en octobre 20252,

Afrigen étend sa plateforme de production d'adjuvants pour l'intégrer a son site de
fabrication conforme aux bonnes pratiques de fabrication (BPF) et est en bonne voie
pour obtenir la licence BPF de la SAHPRA au troisieme trimestre 2025 pour sa plateforme
d’ARNm de bout en bout'™®.

L'Institut Pasteur de Dakar (IPD) a fété ses cent ans avec l'inauguration du site de
fabrication de diagnostics élargi DIATROPIX a Mbao, au Sénégal'”.

La Vietnam'’s National Vaccine Company (VNVC) a lancé la construction d'une usine de
fabrication avec un investissement de 77 millions US$, dans le but de produire 200 millions
de doses de vaccins par an une fois achevée en 202672

Thermo Fisher Scientific a ouvert a Hyderabad un Bioprocess Design Center qui fournit
des capacités de I'échelle de laboratoire a I'échelle pilote pour la fabrication de produits
biologiques et de vaccins en Asie du Sud'.

Le programme R3 Global de Wellcome Leap travaille a la création d'un réseau distribué
de biofonderies pour permettre la production rapide et rentable de médicaments a

base d'’ARN. Le programme a établi des partenariats souverains avec Singapour et le
Royaume-Uni pour le financement des biofonderies, et d'autres partenariats sont en
cours. Le programme a fait progresser deux traitements et deux vaccins jusqu'au stade
d'obtention d'autorisations préalables de nouveaux médicaments expérimentaux (IND)
avec un minimum de recommandations, tout en réalisant des progrés dans le domaine de
la fabrication en flux continu et des outils logiciels qui optimisent a la fois les possibilités de
fabrication et l'efficacité de la traduction des protéines',

Le SAMRC meéne un programme pour le compte du DSTI, financé par le gouvernement
allemand par l'intermédiaire de KfW, qui implique des investissements substantiels

dans des infrastructures de développement de vaccins et de fabrication pilote, dans

des formations et dans la numeérisation de la South African Health Products Regulatory
Authority. Trois bénéficiaires, Afrigen Biologics, I'université de Witwatersrand et le Council
for Scientific and Industrial Research, ont été sélectionnés pour recevoir une aide matérielle
en vue de la fabrication, a I'échelle pilote, de produits biologiques dans le cadre des BPF'?.

En aoUt 2025, Unitaid a lancé l'initiative Medicines Supply Resilience (MedSuRe) Africa.
Le programme collaborera avec les fabricants africains pour produire des principes
pharmaceutiques actifs sous la forme de produits pharmaceutiques finis. Linitiative vise
tout particulierement a diversifier et a élargir les capacités de production de formulations
susceptibles de connaitre une pénurie durant les urgences sanitaires. Dans le cadre de ce
programme, Unitaid fournit également une subvention complémentaire au MPP pour
soutenir le travail d’homologation qui élargira I'acces®.
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Engagements prévus des partenaires

La CEPI renforcera les capacités et les
aptitudes de fabrication des partenaires du
Vaccine Manufacturing Facility Network
(VMFN), en mettant l'accent sur les capacités
techniques, telles que 'expansion des

activités de remplissage et de finition, la

mise en place d'une infrastructure de chaine
d'approvisionnement et 'amélioration de la
collaboration entre les partenaires VMFN et les
chaines d’approvisionnement*.

Le CSIR visera a obtenir 'homologation, par

la SAHPRA, de l'usine de fabrication pilote
conforme aux BPF et a produire les premiers
lots destinés aux essais cliniques chez 'homme.
Le CSIR accordera également la priorité aux
capacités en matiére d'anticorps monoclonaux
et de chimie en flux continu pour lutter contre
les maladies virales liées a une pandémie®.

Afrigen prévoit de faire entrer le programme
d’ARNmM en phase d'essais cliniques, ce qui
constituera une étape décisive vers la mise en
place d'un systéme complet de fabrication de
vaccins sur le continent africain’®.

Butantan implante des installations de
fabrication supplémentaires a Instituto
Butantan, dont le CPMV, une installation
polyvalente dédiée aux vaccins qui dispose
d'une zone BSL-3 et d'un laboratoire interne
BSL-3 permettant d'effectuer des analyses,
en cas de besoin. L'institut a pour projet de
construire une nouvelle usine de remplissage
afin d'élargir les infrastructures de traitement
final de produits immunobiologiques. Une
nouvelle usine de fabrication d'anticorps
monoclonaux est également en cours de
développement?”.

Le programme R3 Global de Wellcome Leap
travaillera a l'implantation d'une biofonderie
dans un PRFI d'ici 2027. Il effectuera les premiers
essais techniques BPF au premier trimestre
2026 et adressera les premieres IND d'ici fin
2026,

L'HERA établira, d'ici 2026, le Rapid Agile
Manufacturing Partnership for Union Protection
(RAMP-UP), un réseau bénévole de fabricants,
d'innovateurs et de fournisseurs européens
ceuvrant a une augmentation rapide de la
production de contre-mesures médicales lors de
situations d'urgence sanitaire®.
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Unitaid la lancé le projet Manufacturing to Accelerate Diagnostic Excellence (MADE),
dirigé par PATH et par un consortium de partenaires. Cette initiative vise a réduire

la dépendance de I'Afrique aux diagnostics importés en construisant une base de
fabrication régionale durable, capable de répondre aux besoins de santé de routine
ainsi qu'aux demandes urgentes durant les pandémies®®.

Le Center for Vaccine Innovation and Access (CVIA) de PATH continuera d'améliorer
I'accés aux vaccins en collaborant avec des fabricants de vaccins a travers le monde
pour développer et mettre a disposition des vaccins nouveaux et meilleurs, et pour
apporter une assistance technique aux fabricants dans les pays a revenu faible et
intermédiaire qui tentent d'obtenir une homologation nationale et une préqualification
(PQ) par I'Organisation mondiale de la Santé”.

La Coalition mondiale pour la production locale et régionale du G20 a confirmé avoir
nommeé Fiocruz au poste de Secrétariat et travaille a I'élaboration de son mandat'®.

L'African Vaccine Manufacturing Accelerator (AVMA) de Gavi a obtenu 18
manifestations d'intérét formelles de la part de fabricants, deux accords de transfert
de technologies (plateforme d’/ARNmM d'EVA Pharma et partenariat Biogeneric-
Afrigen) et a progressé vers l'objectif de devenir le premier fabricant de substances
médicamenteuses a participer a un appel d'offres de 'UNICEF d'ici 2026,

La Fondation H3D, financée par le gouvernement sud-africain en tant que plateforme
nationale de la Technology Innovation Agency, s'est associée avec le fabricant local de
PAP sud-africain, CPT Pharma, sur un projet stratégique visant a démontrer le potentiel
de la technologie Synthetron Reactor et de I'innovation en matiére de procédés, pour
soutenir des processus de fabrication locaux plus compétitifs et plus écologiques. Au
cours de I'année écoulée, le laboratoire de chimie des procédés, incluant le réacteur
Synthetron, a été installé et I'équipe du projet pilote, composée de trois chimistes, a été
constituée?®,

Par le biais de I'European Research Infrastructure on Highly Pathogenic Agents
(ERINHA), 'UKHSA a soutenu une demande de financement via Horizon Europe, afin
de mettre en place un réseau international durable de haut niveau de confinement34.

Le Royaume-Uni a acheVé la construction du Moderna Innovation and Technology
Centre, capable de produire jusqu'a 250 millions de doses par an*.

Par le biais du Fonds d'innovation stratégique canadien, STEMCELL Technologies
Canada ra recu 49 millions CAD $ pour soutenir deux nouvelles usines de biofabrication
produisant des intrants essentiels pour les vaccins, les traitements et les diagnostics.
Delpharm Inc. a recu 60 millions CAD $ pour élargir ses capacités de biofabrication

de produits injectables stériles et de remplissage et de finition de vaccins, et Entos
Pharmaceuticals a recu 62 millions CAD $ pour construire une usine de biofabrication
de médicaments génétiques incluant des plateformes de traitements et de vaccins a
base d'’ADN.

L'usine canadienne de Moderna a Laval, au Québec, a produit ses premiéeres doses de
vaccins a ARNm, devenant la premiére usine de fabrication internationale de Moderna
4 produire des vaccins en dehors des Etats-Unis. L'usine peut produire jusqu’a 100
millions de doses de vaccins respiratoires a ARNm par an, les activités de remplissage
et de finition étant exécutées par son partenaire Novocol Pharma a Cambridge, dans
I'Ontario. Novocol Pharma a achevé les travaux d’agrandissement de son usine de
remplissage et de finition, et a bénéficié d'une modification de sa certification BPF
I'autorisant a fabriquer des vaccins'”.

Dans le cadre de son partenariat avec le Groupement pour I'accés aux technologies
de santé (HTAP) de I'OMS, MPP a signé un accord de sous-licence avec Codix Bio,

une société nigériane, pour le développement et la fabrication de tests de diagnostic
rapide (TDR) a I'aide de technologies adaptables transférées par la société mondiale de
fabrication de diagnostics in vitro SD Biosensor'™.

MPP apporte son aide a 'OMS idans la réalisation d'une enquéte mondiale sur

les fabricants visant a évaluer les capacités actuelles et potentielles de production
d’'antiviraux contre la grippe. Les conclusions guideront les efforts de lutte contre la
grippe saisonniere et de préparation aux pandémies. Les données agrégées seront
analysées en vue d'une publication examinée par les pairs™.

L'OMS et MPP ont lancé la Phase 2.0 du Programme de transfert de technologie ARNmM?’,

MedAccess et Gavi annoncent un nouveau partenariat pour I'étude du développement
d'un mécanisme permettant d'améliorer la capacité des fabricants a développer la
production régionale®®®,

Le CDC-Afrique a lancé la plateforme African Manufacturing Market Intelligence
and Network Analysis (AMMINA) afin de regrouper les données sur les fabricants, les
capacités de production et les tendances de marché'.

L'Africa Medical Supplies Platform (AMSP) s'est alignée sur la Platform for
Harmonised African Health Manufacturing pour opérationnaliser 'approvisionnement
groupé et assurer une harmonisation avec 'AMA et les normes de qualité mondiales®®.

L'initiative ASEAN Vaccine Security and Self-Reliance (AVSSR) a progressé dans
I'élaboration d'un mécanisme régional d'approvisionnement groupé, a organisé des
réunions régionales de coordination de haut niveau et a élaboré 'ASEAN Vaccine
Dashboard afin d'améliorer le partage des informations et la préparation au niveau
régional'®,

Le CDC-Afrique a dévoilé un plan de 3,2 milliards $ visant a transformer la production
de vaccins et de médicaments. Afreximbank fournira 2 milliards $, tandis que Gavi
met a disposition 1,2 milliard $ par I'intermédiaire de I'African Vaccine Manufacturing
Accelerator. Cet investissement combiné a pour but de développer les capacités de
fabrication existantes et de batir de nouvelles installations de pointe capables de
produire des vaccins et des médicaments essentiels a grande échelle®®.
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Actions prioritaires pour 2026

« Renforcer les mécanismes de marché et de
financement pour la production régionale

« Faire progresser la fabrication régionale par le
développement de plateformes, la préparation
clinique et un transfert intégral de technologies

« Accélérer I'hnarmonisation réglementaire régionale
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La Banque européenne d'investissement (BEI) et la Commission européenne se sont
associées a BioNTech pour faire avancer I'implantation d'une usine de fabrication de
vaccins a ARN messager (ARNmM) a Kigali, au Rwanda'.

Le Regional Revolving Funds de I'OPS a démontré I'impact des récentes modifications
visant a encourager la production régionale. Les fabricants régionaux représentent
désormais prés d'un quart du volume de vaccin approvisionné et environ 30 % de la valeur
d'achat, alors que celle-ci était inférieure a 1% en 202077°.

RVMC a publié, en avril 2025, sa Vision, qui détaille un programme visant une
production régionalisée de vaccins d'ici 2040, avec un accent mis sur l'action politique,
la prévisibilité de la demande ainsi que le renforcement et I'narmonisation des systemes
réglementaires'®.

RVMC a publié son premier Rapport de situation et feuille de score sur I'écosysteme de
fabrication de vaccins, Ecosystem Status Report & Scorecard™®.

Le CDC-Afrique, Gavi et RVMC ont organisé, en février 2025, le 2e Vaccines and Other

Health Products Manufacturing Forum au Caire, qui a donné lieu a des accords de transfert
de technologie a ARNmM (EVA Pharma avec DNA Script, Quantoom Biosciences et Unizima,
et un avenant Biogeneric Pharma-Afrigen), au lancement de réseaux de perfectionnement
du personnel et a des engagements renforcés envers l'objectif de fabrication locale de 60 %

des vaccins en Afrique d'ici 204078,
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Le Fonds monétaire international (FMI) envisage d’étendre ses consultations relatives
a l'article IV avec les pays membres pour intégrer une évaluation de la préparation aux
pandémies et faire appel a I'analyse et a I'expertise d'autres pays. Parallelement, les
banques multilatérales de développement continuent de soutenir les investissements
visant a renforcer et a préparer les systétmes de santé dans le cadre de leurs activités
guotidiennes principales.

Les gouvernements doivent inclure, dans les contrats de financement des DTV, des
conditions permettant aux PRFI d'y avoir accés sans but lucratif et a grande échelle,
lesquelles seront mises en ceuvre si une USPPI est déclarée.

Une USPPI doit déclencher [I'activation d'un mécanisme automatique
d’approvisionnement et de distribution de DTV. Des travaux plus approfondis sont
nécessaires pour déterminer comment pourrait fonctionner un tel systeme et nous
recommandons que celui-ci soit basé sur des engagements poussés négociés au
préalable, bien avant une pandémie.

Dans le cadre de l'approvisionnement bilatéral en DTV des pays, les contrats d'achat
anticipé signés avec les fabricants doivent inclure une clause stipulant que les produits
fournis aux PRFI doivent I'étre sans but lucratif. |Is doivent également étre fournis dans
des délais similaires a ceux fournis aux PRE.

Des préts accordés par des banques de développement multilatérales doivent étre
mis a disposition afin que les PRFI puissent acheter des DTV au-dela des 30 % fournis par
le mécanisme de financement des DTV, conformément a la recommandation.

Les limites d'acceés habituelles ou les politiques appliquées par les banques de
développement multilatérales ne doivent pas empécher les pays de recevoir des
financements d'urgence durant une pandémie.
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L’AMSP a continué d'exploiter les instruments de financement d’Afreximbank pour
soutenir un approvisionnement groupé dans le cadre du Mécanisme d'achats groupés
africain. Afreximbank a fourni des financements commmerciaux et des garanties qui
ont permis a I'AMSP d'obtenir des accords d’achat anticipé pour les produits liés aux
pandémies, réduisant ainsi les risques pour les fournisseurs et accélérant la livraison™®.

La CEPI a lancé un partenariat avec I'US International Development Finance Corporation
(DFC), dans l'intention d'aligner les discussions et les investissements dans les initiatives
mondiales en matiére de vaccins, notamment en explorant des outils de financement
durables pour lutter contre les pandémies?”.

En juin 2025, Gavi a annoncé la prolongation du mécanisme de financement d'un
milliard d'euros de la Banque européenne d'investissement (BEI) destiné a soutenir a

la fois les programmes de vaccination de routine et les programmes de réponse aux
épidémies. Le mécanisme de la BEI forme, avec le mécanisme de préalimentation

de la DFC et le FRF, le Mécanisme de financement du jour zéro, pouvant fournir un
financement d'urgence de 2,5 milliards USD pour assurer une réponse vaccinale durant
les épidémies et les pandémies a évolution rapide™®.

Gavi a puisé pour la premiére fois dans le Fonds de premiére réponse un montant de
50 millions $ destiné a I'achat et au déploiement de vaccins contre la mpox™s.

Le conseil d’administration de Gavi a approuvé une nouvelle « Approche fragile et
humanitaire » (Fragile and Humanitarian Approach) pour sa stratégie 6.0, qui inclura un
« Mécanisme de résilience de Gavi » (Gavi Resilience Mechanism) visant a soutenir les
efforts déployés dans les environnements fragiles, en situation d'urgence, épidémiques
et humanitaires. Point important, ce mécanisme pourra étre utilisé pour lutter contre les
épidémies de faible ampleur™.

En février 2025, I'Union africaine a approuvé un cadre pour le Fonds africain de lutte
contre les épidémies (Africa Epidemics Fund), qui devrait comporter des fonctions de
préparation et de réponse?’2

Le Life Sciences Innovative Manufacturing Fund (LSIMF) a été lancé dans le but de
fournir 520 millions £ de subventions en capital aux fabricants britanniques opérant dans
le domaine des sciences de la vie?”.

Le Fund for Science and Technology a été lancé pour soutenir la recherche sur I'lA,
'environnement et les sciences biologiques, avec 500 millions $ de subventions sur les
quatre prochaines années?’,

Le CDC-Afrique a publié sa stratégie visant a accroitre la durabilité et a réduire la
dépendance aux donateurs extérieurs dans un document conceptuel intitulé « Africa’s
Health Financing in New Era »?>.

Dans le cadre de la présidence sud-africaine du G20 en 2025, le Groupe de travail
conjoint sur les finances et la santé (JFHTF) a fait avancer certaines priorités
transversales axées sur trois domaines stratégiques : améliorer la coordination entre les
financements et la santé, mieux comprendre et atténuer les risques économiques et les
vulnérabilités résultant des pandémies, et renforcer la préparation pour pouvoir mener
des interventions de réponse aux pandémies a grande échelle. Le JFHTF a produit des

documents clés, dont un rapport intitulé Financing for Pandemic Preparedness: Ensuring

Sustainable and Efficient Funding élaboré par 'OMS, 'Organisation de coopération et de
développement économiques (OCDE) et la Banque mondiale ; une version actualisée du
rapport Global Report on the Framework for Health, Social and Economic Vulnerabilities
and Risks (FEVR) related to Pandemics ; et une version actualisée du document
Operational Playbook for Pandemic Response Financing rédigé par la Banque mondiale
et 'OMS®O,

Le Groupe indépendant de haut niveau du G20 a publié un rapport sur le financement
de la prévention, de la préparation et de la réponse aux pandémies, fournissant des
recommandations exploitables pour combler les lacunes urgentes en matiere de
financement de la sécurité sanitaire'®.

Le Fonds de lutte contre les pandémies crée un conseil consultatif externe, I'External
Advisory Council, afin de réunir des acteurs non souverains (y compris le secteur prive,
des organisations philanthropiques, le milieu universitaire et des groupes de réflexion)
pour concevoir et mettre en ceuvre une prévention efficace contre les pandémies?’®.
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Engagements prévus des partenaires

« La CEPI élaborera et mettra en ceuvre
une stratégie de codéveloppement et de
cofinancement pour I'nomologation de vaccins
contre le virus de Nipah, avec un partenaire
national dans un pays du Sud. Cette stratégie
inclura des objectifs de codéveloppement et
des financements communs afin d'inclure les
contributions en nature et les éléments requis
pour permettre 'hnomologation d'un vaccin contre
le virus de Nipah?.

« La CEPI développera des options de financement
personnalisées pour la R&D a un stade avancé
portant sur certains agents pathogeénes
prioritaires, en identifiant des co-bailleurs
potentiels et en élargissant les options d'achat et
les exigences en termes d'accés®.

Actions prioritaires pour 2026

« Intégrer les déclencheurs du Jour zéro dans la
prise de décisions

« Mobiliser des ressources nationales et autres que
I'APD

« Obtenir des financements durables

« Faire progresser des modeles de financement
innovants

« Renforcer les capacités
«  Améliorer les systemes de données
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L'OMS a lancé le Collaborative Open Research Consortium (CORC) pour les familles de
flavivirus, de filovirus, d’arénavirus et de bunyavirus, en partenariat avec Fiocruz®, 'Agence
Nationale de Recherche sur le Sida et les Hépatites Virales (ANRS-MIE)*? et 'UKHSA®.

Le conseil d'administration de la CEPI a entamé des discussions dans le but d'élaborer
une stratégie relative a I'l|A. Un cadre de gouvernance unifié sera élaboré pour régir les
initiatives liées a I'lA et |a stratégie reposera sur le principe clé d'un acces équitable®.

La CEPI a vu sa premiere cohorte dipldmée du Global South Fellowship Programme et
a inscrit sa deuxiéme cohorte. Ce programme encourage le transfert des connaissances,
le développement du leadership et I'appropriation régionale en intégrant les capacités
de préparation aux pandémies dans les systémes locaux, en réduisant la dépendance a
I'expertise extérieure et en renforcant des capacités réparties dans le monde*.

En aolt 2025, I'interim Medical Countermeasure network (i-MCM-Net) a publié son
rapport intégral d’'analyse du paysage, qui rend compte de la situation actuelle des activités
de CMM pour la réponse aux pandémies'’®.

PATH et Bio-Manguinhos/Fiocruz ont entamé une collaboration visant a accélérer
'innovation, la production et I'accés aux vaccins, aux diagnostics et aux produits
biopharmaceutiques au Brésil, en Amérique latine et aux Caraibes".

Le CDC-Afrique a alloué 1,6 million $ a neuf instituts de santé publique nationaux en
Afrique, désignés comme des Centres d'excellence. Les instituts sélectionnés se trouvent
en Ethiopie, au Burkina Faso, au Burundi, en RDC, au Liberia, au Mozambique, au Nigeria,
en Afrique du Sud et au Rwanda. Ces centres serviront de plateformes régionales pour
I'assistance technique, les formations et le mentorat apportés aux autres pays africains?”’.

L'UKHSA a publié son outil de référence sur les familles d'agents pathogénes prioritaires,
qui met en avant 24 familles qui, de son avis, nécessitent le plus d'approfondir les
recherches dans l'intérét de la biosécurité?’s.

En avril 2025, le National Institute for Health and Care Research (NIHR) a lancé 13
nouvelles unités Health Protection Research Units, HPRU) et 2 Health Protection
Research Focus Awards (HPFRA). Chaque HPRU est un partenariat de recherche
collaborative entre 'TUKHSA et une université ou des groupes d'universités. Toutes les
HPRU couvrant des maladies infectieuses, la préparation aux situations d'urgence ou des
thématiques transversales doivent comporter un théme de recherche lié a la préparation
aux pandémies. Cela vient s'ajouter aux 55 m £ alloués a une HPRU dédiée aux infections
zoonotiques émergentes, renfor¢cant encore davantage les capacités du Royaume-Uni

4 répondre & de futures menaces sanitaires. A compter de 2026, le HPRU Network, qui
relie les HPRU et les HPRFA afin de les aligner sur les priorités du DHSC, de 'UKHSA et
les priorités plus générales du gouvernement, introduira une thématique de Préparation
aux pandémies et biosécurité. Le but sera de coordonner les recherches des HPRU sur

la préparation aux pandémies et d'assurer un leadership stratégique pour renforcer les
capacités britanniques concernant la R&D en matiere de pandémies?’®.

Le Foreign Commonwealth and Development Office (FCDO) a lancé un nouveau
partenariat stratégique sur quatre ans avec I'Institut Pasteur de Dakar au Sénégal, visant
a renforcer la préparation et a répondre aux épidémies de maladies infectieuses. Cela
permettra de renforcer la surveillance des maladies dans la région, de développer de
nouveaux vaccins, diagnostics et innovations en matiére de biofabrication, et de renforcer
les capacités d'essais cliniques, avec des partenaires tels qu'Oxford et I'UKHSA?.

En juillet 2025, le Royaume-Uni a publié le cadre intergouvernemental « Health and
care R&D framework and governance structure for pandemic prevention, preparedness,
and response » (Cadre et structure de gouvernance de la R&D en matiére de santé et

de soins pour la prévention, la préparation et la réponse aux pandémies), qui renforce la
collaboration au sein de I'écosysteme de recherche du gouvernement britannique?'.

FCing centres de recherche universitaires pluridisciplinaires établis dans le cadre de la
Stratégie en matiére de biofabrication et de sciences de la vie du Canada ont continué
a superviser la mise en ceuvre de projets visant a faire progresser les diagnostics, les
traitements et les vaccins, y compris le développement de plateformes de diagnostics, la
production d'anticorps basée sur I'lA et la technologie de nouvelle génération de vaccins a
ARN a nanoparticules lipidiques (NPL)".

PCSC a signé en juin 2025 un accord administratif avec THERA européenne visant a
renforcer la coopération sur les contre-mesures médicales pour assurer la préparation
et la réponse aux graves menaces de santé publique transfrontalieres, en renforgant
la coopération en matiére de recherche et d'innovation, de réponse aux problemes de
commercialisation et de résilience de la chaine d'approvisionnement'”.

Les Etats membres de I'OMS ont adopté formellement par consensus le premier Accord
sur les pandémies au monde, lors de la 78° Assemblée mondiale de la Santé, ce qui marque
une étape historique dans la gouvernance de la santé mondiale?. Cet accord est le fruit

de trois ans de négociations menées par le biais de I'organe intergouvernemental de
négociation de 'OMS, avec des contributions d'organisations de la société civile, d'initiatives
sanitaires multilatérales, d'acteurs de l'industrie et d'experts techniques. Les acteurs
soutenant la 100DM, y compris le Friends of the 100DM, ont plaidé pour l'intégration de
dispositions relatives au financement, a I'équité et a I'acces?®?, tandis que la CEPI a plaidé

en faveur de la R&D en matiére de préparation, d'une collaboration de bout en bout et
d'engagements en termes d'acceés®.
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Engagements prévus des partenaires

Le Groupe de travail intergouvernemental
(GTI) et ses divers partenaires continueront a
faire progresser les discussions sur I'annexe
PABS, en vue de sa soumission a la 79¢
Assemblée mondiale de la Santé en mai 20262

La Commission européenne promouvra des
approches Une seule santé dans la recherche
et I'innovation, en collaborant avec les Etats
membres et d'autres parties prenantes pour
identifier d'autres domaines prioritaires qui
bénéficieraient de ces approches et élaborer
des recommandations pour soutenir la
recherche et I'innovation interdisciplinaires et
transdisciplinaires dans le cadre d'Une seule
santé’s,

La Commission européenne investira dans
I'intégration de technologies d'lA générative
multimodale dans les recherches biomédicales
multidisciplinaires, via le programme de travail
d'Horizon Europe?*,

BE READY NOW sera lancé en tant que
partenariat européen coordonné de recherche
pour la préparation aux pandémies, réunissant
des organismes de recherche de toute I'Europe
et bénéficiant d'un financement important pour
des programmes de recherche communs®.

PCSC et I'HERA développeront et renforceront
leur coopération dans les domaines prioritaires,
a savoir la recherche et I'innovation, les
problemes de commercialisation et de
déploiement, et la résilience de la chaine
d'approvisionnement.””®
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L'Africa Pandemic Sciences Collaborative, un nouveau partenariat entre la Fondation
Science for Africa et le Pandemic Sciences Institute a 'université d'Oxford, a été

lancé pour permettre aux jeunes scientifiques africains de bénéficier du soutien

de scientifiques expérimentés afin de résoudre les probléemes actuels et futurs des
épidémies et des pandémies?®,

Le CDC-Afrique et ses partenaires sanitaires stratégiques opérant en Afrique centrale
ont rédigé les grandes lignes d'une feuille de route conjointe pour 2026-2027, qui vise a
renforcer la sécurité sanitaire dans la région centrafricaine?*.

L’ANRS-MIE a lancé un appel a projets ciblant la recherche sur les maladies infectieuses
émergentes et réémergentes dans les pays a revenu faible et intermédiaire. Ce
programme finance des recherches collaboratives entre des équipes frangaises et des
partenaires de PRFI, axées sur les fievres hémorragiques virales, les virus respiratoires et
les arbovirus?®.

La Commission européenne a lancé la nouvelle Stratégie en matiére de contre-mesures
meédicales par le biais de I'HERA, dans le cadre des produits de la Stratégie pour une
union de la préparation?®,

En 2025, 'HERA a opérationnalisé les premiers modules d’ATHINA (Advanced Technology
for Health Intelligence and Action), intégrant des données de 'EMA, de 'ECDC, du JRC et
de 'OMS pour améliorer les renseignements sur les contre-mesures médicales a travers
la prévision, 'analyse prospective et de futures fonctionnalités d'IA%.

L'HERA a créé le projet DURABLE, un réseau de 19 partenaires issus du milieu
universitaire et d'instituts de santé publique qui fournit des renseignements biologiques
et des recherches sur diverses catégories de contre-mesures médicales, y compris les
vaccins, les traitements, les diagnostics, les EPI et les biocides?®’.

La Commission européenne annonce la Global Health Resilience Initiative, une initiative
phare visant a cimenter le réle de I'UE dans l'orientation de la santé mondiale®®e.

La stratégie européenne Global Gateway et Team Europe ont continué a investir dans
la fabrication régionale de vaccins, de médicaments et de technologies sanitaires en
Afrigue et en Amérique latine'.

Le Royaume-Uni investit 250 millions £ dans la création d'un nouveau centre de
biosécurité destiné a améliorer la recherche sur les agents pathogénes a potentiel
pandémique et a protéger contre les menaces de santé publique émergentes?®.

Le Groupe indépendant a publié le rapport « The power to lead for a safer world »,
qui émet six suggestions que les dirigeants devraient s'engager a appliquer dans la
déclaration politique de la Réunion de haut niveau des Nations Unies en 2026>°.

La nouvelle version du Réglement sanitaire international est entrée en vigueur,
introduisant un nouveau niveau d'alerte, celui d'« urgence due a une pandémie », afin

de renforcer la collaboration internationale en cas de risques sanitaires dépassant une
USPPI et posant des risques de pandémie, avec de vastes conséquences sur les systéemes
de santé et une importante perturbation sociétale. Parmi les amendements apportés au
reglement, la création d'autorités nationales du RSI chargées de coordonner la mise en
ceuvre, et I'inclusion de dispositions visant a renforcer un accés équitable aux produits
médicaux sur le principe de I'équité et de la solidarité®'.

La CEPI travaille a I'élaboration d'une stratégie visant a mieux intégrer les réseaux qu'elle
finance dans ses programmes/investissements et a encourager leur utilisation par les
partenaires extérieurs. Cela inclura la mise en ceuvre de projets de démonstration afin
de valider et d'accroitre la valeur de la prestation interréseaux. Cela inclura également un
renforcement des capacités de financement pour développer les capacités des réseaux
financés par la CEPI, y compris en dispensant des formations, et le développement de
nouvelles capacités pour accroitre la réactivité de la 100DM (p. ex. niveau de préparation
de la recherche clinique, base de données sur les vaccins, biosécurité, etc.)*.

Le Wellcome Trust a financé le Center for Infectious Disease Research and Policy
(CIDRAP) en partenariat avec 'OMS afin de développer un programme de recherche
exhaustif sur le virus Zika, qui a donné lieu a une série en quatre parties publiée dans
The Lancet Infectious Diseases et The Lancet Microbe en 2025. Cette série, a laquelle ont
contribué 130 experts mondiaux, met en avant les programmes de recherche prioritaires
concernant le développement de diagnostics, de vaccins et d’anticorps monoclonaux, les
modeles de recherche sur les primates non humains, ainsi que les cadres de partage des
échantillons et des données™.

Fiocruz a élargi sa collaboration en signant en mai 2025 un protocole d'accord avec le
CDC-Afrigque, qui établit un partenariat visant a faire avancer l'innovation, la fabrication, la
recherche et la préparation en matiere de santé en Afrique®.

PCSC a signé en juin 2025 un accord administratif avec I'HERA européenne visant a
renforcer la coopération sur les contre-mesures médicales pour assurer la préparation
et la réponse aux graves menaces de santé publique transfrontalieres, en renforcant
la coopération en matiére de recherche et d'innovation, de réponse aux problemes de
commercialisation et de résilience de la chaine d'approvisionnement'”e.

Le CDC-Afrique et Unitaid ont renforcé leur collaboration en signant un protocole
d'accord 2025152 qui aligne les capacités de réglementation, de financement et de
recherche clinique, permettant la conception, les tests et la production d'outils sanitaires
en Afrique®®,

BE READY PLUS a achevé la phase préparatoire du Partenariat européen de préparation
aux pandémies, élargissant son réseau d'organismes de recherche en Europe pour
coordonner la réponse en matiére de recherche sur les maladies infectieuses. La
proposition BE READY NOW, qui a recu une évaluation positive de la Commission
européenne, finalise les cadres de financement conjoint de la recherche et les réseaux
d'essais cliniques avant le lancement du partenariat en janvier 2026°.
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Détails sur la gouvernance
du Secrétariat

GROUPE DE PILOTAGE

Le Secrétariat est dirigé par un petit Groupe de pilotage qui assure la surveillance, la responsabilité
et l'orientation stratégique. Le Groupe de pilotage se réunit tous les trimestres et est constitué de
représentants des organisations suivantes :

Quelques gouvernements, incluant des représentants des présidences actuelles, passées et futures du G20
et du G7

Organisation mondiale de la Santé (OMS)

Wellcome

Fondation Gates

Fédération internationale des fabricants et associations pharmaceutiques (IFPMA)

Coprésidents du Science and Technology Expert Group (STEG)

Dr Mona Nemer, conseillere scientifigue en chef du gouvernement canadien

SECRETARIAT IPPS

Armand Mbanya, Senior Technical Adviser

Ashley Giles, Senior Strategic Engagement Adviser

Bea Coates, Policy Officer

Caia Dominicus, Senior Technical Adviser

Colleen Loynachan, Senior Technical Adviser

Heulwen Philpot, Head of Secretariat

Ines Hassan, Acting Head of Secretariat

Pippa McCarthy, Team Coordinator

Sheila Mburu, Deputy Head of Secretariat
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SCIENCE AND TECHNOLOGY EXPERT GROUP

Le STEG (Science and Technology Expert Group) offre un appui technique au Secrétariat. Relevant
du Groupe de pilotage, il assure une fonction de garantie pour le rapport annuel a I'égard
des recommandations de la Mission de 100 Jours et galvanise le soutien de la communauté
scientifigue quant a la préparation aux pandémies par le biais de réunions, de groupes de travail
et d'évaluations. Il comprend des sous-groupes qui se concentrent sur des sujets spécifiques,
notamment les diagnostics, les traitements, la fabrication, les essais cliniques et les questions
réglementaires, ainsi que la coordination de la R&D.

Ses membres, désignés a l'issue d’'un processus ouvert mondial de nominations, sont issus d’'un
grand nombre de régions et de secteurs. lls incluent :

Dr Victor Dzau, President of the National Academy of Medicine (Co-chair), Etats-Unis

Shingai Machingaidze, Head of Africa Strategy and Engagement at CEPI (Co-chair), Afrique du Sud

Hala Audi, Business Strategy, Investment and R&D Partnerships, a Quantoom Biosciences, Belgique

Dr Rick Bright, CEO, Bright Global Health ; ancien directeur de la BARDA, Etats-Unis

Dr Kelly Chibale, Professor of Organic Chemistry at the University of Cape Town, Afrique du Sud

Professor Tan Chorh Chuan, Permanent Secretary (National Research and Development & Public
Sector Science and Technology Policy and Plans Office), Chairman (Agency for Science, Technology and
Research), Chairman (MOH Office for Healthcare Transformation)

Dr Delese Mimi Darko, Director-General of the African Medicines Agency, Rwanda

Dr Ruxandra Draghia-Akli, Executive Vice-President, Head of Research and Development at Novavax,
Etats-Unis

Dr Ranna Eardley-Patel, Senior External Stakeholder and Project Lead, Manufacturing & Supply Chain,
Division CEPI, Royaume-Uni

Dr Rosane Cuber Guimaraes, Deputy Director of Quality at Bio-Manguinhos-Fiocruz, Brésil

Professor Ken Ishii, Director of the International Research and Development Centre for Mucosal Vaccines,
University of Tokyo, Japon

Dr Yenew Kebede, Head, Division of Laboratory Systems & Networks at Africa CDC, Ethiopie

Francois Lacoste, Executive Vice-President Public Health, Medical & Scientific Affairs at Institut Merieux,
France

Professor Teresa Lambe OBE, Professor of Vaccinology and Immunology at the University of Oxford,
Royaume-Uni

Dr Dennis Liotta, Professor of Chemistry, Emory University, Etats-Unis

Dr Umesh Shaligram, Executive Director, Serum Institute of India Private Limited, Inde

Dr Lynda Stuart, President and Chief Executive Officer, Fund for Science and Technology

Dr Renu Swarup, Former Secretary of the Department of Biotechnology, Ministry of Science &
Technology, Government of India, Inde

Dr Jean-Francois Toussaint, Head of Research and Development at Sanofi Vaccines, France

Dr Niteen S Wairagkar, Founder and CEO, Vaccines for All, Consultant for Africa CDC Partnership for
Africa Vaccine Manufacturing, Consultant in Vaccine Development at CEPI, Inde

Professor Yoshiaki Yamagishi, Associate Professor of Medical Center for Translational Research,
Department of Medical Innovation, Osaka University Hospital, Japon
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ANNEXE C

Autres contributeurs

Le Secrétariat tient également a remercier les représentants de toutes les organisations citées ci-dessous qui ont
contribué au Rapport Annuel d'Activités de la T00DM 2025 et aux efforts en cours visant a préparer des contre-mesures

médicales de réponse en cas de pandémie.

Le Secrétariat tient a remercier les collegues d’'Impact Global Health, notamment le Dr Lindsay Keir et Juliette
Borri, pour leurs contributions a la Feuille de score 100DM, a I'étude régionale approfondie et a la révision du rapport.

African Society for Laboratory Medicine (ASLM)

GSK

Afrigen Biologics

H3D Foundation

Agence africaine du médicament (AMA)

Impact Global Health

Agence Nationale de Recherche sur le Sida et les Hépatites Virales
(ANRS)

Agence Nationale de Recherche sur le Sida et les Hépatites Virales
(ANRS)

Instituto Butantan

INTREPID Alliance

Johnson & Johnson

Airfinity Ltd

Lancet Commission on Diagnostics

Bio-Manguinhos/Fiocruz

LifeArc

Biophorum

Matahari Global Solutions

Cepheid

Medicines Patent Pool (MPP)

Coalition pour les innovations en matiere de préparation aux
épidémies (CEPI)

Commission européenne, Autorité européenne de préparation et de
réaction en cas d'urgence sanitaire (HERA)

Council for Scientific and Industrial Research (CSIR)

Cumming Global Centre for Pandemic Therapeutics (CGCPT)

Data.org

Developing Countries Vaccine Manufacturers Network (DCVMN)

Emergent BioSolutions

Fédération internationale des fabricants et associations
pharmaceutiques (IFPMA)

Fondation Gates

Foundation for Innovative New Diagnostics (FIND)

G20 Joint Task Force on Finance and Health (JFHTF)

Gavi, The Vaccine Alliance

Global Research Collaboration for Infectious Disease Preparedness
(GloPID-R)

Good Clinical Trials Collaborative (GCTC)

Gouvernement du Japon

Gouvernement du Royaume-Uni: UKHSA, DHSC

Ministére de la Santé de Malaisie

Ministére italien de 'Economie et des Finances

Moderna

National Vaccine Institute, Thailande

Organisation mondiale de la Santé (OMS), i-MCM Net

Pandemic Action Network (PAN)

Pandemic Science Institute (PSl), University of Oxford

Pasteur Network

Plateforme africaine de fournitures médicales (AMSP)

Préparation aux crises sanitaires Canada (PCSC)

Program for Appropriate Technology in Health (PATH)

Regionalised Vaccine Manufacturing Collaborative (RVMC)

RIGHT Foundation

South Africa Medical Research Council (SAMRC)

Unitaid

Varro Life Sciences

Walvax

Wellcome

Wellcome Leap R3 Global




ANNEXE D

Méthodologie

Ce rapport détaille les Recherche de documents et d'ensembles de
progreés réalisés a I'égard données pertinents
de la 100DM et chacune
des 25 recommandations
(de septembre 2024 a
décembre 2025), sur la base
de trois sources de données

collectées au quatrieme + de 50 enquétes pro forma de parties prenantes
trimestre 2025 : clés (citées parmi les contributeurs)

Entretiens structurés avec des acteurs clés de |a
santé mondiale et de la PPR

RECHERCHE DE DOCUMENTS ET D’ENSEMBLES DE DONNEES PERTINENTS
Les sources de la recherche documentaire incluent (mais sans s'y limiter) :
Rapports annuels d'activités et de stratégie des principales initiatives liées a la PPR
Directives, protocoles et cadres mis a jour des autorités réglementaires
Communiqués de presse et publications d'organisations internationales
Résolutions et accords de forums de gouvernance internationaux
Rapports annuels et communiqués de presse issus d'organisations pertinentes du secteur privé
Documentation de recherche évaluée par des pairs provenant d'institutions universitaires

Evaluations externes des progrés internationaux a I'égard de la PPR

COLLECTE D’'ENQUETES PRO FORMA DE PARTIES PRENANTES CLES

Des contributions écrites ont été demandées aux partenaires de mise en ceuvre par le biais de
pro forma standardisés concernant les sujets suivants:

Progres réalisés en 2025

Plans pour faire avancer la T00DM et étapes proposées

Alignement de la TOODM sur les priorités actuelles et approche en termes de mise en ceuvre
Organisations identifiées en tant que collaborateurs et cadre dengagement

Obstacles, risques et catalyseurs pour atteindre les objectifs de la 100DM

Voie a suivre, indicateurs de progres et ce qui constitue un résultat concluant

Le projet de rapport a été passé en revue par les principaux partenaires de mise en ceuvre qui ont
apporté des contributions et a été finalisé a l'aide des contributions du Groupe de Pilotage du
Secrétariat et du STEG.
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ANNEXE E

Indicateurs de la Feuille de score
et de I'étude approfondie sur les
capacités africaines de PPR

Définition des indicateurs de la Feuille de score 100DM

INDICATEUR CATEGORIE DEFINITION

Financement Maintenant Cet indicateur révele le financement total de la R&D investi par
dela R&D en maladie, ventilé par donateur sur une période continue de 4 ans.
matiére de Pour la Feuille de score 3.0 publiée en janvier 2026, il s'agissait des
diagnostics, exercices financiers 2021-2024.

vaccins et Cet indicateur est basé sur le champ d'action du projet G-FINDER.
traitements G-FINDER suit et analyse les investissements mondiaux dans la
(DTV) recherche et le développement de nouvelles technologies de santé

pour les questions de santé mondiales, telles que les maladies
négligées, les maladies infectieuses émergentes et les problémes de
santé sexuelle et reproductive. G-FINDER ne recense pas et n'a pas
pour objectif de recenser les investissements dans I'ensemble du
spectre de la recherche en matiére de santé mondiale. Bon nombre
d'activités de recherche extrémement importantes pour la santé
mondiale sont exclues de ce projet parce qu'elles ne sont pas liées au
développement de nouveaux outils contre les maladies incluses dans
le champ d'action.

Produits Maintenant Cet indicateur montre ou des vaccins, diagnostics et traitements
homologués ont été approuvés pour chaque maladie. Les produits approuvés
ont été définis comme des produits pharmaceutiques finis,
des médicaments, des vaccins, des produits biologiques ou des
diagnostics ayant recu une autorisation de mise sur le marché de la
part d'une autorité de réglementation des médicaments, ou ayant
obtenu une préqualification de 'OMS.

L'actualisation a été faite au moyen de recherches documentaires, qui
ont inclus I'examen des bases de données réglementaires (autorités
réglementaires nationales strictes), de la base de données de 'OMS
sur la préqualification et de la plateforme DxConnect de FIND®,

Des Vérifications supplémentaires ont été effectuées par le biais
d'AdisInsight et du rapport sur le paysage élaboré pour la réunion

de hiérarchisation des agents pathogénes de 'OMS??, La partie
extérieure de la représentation montre également ou les produits
ont été approuveés pour utilisation dans les PRFI. L'approbation PRFI
a été définie comme un produit approuveé par une Autorité nationale
de réglementation (ANR) d'un pays produisant des vaccins de niveau
3 de maturité ou au-dela (tel que défini par le cadre des autorités
répertoriées par 'OMS), ou ayant obtenu une préqualification de
'OMS. Pour la Feuille de score 3.0 publiée en janvier 2026, les
données ont été mises a jour pour la période du 30 aolt 2024 au 30

septembre 2025.
Candidats Futur Cet indicateur montre le nombre de candidats pour chaque maladie
cliniques niveau de qui sont testés sur 'homme. Ceux-ci sont ventilés par stade de R&D
testés sur préparation etincluent les Phases |, Il et Il pour les vaccins et traitements, ainsi
des humains que le développement a un stade avancé pour les diagnostics. Les

candidats ont été définis en tant que potentiels médicaments,
vaccins, produits de lutte antivectorielle, diagnostics ou technologies
de plateformes, actuellement a I'étude, qui doivent encore étre
approuvés par une autorité de réglementation des médicaments.

En partant du pipeline de développement de produits développé
pour la Feuille de score 2.0, 'examen actuel effectué a un niveau
global a impliqué deux étapes distinctes :

Examen des documents existants pour valider le statut de
développement actif et s'assurer que le développement clinique
des candidats inclus dans le rapport précédent n'a pas été
abandonné, retiré ou interrompu.

Examen des registres d'essais cliniques pour relever les candidats
qui ont entamé de nouveaux essais cliniques, y compris les
candidats existants débutant de nouveaux essais a une phase
identique ou différente, et les nouveaux candidats entrant dans la
phase de développement clinique, non relevés précédemment.

D’autres considérations sont détaillées ci-dessous.

Pour la Feuille de score 3.0 publiée en janvier 2026, les données ont
été mises a jour pour la période du 30 aolt 2024 au 30 septembre
2025.
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Impact Global Health (IGH)**

Données de suivi de la R&D en
matiére de maladies infectieuses
d'IGH>®

Vaccins autorisés a étre utilisés

aux Etats-Unis, Livre orange et
autorisations d'utilisation d'urgence
de la FDA

Base de données sur les
médicaments de I'Agence
européenne des médicaments®®?

Base de données de 'OMS sur la
préqualification®%®

Liste des produits homologués de
la PMDA japonaise®**4

Autorités réglementaires
nationales305 (des pays produisant
des vaccins) de niveau 3 de
maturité ou au-dela, possédant une
base de données publique sur les
produits homologués

Plateforme DxConnect de FIND*®

Données de suivi de la R&D en matiere
de maladies infectieuses d'IGH>®

Base de données en ligne des
études de recherche clinique de la
National Library of Medicine

Plateforme internationale de
registres d'essais cliniques (ICTRP)
de 'OMS. L'ICTRP inclut des
données provenant de 20 registres
d'essais issus de différents pays

ou régions, tels que le registre des
essais cliniques chinois et le registre
des essais cliniques panafricain.



INDICATEUR

Technologies
de plateformes

Utilisation de
I’Animal Rule
pour appuyer
I'autorisation

Corrélats de
protection
généralement
acceptés

Profils de produits
cibles (TPP) de
I'OMS

Financement de

la R&D en matiére
de technologies de
plateformes

CATEGORIE

Futur
niveau de
préparation

Catalyseurs
de R&D

Catalyseurs
de R&D

Catalyseurs
de R&D

Maladie X

DEFINITION

Cet indicateur révele si des technologies de plateformes

sont utilisées pour développer des candidats cliniques. La
partie extérieure montre ou plusieurs technologies (c.-a-d.

>3) sont appliquées au pipeline. La catégorie «technologies

de plateformes» inclut des plateformes de vaccins, de
meédicaments et de produits biologiques, des adjuvants et des
immunomodulateurs, ainsi que des plateformes de diagnostics
généraux.

Cet indicateur montre ou I'Animal Rule a été utilisée pour
appuyer 'homologation d'un produit. LAnimal Rule est un
principe de voie d'homologation alternative permettant
I'approbation de médicaments ou produits biologiques lorsque
des études d'efficacité sur 'homme ne sont pas réalisables et
gu’au lieu de cela, cette approbation est fondée sur des études
animales bien contrélées, lorsque les résultats de ces études
établissent que le médicament ou produit biologique est
raisonnablement susceptible d'offrir un avantage clinique chez
'homme.

Pour la Feuille de score 3.0 publiée en janvier 2026, les données
ont été mises a jour pour la période du 30 aolt 2024 au 30
septembre 2025.

Cet indicateur montre ou il existe des corrélats de protection
généralement acceptés, tels que défini par la CEPI.

Cet indicateur montre quelles sont les maladies pour lesquelles
des profils de produits cibles de 'OMS sont actifs pour les
vaccins, les diagnostics et les traitements.

Les priorités en matiére de R&D ont été actualisées d'apres
le statut actuel des profils de produits cibles (TPP) du Plan
directeur de 'OMS en matiére de R&D pour les agents
pathogenes individuels. Le statut des TPP a été validé en
examinant :

Le répertoire des TPP de 'OMS*¢ (TPPD). Les profils étant
marqués comme actifs ont été inclus.

Le TPPD étant en cours de redéveloppement, 'examen
ainclus d'autres sources — les pages du Plan directeur
de 'OMS en matiere de R&D consacrées a chaque agent
pathogene, par exemple a la mpox*7.

Cet indicateur révele le financement total de la R&D investi
dans les technologies de plateformes, ventilé par donateur
sur une période continue de 4 ans. Pour la Feuille de score 2.0
publiée en janvier 2025, il s'agissait des exercices financiers
2020-2023. L'OMS reconnait une « Maladie X » comme étant
un agent pathogéne inconnu susceptible de provoquer une
grave épidémie internationale. Dans le projet G-FINDER,
cette maladie correspond a une R&D non spécifique a une
maladie. Les deux catégories suivantes sont comprises dans
cet indicateur : les plateformes de traitements incluent les
plateformes d’administration de médicaments et produits
biologiques; les vaccins incluent les plateformes de vaccins
ainsi que des adjuvants et immunomodulateurs.
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SOURCE

Données de suivi de la R&D en
matiere de maladies infectieuses
d'IGH>®

FDA des Etats-Unis et EMA.

Wellcome et CEPI et Wellcome
Vaccine Ecosystems.

Données de suivi de la R&D en
matiére de maladies infectieuses
d'IGHz®

Répertoire des TPP de 'OMS3°¢

Pages du Plan directeur de 'TOMS
en matiére de R&D consacrées a
chaque maladie

Données de financement de la
R&D du projet G-FINDER d'IGH?*
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AUTRES CONSIDERATIONS METHODOLOGIQUES CONCERNANT LA FEUILLE DE SCORE 3.0

Candidats cliniques pour les traitements et les vaccins

Les principes suivants ont également guidé le processus d’examen en ce qui concerne les
traitements et les vaccins.

Date butoir pour les nouveaux essais : juin 2024

Critéres déterminant le statut de développement actif des candidats existants:

Un candidat est jugé actif si le statut de l'essai clinique associé n'est pas encore « en cours de
recrutement », « en cours d'inscription sur invitation » ou « actif, pas en cours de recrutement ».

Un candidat est considéré inactif sil'essai clinique associé est suspendu, interrompu ou abandonné.
Un candidat est également considéré inactif si I'essai clinique associé s'est achevé au plus tard en
2022 et que rien n'indique que les développeurs ont publié les résultats ou prévoient de débuter
un autre essai clinique avec le méme candidat.

Trois exceptions ont été faites concernant la mise a jour du pipeline de développement de
produits.

Les criteres d'inclusion du pipeline de la COVID-19 autorisaient uniquement les essais cliniques
débutés en 2024 ou dont le statut n'était pas encore « en cours de recrutement », « en cours
d'inscription sur invitation » ou « actif, pas en cours de recrutement ». Cette regle a également été
appliquée aux candidats relevés lors de 'examen précédent.

Le virus Hantaan n'avait aucun candidat en cours de développement clinique. Un pipeline
préclinique a donc été développé a I'aide de la base de données sur la recherche pharmaceutique
EMBASE d'Elsevier Limited.

Le H5NT a été inclus pour la premiere fois ; la date butoir de début des essais était fixée a 2022.
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Candidats cliniques pour les diagnostics

Le pipeline de diagnostics a été développé uniquement a partir de I'examen de la plateforme

DxConnect de FIND?%, a I'exception du virus Hantaan, qui n'était pas couvert par cette plateforme.
Pour I'examen des diagnostics relatifs au virus Hantaan, la base de données EMBASE a été utilisée.

Les criteres d'inclusion autorisaient uniquement les candidats classés en cours de développement a
un stade précoce ou a un stade avancé. Les candidats classés uniquement a des fins de recherche

ont été exclus.

Pour pouvoir inclure les outils de diagnostic relatifs au H5NT, les tests doivent sous-typer différentes
souches de grippe, y compris le H5N1, ou détecter spécifiguement la souche H5NT1.

Définition des indicateurs de I'étude approfondie des capacités africaines de PPR

INDICATEUR

Capacités de
laboratoire

Capacités d'essais
cliniques

Capacités de
fabrication

Capacités
réglementaires

DEFINITION

Les capacités de laboratoire offrant un niveau de biosécurité 4 (BSL-
4) constituent le plus haut niveau de confinement biologique. Cet
indicateur désigne les pays possédant des laboratoires classés BSL-4.

En raison du nombre limité de données publiées, ce terme désigne

la capacité a mener des essais interventionnels concernant les DTV
relatifs aux agents pathogenes de la Feuille de score 100DM. Plusieurs
sources de données ont été utilisées. Notre principale source a été la
plateforme Clinical Trials Commmunity Africa Network (CTCAN), soutenue
par la Fondation Science for Africa et par NuvoteQ, qui compile les
informations relatives aux essais cliniques sur le continent. Nous I'avons
complétée par des données extraites du Registre panafricain des

essais cliniques (Pan African Clinical Trials Registry, PACTR) et du site
ClinicalTrials.gov.

Les données sur les essais se sont limitées aux essais interventionnels
débutés en 2021 et classés dans les catégories « infections » et

« infestations ». Tous les essais liés a des infections et a des infestations
ont ensuite été reliés a une pathologie correspondant aux agents
pathogenes de la Feuille de score.

L'indicateur relatif aux capacités de fabrication a été subdivisé par
produit, en utilisant les meilleures données rendues publiques et en
s'alignant sur leurs méthodologies respectives. Il existe deux facons

de recenser les capacités de fabrication de vaccins : premiérement, en
identifiant les sites qui produisent actuellement des vaccins ou ont la
possibilité de le faire ; deuxiemement, en déterminant quels sont les
sites qui ont entamé ou signé des accords de transfert de technologies
(TT) et ceux qui attendent encore des TT. En ce qui concerne les AcM, les
capacités sont déterminées a partir des informations transmises par les
sites eux-mémes.

Cet indicateur désigne les pays qui possédent des capacités de niveau
de maturité 3 reconnu par 'OMS (ML3) et met également en avant le
champ d'application des produits (médicaments ; pas de production de
vaccins ; production de vaccins). Cette source ne fournit aucune donnée
sur les homologations de diagnostics.
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Global Biolabs"

Plateforme Clinical Trial Community
(CTC) Platform3°e, incluant :

ClinicalTrials.gov

Pan African Clinical Trial Registry
(PACTR)**®

South African National Clinical
Trials Register (SANCTR)?'©

International Standard
Randomised Controlled Trial
Number (ISCTRN)*"

African Vaccine Manufacturing
Mapping 2024 - Supply and
Demand Landscape®?
Advancing a sustainable supply
and demand ecosystem for
monoclonal antibodies in Africa
2025%1

Liste de 'OMS recensant les autorités
nationales de réglementation (ANR)
opérant a un niveau de maturité 3
(ML3) ou 4 (ML4)3s
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Hiérarchisation des familles virales
a fort potentiel pandémique

Hiérarchisation des familles virales a fort potentiel pandémique

HIERARCHISATION 2018 DE

L'OMS (Feuille de score 1.0)

HIERARCHISATION 2024 DE L'OMS
—familles virales a fort potentiel pandémique

FEUILLE DE SCORE 3.0

Arenaviridae

Agent pathogeéne prioritaire :
- Virus de la fievre de Lassa

Agent pathogeéne prioritaire :
- Mammarenavirus lassaense (virus de la fievre de Lassa)

Agent pathogeéne de la Feuille de score :
-+ Virus de la fiévre de Lassa

Coronaviridae

Agents pathogeénes prioritaires :
- MERS-CoV
- SARS-CoV-1

Agents pathogénes prioritaires :
- Sous-genre Merbecovirus (MERS-CoV)
- Sous-genre Sarbecovirus (SARS-CoV-1, COVID-19)

Agents pathogénes de la Feuille de score :
- MERS-CoV
- COVID-19

Filoviridae

Agents pathogénes prioritaires :
- Virus Ebola
- Virus de Marburg

Agents pathogénes prioritaires :

- Orthoebolavirus zairense (ebolavirus Zaire)

- Orthoebolavirus sudanense (virus Soudan)

- Orthomarburgvirus marburgense (virus de Marburg)

Agents pathogénes de la Feuille de score :
- Virus Ebola
- Virus de Marburg

Flaviviridae

Agent pathogeéne prioritaire :
- Virus Zika

Agents pathogeénes prioritaires :

- Orthoflavivirus zikaense (virus Zika)
- Orthoflavivirus denguei

- Orthoflavivirus flavi

Agent pathogeéne de la Feuille de score :
- Virus Zika

Hantaviridae Orthohantavirus hantanense
Agents pathogénes prioritaires : Agent pathogéne de la Feuille de score :
- Orthohantavirus sinnombreense - Hantaan
- Orthohantavirus hantanense

Nairoviridae

Agent pathogéne prioritaire :
- Fievre hémorragique de
Crimeée-Congo (FHCC)

Agent pathogéne prioritaire :
- Orthonairovirus haemorrhagiae (FHCC)

Agent pathogéne de la Feuille de score :
- Fievre hémorragique de Crimée-Congo
(FHCCQ)

Orthomyxoviridae Alphainfluenzavirus Influenzae
Agents pathogénes prioritaires : Agent pathogéne de la Feuille de score :
- Alphainfluenzavirus Influenzae H1, H2, H3, H5, H6, H7, H10 - H5NI1

Paramyxoviridae

Agent pathogéne prioritaire :
- Virus de Nipah et maladie a
virus Nipah

Agent pathogéne prioritaire :
- Henipavirus nipahense (virus de Nipah)

Agent pathogéne de la Feuille de score :
- Virus de Nipah

Phenuiviridae

Agent pathogéne prioritaire :
- Fievre de la vallée du Rift (FVR)

Agent pathogéne prioritaire :
- Bandavirus dabieense

Agent pathogéne de la Feuille de score :
- Fievre de la vallée du Rift (FVR)

Poxviridae
Agents pathogénes prioritaires : Agent pathogéne de la Feuille de score :
- Orthopoxvirus variola - Mpox
- Orthopoxvirus monkeypox (mpox)

Togaviridae

Agents pathogénes prioritaires :
- Alphavirus chikungunya (chikungunya)
- Alphavirus venezuelan

Agent pathogéne de la Feuille de score :
- Chikungunya
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Tableau des
abréviations

ABREVIATION DEFINITION ABREVIATION DEFINITION
AAM Mécanisme d'acces et d'allocation CEPI Coalition pour les innovations en matiere de
préparation aux épidémies
ACRN African Clinical Research Network
CEPRIS Center for High-Risk Infectious Pathogens Infectious
ADN Acide désoxyribonucléique Pathogens
ADNp ADN plasmidique CFC Chimie, fabrication et contréles
AMA Agence Africaine du Médicament CGCPT Cumming Global Centre for Pandemic Therapeutics
African Manufacturing Market Intelligence CGD Center for Global Development
AMMINA .
and Network Analysis
CHAI Clinton Health Access Initiative
AMRH Harmoni;ation dela réglgmentation - —
des médicaments en Afrique CHO Cellule ovarienne de hamster chinois
AMS Assemblée mondiale de la Santé CIDRAP Center for Infectious Disease Research and Policy
AMSP Plateforme africaine de fournitures médicales CMD Centre for Medicines Discovery
ANR Autorité nationale de réglementation CMM Contre-mesure médicale
Agence Nationale de Recherche sur le Sida et les CNRC Conseil national de recherches Canada
ANRS-MIE A : - ; ;
Hépatites Virales Maladies Infectieuses Emergentes
co Cahier d'observation
APD Aide publique au développement
CORC Consortium de recherche ouverte collaborative
ARNaa ARN autoamplifiant
Courtes répétitions palindromigues groupées et
. . . CRISPR P 2
ARNM Acide ribonucléigue messager régulierement espacées
ASEAN Association des nations de I'Asie du Sud-Est CSIR Council for Scientific and Industrial Research
ASLM African Society for Laboratory Medicine CTC Communauté des essais cliniques
ATHINA Advanced Technology for Health INtelligence and CTCAN Réseau africain de la Communauté des essais cliniques
Action IT system
CVIA Center for Vaccine Innovation and Access
Agence de développement de I'Union africaine -
AUDA-NEPAD  Nouveau Partenariat pour le développement de DCVMN Réseau des fabricants de vaccins des pays en
I'Afrique développement
AVAREF Forum africain pour la réglementation des vaccins DFL Dispositif de test a flux latéral
AviDD Centres de découverte de médicaments antiviraux DHSC Département britannique de la Santé et de la
Protection sociale
AVMA Accélérateur de production de vaccins en Afrique
DNDi Drugs for Neglected Diseases initiative
AVSSR Autosuffisance et dépendance vaccinales de — —
'ASEAN DOD Ministére américain de la Défense
BARDA Autorité pour la recherche-développement avancée DTV Diagnostics, traitements et vaccins
dans le domaine biomédical
- - ECDC Centre européen de prévention et de contrdle des
Biothreats Emergence, Analysis and maladies
BEACON >
Communications Network
- - EDA Autorité égyptienne de réglementation des
BEI Banque européenne d'investissement médicaments
BMD Banque multilatérale de développement EDCTP3 European and Developing Countries Clinical Trials
Partnership 3
BoMRA Autorité de réglementation des médicaments du
Botswana EIOS Veille épidémiologique a sources ouvertes
BPF Bonnes pratiques de fabrication EMA Agence européenne des médicaments
BRAVE Backg r_ound Rates of Adverse Events for Vaccine EPI Equipement de protection individuelle
Evaluation
ERC Essai randomisé contrélé
BSL Niveau de biosécurité
" - - ERINHA Infrastrt:lcture européenne de recherche sur les agents
cDe Centre_s pour le contrdle et la prévention des pathogénes
maladies
EU FAB European Union Factory Assembly and Bioproduction
CdP Corrélats de protection
EUA Autorisation d'utilisation d'urgence
CE Commission européenne
FAV Fabricants africains de vaccins
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ABREVIATION DEFINITION ABREVIATION DEFINITION
FCDO Foreign Commonwealth and Development Office INTREPID International Readiness for Preventing Infectious Viral
Disease
FDA Food and Drug Administration
P3 Institute for the Preparedness and Prevention of
FEEVA Framework for the Evaluation of Early Vaccine Evidence Pandemics
Framework for Health, Social and Economic IPD Institut Pasteur de Dakar
FEVR AT .
Vulnerabilities and Risks
IPPS International Pandemic Preparedness Secretariat
FHCC Fievre hémorragique de Crimée-Congo
ISARIC International Severe Acute Respiratory and emerging
FIND Foundation for Innovative New Diagnostics Infection Consortium
FMI Fonds monétaire international ITAP Independent Test Assessment Program
FVR Fievre de la vallée du Rift IVD Diagnostic in vitro
GADXx Global Access Diagnostics IVDR In Vitro Diagnostic Regulation
GAP-CTS Plan d’'action mondial pour le renforcement de JFHTF Groupe de travail conjoint sur les finances et la santé
I'écosysteme des essais cliniques
KDCA Korea Disease Control and Prevention Agency
GBT+MD Global Benchmarking Tool Plus Medical Devices
KNIID Korea's National Institute of Infectious Disease
Grand Challenges Africa Drug Development
GC-ADDA Accelerator LAC Amérique latine et Caraibes
GCTC Good Clinical Trials Collaborative LDDE Liste des dispositifs de diagnostic essentiels
GCTF Global Clinical Trials Forum LEAD Leadership Excellence for African Diagnostics
GHTC Global Health Technologies Coalition LSIMF Life Sciences Innovative Manufacturing Fund
GloPID-R Global Research Collaboration for Infectious Disease MADE Manufacturing to Accelerate Diagnostic Excellence
Preparedness
Mds Ministére de la Santé
GPMB Conseil mondial de suivi de la préparation
MedSuRe Medicines Supply Resilience
GRIPP Global Research Improving Pandemic Preparedness
MERS-CoV Coronavirus du syndrome respiratoire du Moyen-Orient
GS LEARN Global South Leaders in Epidemic Analytics and
Response Network Agence de réglementation des médicaments et des
MHRA . .
produits de santé
GTeV Groupes Techniques Consultatifs nationaux sur la
Vaccination MIT Massachusetts institute of technology
GTI Groupe de travail intergouvernemental ML3/4 Niveau de maturité 3/4
HERA Autoc|te européenne de préparation et de réaction en MMAING Mixed M}odel of Artificial Intelligence and Next
cas d'urgence sanitaire Generation
HLIP Groupe indépendant de haut niveau MPP Medicines Patent Pool
HNTV Hantavirus MRC Medical Research Council
HPFRA Health Protection Research Focus Awards MSD Merck Sharp & Dohme
HPRU Health Protection Research Unit MVA Virus vaccinia Ankara modifié
HSA Health Sciences Authority of Singapore NHS National Health Service
HTAP Groupement pour l'accés aux technologies de santé NIH National Institutes of Health
1A Intelligence artificielle NIHR National Institute for Health and Care Research
1AVI International Aids Vaccine Initiative OCDE Organisation de coopération et de développement
économiques
Conseil international d’harmonisation des exigences
ICH techniques pour I'enregistrement des médicaments a OIN Organe intergouvernemental de négociation
usage humain
OMS Organisation mondiale de la Santé
ICTRP Plateforme internationale de registres d'essais cliniques
ONU Organisation des Nations unies
IFC Société financiére internationale
OPS Organisation panaméricaine de la Santé
IFD Institution de financement du développement
osc Organisation de la société civile
IFPMA Fédération internationale des fabricants et associations
pharmaceutiques PA Protocole d'accord
IGH Impact Global Health PABS Acces aux agents pathogenes et partage des avantages
Forum international des autorités de réglementation PACTR Pan African Clinical Trials Registry
IMDRF . S P
des dispositifs médicaux
PAD Pandemic Antiviral Discovery
IND Nouveau médicament expérimental
- - - PAMTA Partnership to Accelerate mpox Testing and
INNOVATE  International Network for Vaccine Safety Surveillance Sequencing in Africa
INSIS International Network of Special Immunisation Services
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ABREVIATION DEFINITION ABREVIATION DEFINITION
PAN Pandemic Action Network SANCTR South African National Clinical Trials Register
PANDRH Pan—Amgricgn Network for Drug Regulatory SFA Science for Africa
Harmonisation
SFD Société de financement du développement
PAP Principe actif pharmaceutique
SIG Systeme d'information géographique
PATH Program for Appropriate Technology in Health
SMART Self-amplifying mMRNA Antiviral RNA Therapeutics
PCR Réaction en chaine par polymérase
SPEAC Safety Platform for Emergency vACcines
PCSC Préparation aux crises sanitaires Canada
STEG Science and Technology Expert Group
PHAHM Platform for Harmonised African Health Manufacturing
SVPL Special Viral Pathogens Laboratory
PHECS Urgence sanitaire publique de sécurité continentale
TDR Tests de diagnostic rapide
Pl Point d'intervention
TL Taux de létalité
PIP Platform for Influenza Preparedness
TPP Profil de produit cible
PLpro Papain-like protease
TSP Profil d'échantillon cible
PPR Préparation et riposte aux pandémies
TT Transfert de technologies
PPV Particule pseudo-virale
TxDC Coalition pour le développement des traitements
PQ Préqualification
UCT University of Cape Town
PRE Pays a revenu élevé
UE Union européenne
PRFI Pays a revenu faible et intermédiaire
UKHSA UK Health Security Agency
PsSI Pandemic Sciences Institute
UNICEF Fonds des Nations Unies pour I'enfance
RADXx Rapid Acceleration of Diagnostics
USAID US Agency for International Development
RAMP-UP Rapid Agile Manufacturing Partnership for Union - - -
Protection USAMRIID U4_S. Army Medical Research Institute of Infectious
Diseases
RDC République démocratique du Congo
USG Gouvernement américain
READDI Rapidly Emerging Antiviral Drug Development Initiative
USPPI Urgence de santé publique de portée internationale
REC Réglementation des essais cliniques
VHH Domaine variable des anticorps a chaine lourde
RHN Réunion de haut niveau
VISTA Viral Strain Identification and Assessment
RSI Reglement sanitaire international
VMFN Vaccine Manufacturing Facility Network
RVMC Regionalised Vaccine Manufacturing Collaborative
VNVC Vietnam'’s National Vaccine Company
SAHPRA South African Health Products Regulatory Authority
Groupement de 'OMS pour I'acces aux technologies de
SAMRC South Africa Medical Research Council WHO HTAP santé
WLA Autorités reconnues par 'OMS
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