DEVELOPPEMENT ET DISTRIBUTION :;//
DE VACCINS CONTRE LA COVID-19 -/
DANS LE MONDE WT0 OMC

Universités et o2 ONG }
e onE Secteur privé Gouvernements (par exemple fondations

d'entreprise)
| | o

Conception T
dlun Vaccin - Brevets . intellectuelle (PI*) Echange de

données et
Marques . d'échantillons

.| Dessins et modeles : Bemines prEiEes
Rggl}gﬂle Cy de laboratoire

industriels
e & i....|Secrets commerciaux
- : et résultats d'essais o ?
' L]
c * Droit d'auteur H

. L - Vaccin Dispositifs
l P médicaux
I N Partage de la PI
u ‘ (y compris les licences) . . .

I ¢ Evaluation des risques

- “ environnementaux?

/] & Cq
Homologation LREE

L

au niveau Qualité des Non Phase des Evaluation et
produits clinique essais cliniques décision

national pharmaceutiques o

études a petite échelle  invitro  in vivo

A 4 4 A2 4

sécurité efficacité

d11TVvNO V1 3d 3DNVINSSV

(Fabrication) l
&N\ - S
4 4
R | OMS Holmologationof)ar .
(y compris passation de | | organisme ae
w  marchésde 'ONU) w reglementation
d'ut%liisstaetion Préqualification auolisation ;
e Urgonce q d ualrgztricég en || Homologation v

/s
<

— N ———— @
. Approvisionnement |- Qe NG
t mondaila | ectuelle ontrole ae la
Fabrication Luore'e \ i cciuele el d
° : : tant
du vaccin ; juepressrtant

0 temps de

q @ fabrication

4 Procédures Matieres -p Vaccin =4 @

d'exportation ) premieres

: ] ; Plusieurs centaines
1] L . 1 .
v : : d'essais de
: : controle de la

= qualité
Vg H

CONTROLES : jary :
COMMERCIAUX : (..—.;.E.l, o :
C”;i,‘,;_h‘; Heee) Matériaux _}Er,n.ballage ot ¢
5 d'emballage étiquetage Inspection par
0 VU : I'autorité de
V'S . réglementation
: : 0 v (exportateur +
Procédures | i — - importateur)
P d'importation 28 I Homologation
= -p par |'autorité
Mise en nationale
. . (Exportateur) .
circulation des lots i Bonnes pratiques

de fabrication

v



Homologation
au niveau
national

(Importateur)

L { 'l'l
—

Distribution
au niveau
mternatlonal

Dedouanement
a la frontiere

6-p g

1l

Distribution au -
niveau national

et surveillance

Gestion des
déchets

N

W

Homologation au

niveau national
(répétition de |'étape 2)

Recours a
I'homologation
de I'étape 2

(OMS ou organisme de
réglementation étranger)

[ APPROU

Homologué par
I'organisme
de réglementation

Homologation des

APPROVISIONNEMENT

K
B
' g
' I
' .
'
[
.

0
[y
[y

. COVAX |

Publique Q ---------- @ ®Privé

.- Transit

&

.
By
[y

S
.

02
“A

*~Douanes’ N
| Mesures a la
. frontiére
° concernant
( Envoi la Pl

~

N
-~
.
.
.

FLY

Approbation des
douanes et d'autres
organismes a la
frontiére
I\/Iesures ala
frontiére
concernant la Pl

Droits de douane, autres
droits et redevances,

impots intérieurs

~.

Inspections et  /
’

Décision de

‘.. Livraison sur

le dernier
kilomeétre

NON
CONFORME &
ET FALSIFIE

installations de
fabrication

Approuvé pour
le marché
(étiquetage, emballage)

111}
[[ =4
; \ En général, un
s o, \ 1
! Intégrité de v [REEERELISS

N B8 par plusieurs
4 la chaine du ¢ sites différents

\ . ’
AN froid e avant d'étre
S prét pour
I'expédition

Illll.lll
. .
’ Wl N,

’ \
/

2

CONTROLES
COMMERCIAUX
LIESA LA
COVID-19

Bonnes
pratiques de
distribution

I'I
.
o Ill

\
/ Intégrité de

contréles
\ I
N froid /

\ 4

\\
IS ‘,—/

mainlevée s,

1y

[y
[}
1
1

Métrologie

Mesures des autorités
sanitaires et de
surveillance

réglementaire

Mesures des autorités

de surveillance des
marchés et
d'application des lois

sont réalisées en paralléle. *La Pl peut étre générée a de nombreuses étapes de la chaine de valeur des vaccins..

<4<

d117VvNO V1 3d IDNVINSSV

-

P 4« 3111vno vi1 3a 3IdDNVaNssY <«

TRANSPARENCE
ESSENTIELLE
A CHAQUE
ETAPE

Source: OMC, d'apres 'Agence européenne pour |'évaluation des médicaments et la Eédération internationale de l'industrie du médicament. Par souci de clarté,
les différentes étapes de la chaine de valeur des vaccins sont présentées |'une aprés l'autre. Dans la pratique, pour accélérer le processus, différentes étapes


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ifpma.org/resource-centre/the-complex-journey-of-a-vaccine/

