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contexte intégré avec les autres interventions
de santé. Au niveau global, trois comités ont un
role prépondérant dans le domaine normatif : le

Groupe stratégique consultatif d’experts sur la
vaccination ; le Comité consultatif mondial de

la sécurité vaccinale ; et le Comité d’experts de plus riches. Parfois, le manque d’engagement politique

la standardisation biologique. Les recomman- et la précarité des systéemes de santé en sont la cause.

dations de I’OMS en matiere d’utilisation des Les enfants les plus pauvres ont généralement acceés a
un éventail plus réduit de vaccins. Selon les évaluations
de I’OMS et de ’UNICEF en 2005, au moins 28 millions de

nourrissons n’avaient pas été vaccinés avec trois doses

vaccins sont publiées comme notes de synthese
dans le Relevé Epidémiologique Hebdomadaire.

Des efforts sont en cours pour accélérer les pro-
cessus de mise a jour des recommandations, et
améliorer la transparence et la communication
autour du réle normatif de I’OMS. <

Atrticle disponible sur le site h

La vaccination, comme les progrés en matiere d’hygiene
et d’assainissement, a révolutionné la santé de ’enfant
dans le monde en évitant des millions de déces depuis
le lancement par I’OMS en 1974 du Programme élargi de
vaccination (PEV). La variole a été éradiquée en 1979
et, a ce jour, la poliomyélite a déja été éliminée dans la
majorité des pays [1].

Cependant, tous les enfants ne bénéficient pas pleine-
ment des avantages de la vaccination. Dans nombre de
pays en développement, I’acces aux services assurant
les vaccinations n’est pas le méme que dans les pays
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de vaccin DTC (diphtérie, tétanos, coqueluche) malgré
une couverture globale de 78 % [2].

Nous faisons le point dans cet article sur le r6le norma-
tif de I’OMS au niveau mondial en matiére de vaccins,
son importance, ses limites et les changements affé-
rents survenus au cours des derniéres années et ceux a
venir. Des informations plus completes sur les mécanis-
mes consultatifs incluant les attributs des principaux
comités, les produits et recommandations de I’OMS sont
disponibles sur le site Web de I’OMS (http://www.who.
int/immunization/en/).

Mandat et objectifs de I’OMS :
défis et évolution des besoins

Réle et mandat de I’OMS

L’'OMS est I'organisme responsable au niveau mondial
de I’établissement de standards et de la formulation
de politiques et de recommandations pour les vaccins
et la vaccination. Le role de I'organisation est a la fois
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reconnu et attendu, et ancré dans sa constitution - signée par les 193
états membres - qui reconnalt I’0MS comme une institution spécialisée
(article 57 de la Charte des Nations-Unies) dont "objectif est d’ame-
ner tous les peuples au niveau de santé le plus élevé possible [3].
Larticle 2 de cette constitution indique que dans ce but, I"organisation
doit agir en tant qu’autorité directrice et coordonnatrice des travaux
qui, dans le domaine de la santé, ont un caractere international ; elle
doit établir et maintenir une collaboration effective avec les Nations-
Unies, les institutions spécialisées, les administrations gouverne-
mentales de la santé, les groupes professionnels, ainsi que tout autre
organisation qui paraftrait indiquée.

Par ailleurs, I’article 2 insiste sur la nécessité : (1) de favoriser la coo-
pération entre les groupes scientifiques et professionnels qui contri-
buent au progres de la santé ; (2) de fournir toute information, donner
tout conseil et toute assistance dans le domaine de la santé; (3)
d’aider les peuples a acquérir une opinion éclairée en ce qui concerne
la santé; et (4) de développer, établir et encourager 'adoption de
normes internationales en ce qui concerne les aliments, les produits
biologiques, pharmaceutiques et assimilés.

Ces différents points s’appliquent évidemment a la vaccination et
requierent la mise en place d’un systeme adéquat pour I’établissement
de politiques, recommandations, normes et standards en matiére de
vaccination, fondés sur un consensus établi a partir de preuves scien-
tifiques, de plates-formes de discussion, et d’échanges avec Iindus-
trie et tout autre intervenant que représente I’OMS. Ce r6le est une des
priorités stratégiques de ’OMS [4,5].

Défis et évolution des besoins

Disponibilité des vaccins

Avec la création du PEV (programme élargi de vaccination), I’'OMS a
défini des orientations thématiques en matiére de vaccination, des-
tinées aux pays en développement, sur la fagon de concevoir, mettre
en place et gérer efficacement I’acces aux vaccins indispensables. Ce
programme s’est fort justement concentré initialement sur la vac-
cination des nourrissons et des femmes enceintes, sélectionnant un
nombre limité de vaccins alors disponibles (BCG, rougeole, coqueluche,
diphtérie, tétanos, poliomyélite) et permettant une rapide améliora-
tion de la couverture vaccinale mondiale. Le but était d’obtenir, grdce
aux outils vaccinaux disponibles, I'impact maximal sur la mortalité
évitable. U'action menée dans les années 1980 pour instaurer la vacci-
nation universelle des enfants s’est traduite par une hausse rapide de
la couverture vaccinale [1]. Pendant les années 1990, une couverture
vaccinale globale de plus de 70 % a été maintenue avec les vaccins de
base du PEV, mais ce succes cachait de grandes disparités entre les
pays et a I'intérieur des pays. Si dans certains pays en développement,
les taux de vaccination ont sensiblement progressé, ailleurs, notam-
ment en Afrique subsaharienne, ils ont chuté et des millions d’enfants
ont ainsi été exposés sans protection a des maladies de I’enfance
potentiellement mortelles [1].

La derniére décennie a été le témoin de changements considérables
dans le domaine des vaccinations. Face aux enjeux d’un monde en pleine
mutation et dans lequel les pays deviennent de plus en plus interdé-
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pendants, I"OMS et "UNICEF ont congu ensemble pour la
période 2006-2015 une stratégie intitulée «la vaccina-
tion dans le monde : vision et stratégie » [6]. Lobjectif
en est de protéger un plus grand nombre de personnes
contre davantage de maladies en faisant bénéficier de
la vaccination tous ceux qui peuvent y prétendre, et en
veillant a ce que la vaccination figure en bonne place
dans tous les programmes de santé. L'objectif de cette
stratégie est d’augmenter, ou au moins de maintenir, la
couverture vaccinale a un niveau trés élevé, y compris
dans d’autres classes d’dge que celle des nourrissons,
a adopter de nouveaux vaccins, et a associer la vacci-
nation a d’autres interventions. La vaccination et les
interventions apparentées envisagées dans cette straté-
gie contribueront dans une large mesure a la réalisation
des objectifs du Millénaire pour le développement [7].
’élaboration de cette stratégie mondiale a tenu compte
de I’augmentation de la demande en vaccins, des progrés
rapides dans la mise au point de nouveaux vaccins et de
nouvelles technologies, du développement continu du
secteur de la santé, de la plus grande vulnérabilité aux
pandémies et a d’autres urgences sanitaires, ainsi que
des nombreuses possibilités de partenariat.

€n attendant la mise au point de nouveaux vaccins
contre des maladies infectieuses de premiére impor-
tance (VIH/Sida, paludisme et tuberculose), d’autres,
qui ciblent d’autres agents pathogenes (rotavirus,
pneumocoque, virus du papillome humain), ont déja
été homologués et sont disponibles. D’autres enfin ne
sont pas assez utilisés (par exemple contre I’encépha-
lite japonaise, la fievre jaune, Haemophilus influenzae
type b [Hib]). La Figure 1 (adaptée de [5]) représente
de fagon imagée la mortalité évitable par "optimisation
de 'utilisation des vaccins existant ou I'introduction de
nouveaux vaccins.

Investissement financier

l'ensemble des vaccins du PEV utilisés dans le contexte
des calendriers recommandés par I’OMS ne colitait guére
plus de 1 dollar. Le colit d’une seule dose du vaccin Hib,
malgré sa diminution importante, est encore de plus de
deux dollars. Quant au colt des nouveaux vaccins dis-
tribués dans les pays industrialisés, il excede 100 dollars
par dose, alors que le produit national brut (PNB) par
habitant des 72 pays éligibles pour le fond de I’Alliance
GAVI! est de moins de 1000 dollars US (moins de 300 dol-

L’ Alliance GAVI (précédemment connue sous le nom de Global Alliance for Vaccines
and Immunisation) est un partenariat public-privé ciblé sur I'amélioration de I'ac-
cés aux vaccins dans les pays pauvres. Les partenaires incluent des gouvernements
nationaux, "'UNICEF, ’OMS, la Banque mondiale, la Fondation Bill et Melinda Gates,
P’industrie du vaccin, des institutions de santé publique et des organismes non gou-
vernementaux. Le fond GAVI fournit des ressources aux programmes de I’Alliance.
Cette derniére offre un forum aux partenaires pour s’entendre sur des objectifs et
stratégies communs et coordonner leurs efforts.



lars US pour les plus pauvres d’entre eux). Un fossé s’est creusé au fil des
ans entre pays pauvres et pays riches en termes d’utilisation des vaccins
dans les programmes de routine @ mesure qu’ont été commercialisés de
nouveaux vaccins susceptibles de sauver des vies - a des prix inaborda-
bles pour la plupart des pays a faible revenu [1].

Cependant, le colt n'est qu’un aspect du probléme car il faut aussi
des mécanismes garantissant la viabilité financiére a long terme des
nouveaux vaccins. Dans certains pays, I'inadéquation des systemes
de surveillance et de déclaration des maladies a entravé I’évaluation
de la charge de morbidité et de la rentabilité potentielle des nou-
veaux vaccins comparée a d’autres priorités de santé publique. Or,
une demande initiale faible ou incertaine peut avoir un impact a long
terme sur I’offre et sur le prix d’un nouveau vaccin, et dans les pays en
développement, face @ une demande faible et/ou incertaine, les fabri-
cants limiteront le volume de production en conséquence. Une fois la
taille de I'usine décidée, le colt d’une augmentation ultérieure de la
production est tres important, expliquant le maintien de prix relative-
ment élevés pour de faibles volumes de production [1, 8].

Au cours des 10 prochaines années, les pays se verront proposer un
éventail sans précédent de technologies et de vaccins nouveaux pou-
vant s’intégrer dans les programmes de vaccination. Cela concerne des
vaccins contre des maladies pour lesquelles d’autres interventions de
santé préventives ou curatives sont disponibles, obligeant les pays
a faire un choix. Le manque de connaissances dans les domaines de
la sécurité des vaccins et des affaires réglementaires, et les insuffi-
sances des études colt-efficacité de différentes stratégies de vacci-
nation doivent étre comblés avant que les pays puissent prendre des
décisions rationnelles fondées sur les preuves.

Il faudra également décider, a la lumiére de données probantes, si la
réduction de la morbidité justifie I’investissement financier que repré-
sente tel ou tel vaccin et lequel de ces produits constitue le meilleur

investissement compte tenu de ressources nationales
limitées, en particulier lequel sera le plus facile a inté-
grer dans les systemes de vaccination et aura les plus
grandes retombées pour la santé publique.

Deux nouvelles initiatives de financement, le dispositif
international de financement de la vaccination (IFFIm)
et les engagements d’achat a terme, viennent s’ajouter
aux financements de I’Alliance GAVI et représentent un
potentiel d’aide de plusieurs milliards pour le dévelop-
pement, I'achat et I'introduction de nouveaux vaccins
[1, 9]. Un processus clair et robuste d’établissement
des politiques au niveau mondial permettra de définir
les priorités mondiales en termes de développement,
d’investissement par les donateurs comme I’Alliance
GAVI, et de fabrication pour les firmes, afin de faire
porter les efforts sur les produits opportuns. Des
manquements a ces niveaux pourraient engendrer des
erreurs coliteuses et des retards préjudiciables.

Objectifs et nature
des recommandations émises par I’OMS

L’OMS fournit des normes, standards et produits de
référence pour la fabrication et le contrdle des vaccins.
Ces normes s’adressent aux fabricants, aux autorités
nationales de contrle et servent de base au processus
de pré-qualification [10]. Ce dernier processus est un
service fourni par I’'OMS a I’UNICEF et aux autres agen-
ces des Nations-Unies pour déterminer I'acceptabilité
de principe de différents vaccins, qui ensuite pourront
faire I"objet d’approvisionnement via ces agences. Le
but est de s’assurer de

Pinnocuité et de I'effica-
cité de ces vaccins [10].
Les recommandations de
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’OMS a propos de 'utili-
sation des vaccins s’adres-
sent en premier lieu aux
gouvernements des états
membres et en particu-
lier aux organismes d’état
chargés de la prise de
décision, de la mise en
ceuvre des programmes
de vaccination, de la sur-
veillance des maladies
évitables par la vaccina-
tion et de la sécurité et de
I’lhomologation des vac-
cins, ainsi qu'aux comités
consultatifs nationaux.
Ces recommandations sont
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aussi utiles pour aider les donateurs et partenaires principaux d’un
programme de vaccination - qu’il s’agisse de I"UNICEF et I’Alliance GAVI,
d’organismes a but non lucratif, d’associations professionnelles inter-
nationales, et de partenaires bilatéraux ou multilatéraux - a ajuster
leurs programmes et leur soutien aux pays incluant I’achat de vaccins.
Les recommandations sont aussi utiles a Iindustrie pharmaceutique
pour établir leur stratégie d’investissement ainsi qu’aux organismes de
recherche et au personnel de I"OMS.

Ces recommandations peuvent étre particulierement utiles dans le cadre
d’une stratégie mondiale - nécessairement coordonnée - de contréle
ou d’éradication des maladies, par exemple pour le programme d’éra-
dication de la poliomyélite ou du tétanos néonatal, ou de I'initiative de
réduction de la mortalité due a la rougeole. Uimpact de la vaccination
est a la fois individuel et collectif par le biais de 'immunité de groupe qui
conduit a la protection d’un certain nombre de personnes non vaccinées,
voire de la population dans son ensemble, lorsqu’un taux de couverture
suffisant (variable d’une maladie & une autre) a été atteint. Les faibles
taux de vaccination dans certains pays, et la survenue d’épidémies,
mettent en danger les enfants et les adultes non vaccinés de tous les
pays. Le développement rapide des voyages internationaux et les mou-
vements importants de population augmentent les risques de contagion.
Conséquence de I'interdépendance sanitaire croissante des pays, I'état
de la vaccination dans un pays peut influencer Iincidence d’une maladie
dans un autre. Ainsi, au début des années 1990, une crise sanitaire de
proportions internationales a été déclarée en Europe orientale, lorsque
des faibles taux de vaccination et une crise économique ont entrainé une
grave épidémie de diphtérie qui a fait pres de 30 000 morts. Avant que
I’épidémie n’ait pu étre maitrisée, la maladie avait gagné I’Allemagne,
la Finlande, la Norvége et la Pologne [1]. Plus récemment, 'absence de
progres dans la vaccination des enfants contre la poliomyélite dans les
quatre derniers pays dans lesquels la maladie sévit a I’état endémique,
en particulier au Nigéria, représente une menace pour I’éradication de la
poliomyélite. €n 2005-2006, le virus polio a été exporté a partir du Nigé-
ria dans 23 pays de la région Africaine mais aussi en Indonésie [9].

Les conclusions et recommandations de I’OMS servent aussi a confir-
mer la sécurité et I’efficacité des vaccins lorsque la nécessité s’en
fait sentir en particulier dans les pays disposant de peu de moyens et
ol les autorités nationales de controle des produits médicamenteux
et vaccins ne sont pas encore pleinement fonctionnelles. Les vaccins
pouvant désormais étre introduits directement dans des pays en déve-
loppement sans étre utilisés dans des pays industrialisés, la mise en
place d’outils pour évaluer leur sécurité n’en est que plus importante,
particulierement dans un contexte ol les questionnements et alléga-
tions relatifs a la sécurité des vaccins abondent.

Processus d’élaboration des recommandations

€laboration des recommandations - Défis et processus

L’OMS recoit des recommandations de comités consultatifs externes
composés de panels d’experts et de groupes scientifiques de haut
niveau d’origine géographique et institutionnelle variée (universi-
tés, gouvernements, organismes de recherche...). Les travaux de ces
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comités sont émis sous forme de recommandations au
directeur général de ’OMS ou a son délégué qui uti-
lisent ces informations pour établir les politiques de
’organisation en matiére de vaccination. Les experts
interviennent en leur nom et non pas en celui du pays ou
de 'organisation auxquels ils appartiennent. Les avis de
ces organisations et leur contribution sont bien sir sol-
licités, mais la prise de décision finale doit rester libre
de tout conflit d’intérét. Pour étre efficace cette infor-
mation doit étre compréhensible par les utilisateurs et
d’un acces facile.

Dans un souci d’ajustement, I’OMS a entrepris une
révision des processus a partir desquels ses recom-
mandations sont émises, mettant I’accent sur la
nécessaire prise en compte des conflits d’intérét
potentiels, sur I’établissement d’un multicultura-
lisme et d’une représentation géographique adé-
quate. U'indépendance par rapport aux donateurs et
aux fonctions de sensibilisation de I’organisation,
et la transparence du processus de décision doivent
aussi étre garanties.

L'un des défis essentiels est la rapidité de mise en place
des processus et de la diffusion des recommandations
et conclusions afin d’éviter tout retard dans I’utilisa-
tion a grande échelle des nouveaux produits et de per-
mettre I’ajustement rapide des programmes en fonction
des besoins. Un autre défi est d’assurer la coordination
des politiques vaccinales de I’0OMS dans le cadre plus
large des autres interventions préventives possibles et
des politiques de lutte contre les maladies. Cela devrait
étre le cas par exemple pour la vaccination contre le
virus du papillome humain et la vaccination a venir
contre le paludisme.

Cadre pour le développement des politiques

Au niveau mondial, I’OMS fournit des recommandations
via trois principaux groupes génériques: (1) le groupe
stratégique consultatif d’experts sur la vaccination
(SAGE) ; (2) le comité consultatif mondial de la sécu-
rité vaccinale (GACVS); et (3) le comité d’experts de
la standardisation biologique (ECBS) (voir plus loin la
description de ces instances). D’autres groupes techni-
ques plus spécifiques évoluent aussi au sein de ’OMS;;
certains sont pérennes, d’autres sont des comités ad
hoc ponctuels. Un autre comité, [’Advisory Forum de
Iinitiative de I’OMS/UNAIDS pour la recherche vacci-
nale, a en particulier pour but de revoir la stratégie de
recherche d’un point de vue scientifique et technique et
de définir des priorités.

De plus, un groupe consultatif technique régional
existe pour chacune des six régions de I’'OMS - Afrique,
Amériques, Méditerranée orientale, Europe, Asie du



Sud-€Est et Pacifique occidental. IIs ont pour mission d’émettre des
avis techniques relatifs aux priorités et aux stratégies de vaccina-
tion prenant en compte les spécificités épidémiologiques et sociales
régionales. Ces avis sont transmis aux directeurs régionaux de I’OMS
auxquels incombe I’adaptation des politiques et recommandations
mondiales au niveau régional. La Figure 2 présente le cadre fonc-
tionnel des comités consultatifs.

Principaux groupes consultatifs de I’OMS
dans le domaine normatif

SAGE (Strategic Advisory Group of Experts)

€tabli en 1999, SAGE est le groupe consultatif principal de ’OMS en
matiere de vaccination. Il fournit des recommandations au Directeur
général dans des domaines allant de la recherche et du développe-
ment @ I’administration des vaccins et a "articulation avec les autres
interventions de santé. SAGE a été récemment ajusté en fonction des
besoins suscités par I’établissement de la « nouvelle vision et straté-
gie en matiére de vaccination » de ’OMS citée ci-dessus [6], et son
domaine de compétence s’étend, au-dela de la vaccination de I’en-
fant, a tous les groupes d’dge et a toutes les maladies évitables par
la vaccination [11]. Il fonde son travail sur des revues systématiques
menées par des groupes d’experts scientifiques et techniques. Les
débats sont ouverts aux partenaires et aux observateurs et les conclu-
sions et recommandations du groupe sont rapidement publiées (en
francais et en anglais) dans le relevé épidémiologique hebdomadaire
de I’OMS (WER, weekly epidemiologic report), et sur le site Web sur
lequel apparaissent aussi les attributs et regles de fonctionnement du
groupe SAGE http://www.who.int/immunization/sage/en/index.html.

Comité d’experts de la standardisation biologique

Etabli en 1947, PECBS établit des normes et critéres
mondiaux qui contribuent a garantir la qualité des
vaccins et autres produits biologiques. Les normes
sont rédigées a I'issue d’un processus mondial de
concertation. Le comité met au point et diffuse
également des préparations de référence, étalons
valables a I’échelle mondiale qui servent de réfé-
rences aux fabricants et aux autorités responsa-
bles de la réglementation. Ces préparations sont
utilisées pour calibrer les standards régionaux et
nationaux ou ceux des fabricants et forment sou-
vent la base du processus d’homologation et de
libération des lots. Le laboratoire international de
standardisation biologique situé au National Insti-
tute for Biological Standards and Control (NIBSC)
au Royaume-Uni sert de laboratoire de référence
a ’OMS pour établir ces préparations de référence
[9]. Historiquement, les standards étaient établis
une fois le nouveau vaccin homologué, mais dans le
contexte actuel, ECBS doit opérer de maniere plus
proactive, et a un stade initial du cycle de produc-
tion. Les recommandations de I’ECBS sont publiées
dans le WHO Technical Report Series (http://www.
who.int/biologicals/publications/trs/areas/vac-
cines/en/index.html). Plus d’informations sur le

comité sont également disponibles a 'adresse
suivante : http://www.who.int/biologicals/expert_

committee/en/.
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:Ztgtr;?iir(rinsondiul techniques tgcl_miques . Irjg:éinf(i]czstion peut susciter une révision
de recherche glol'mux reglo'nuux < des priorités des politiques de vacci-
« Design des vaccins de I'OMS de I'OMS régionales nation mais il n’établit
% . i ) . .
« Politiques et stratégies nationales \\ ,/'/' itlﬁli\(/j:;up:ggif;al plus directement ces po.||—
« Echelle de priorités " e . tiques [12, 13]. Le Comité

des problemes et identification
des solutions optimales

« Implémentation des programmes
nationaux

» Suivi d'impact

Figure 2. Cadre fonctionnel des comités consultatifs en matiére de vaccination.
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effectue cette évaluation
scientifique des questions
de sécurité vaccinale en
procédant @ un examen
rigoureux des connaissan-
ces les plus actuelles dans
les domaines des sciences
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fondamentales, de I’épidémiologie et de la pratique clinique. Tous les
aspects de la sécurité vaccinale sont envisagés, qu’ils soient d’intérét
national ou mondial, et ce en étroite collaboration avec toutes les
parties intéressées, notamment les spécialistes des administrations
nationales, des établissements d’enseignement et du secteur pharma-
ceutique. Le comité a la possibilité de demander, contrdler et évaluer
la mise en place d’études spécifiques visant a explorer un lien supposé
entre des vaccins ou leur composants et des manifestations indésira-
bles. La neutralité du groupe est essentielle et explique que sa mission
soit distincte de celle du SAGE. Ainsi, le Comité a tantot conclu que les
allégations concernant la nocivité de certains vaccins étaient infon-
dées, tantot reconnu sans hésiter, quand elle était réelle, 'association
entre un vaccin et une manifestation indésirable [9]. Outre les rap-
ports publiés dans le Relevé Epidémiologique Hebdomadaire, 'accent
a été mis sur la mise a disposition d’informations sur le site Web ol
figurent les conclusions du comité sur I’ensemble des sujets dont il a
traité (http://www.who.int/vaccine_safety/fr/index.html).

Notes de synthése sur les vaccins

’OMS publie des notes de synthese régulierement mises a jour sur
les vaccins et les associations vaccinales importantes pour la santé
publique internationale, et utilisés dans les programmes de vacci-
nation a grande échelle. Ces notes synthétisent les informations de
base disponibles sur les maladies et leurs vaccins et informent de
la position actuelle de I’OMS concernant I'utilisation de ces vaccins
dans le contexte mondial. Ces documents font I'objet d’un important
processus de consultation et de révision par divers groupes d’intérét
et experts du domaine au sein et a I'extérieur de I’OMS et, depuis
avril 2006, ils sont revus et approuvés par le SAGE [14]. SAGE parti-
cipe également a la définition des priorités pour le développement de
nouvelles notes de synthése et leur mise a jour. Ces notes de synthése
sont principalement destinées aux responsables nationaux de la santé
publique et aux directeurs des programmes de vaccination. Elles peu-
vent cependant également intéresser les organismes internationaux de
financement, les laboratoires fabriquant les vaccins, la communauté
médicale et les médias scientifiques. Les notes d’information sont
publiées dans le Relevé Epidémiologique Hebdomadaire et sont dis-
ponibles sur le Web (http://www.who.int/immunization/documents/
positionpapers_intro/en/index.html).

Impact des recommandations

Mesure de ’impact des recommandations

S’il n’est pas facile d’évaluer précisément I'impact des politiques et
recommandations de I"OMS dont I’application dépend de facteurs
additionnels, celui-ci est cependant indéniable comme en témoignent
plusieurs faits.

'adoption des vaccins et calendriers du PEV par un grand nombre de
pays en développement et Iextension des programmes de vaccination
dans les années 1980 [1] sont peut-&tre les témoins les plus évidents
de I'impact des recommandations globales. Les recommandations
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globales d’utilisation d’une dose de vaccin anti-rou-
geoleux dans le cadre d’un programme de vaccination
en routine, complétée par une deuxiéme opportunité de
vaccination (dans le cadre de vaccinations de routine
ou lors de campagnes de vaccinations supplémentaires
a grande échelle), ont permis d’obtenir avec succes une
réduction de la mortalité rougeoleuse. Les progres de
cette stratégie viennent récemment d’étre salués par la
communauté internationale puisque la mortalité due a
la rougeole a reculé de 60 % dans le monde depuis 1999
dépassant méme I’objectif fixé par les Nations-Unies
qui était une réduction de moitié de la mortalité rou-
geoleuse entre 1999 et 2005 [15].

Le paysage est moins satisfaisant pour les vaccins
d’introduction plus récente. A la fin de 2005, seulement
136 (87 %) des 156 pays en développement ou dont
I’économie est en transition, avaient inclus le vaccin
anti-hépatite B dans leur calendrier national de vacci-
nation [2] malgré la recommandation de ’OMS plaidant
depuis 1991 pour une vaccination universelle, et malgré
la disponibilité du vaccin pour les pays riches depuis
1982 [1, 16]. Dans les pays industrialisés, 'usage
généralisé depuis plus de 15 ans des vaccins contre
Haemophilus influenzae de type b (Hib) a presque éli-
miné les maladies dues a Hib au cours des dernieres
années. Malgré une note de synthése de 1988 recom-
mandant son utilisation [17], seuls 65 des 156 pays non
industrialisés (42 %) avaient adopté ce vaccin a la fin
de 2005 [2]. Dans les pays a faible revenu, I’adoption
de ces nouveaux vaccins a été grandement facilitée par
I"appui recu récemment de I’Alliance GAVI et du Fonds
pour les vaccins. La reconnaissance du fardeau de la
maladie dans les pays, les colts du vaccin, et, dans le
cas du vaccin contre I’hépatite B, les craintes d’effets
indésirables dont on sait maintenant qu’elles étaient
sans fondement, ont limité la progression de I'intro-
duction de ces vaccins. Au vu des données récentes, le
SAGE a renforcé la recommandation d’utilisation [11]
et le texte actuel de la note de synthese qui traduit
cette recommandation devrait permettre de faciliter le
processus d’introduction de ce vaccin: « Compte tenu
de leur innocuité et de leur efficacité attestées, les
vaccins anti-Hib conjugués devraient faire partie de
tous les programmes de vaccination systématique des
nourrissons. Le manque de données relatives a la sur-
veillance locale ne devrait pas retarder I'introduction
de ces vaccins » [14].

Les recommandations doivent aussi étre adaptées a
chaque pays, et leur but n’est pas d’ceuvrer pour I’har-
monisation de principe des calendriers vaccinaux en
fixant des calendriers de vaccination rigides, mais de
proposer un cadre dont les pays sauront s’accommoder



en fonction des calendriers déja existants et des pratiques et données
épidémiologiques locales.

Inversement, il est aussi possible de déterminer si des pays vont a
I’encontre des recommandations de I’0OMS. Un exemple est I"adminis-
tration de doses de rappels de BCG. Cette pratique n’est pas recom-
mandée par I’'OMS [18], mais continuait fin 2005 d’étre utilisée par 22
pays [2], dont 15 en Europe. Un autre exemple est I’arrét, recommandé
par I’OMS, de I'utilisation de la souche ourlienne Rubini pour la vacci-
nation compte tenu de sa faible efficacité [19]. Au contraire la souche
Urabe AM9, bien que son utilisation ait été suspendue dans les pays
de I’Union Européenne, continue d’étre utilisée avec succes dans les
programmes de vaccination de routine d’un certain nombre de pays en
développement. Il est probable que sans le soutien des recommanda-
tions et compte tenu de la pression médiatique, les vaccins contenant
la souche Urabe auraient été abandonnés avec le risque de coupures
d’approvisionnements en raison du colt d’autres souches.

SAGE a récemment adopté une recommandation préconisant I'utilisa-
tion globale du vaccin conjugué heptavalent contre le pneumocoque
[9] et une recommandation régionale d’utilisation des deux vaccins
nouvellement homologués contre le rotavirus [11]. Ces recomman-
dations ont facilité I’acceptation, par le comité d’administration de
I’Alliance GAVI, d’un investissement pour I’achat de ces deux vaccins,
ce qui permettra leur utilisation dans les pays les plus pauvres.
Certains faits viennent étayer I'impact important des recommanda-
tions de ’OMS concernant l'utilisation des normes et standards, bien
que cette derniere ne fasse pas I'objet d’un suivi étroit. Les lignes
directrices sur l'utilisation des substrats cellulaires ont été adoptées
par la conférence internationale sur I’harmonisation comme faisant
partie du processus d’homologation [20]. Des lignes directrices
relatives au bio-confinement des vaccins antigrippaux, et finalisées
récemment [21], sont déja en voie d’application dans sept pays.
Les recommandations de I’ECBS pour la production et le contrdle des
vaccins antirabiques, excluant ceux qui seraient produits a partir de
tissus nerveux de mammiféres [21], ont eu un impact majeur, méme
si certains vaccins sont encore produits sur des encéphales de mou-
tons. Il faut aussi noter que dans le cadre de I'initiative globale de
réduction de la mortalité due a la rougeole, les standards de I"OMS
et le processus de pré-qualification dans son ensemble ont permis de
mettre des vaccins efficaces et sans danger a la disposition des pays
dans lesquels la mortalité rougeoleuse est la plus importante, et dont
les autorités nationales n’étaient pas a méme d’assurer les contrdles
nécessaires.

Toutes les recommandations n’ont pas la méme utilité ni le méme impact
dans tous les pays. Ainsi les pays industrialisés disposant de processus
élaborés et adaptés a leur situation pour la mise en place de recomman-
dations vaccinales préteront moins d’attention aux notes de synthese,
mais seront en revanche demandeurs de connaitre la position du GACVS
sur des questions de sécurité. C'est alors surtout la neutralité et la cré-
dibilité de I'OMS qui sont recherchées. A ce titre, les énoncés du GACVS
sont de plus en plus cités comme référence et utilisés pour combattre les
rumeurs et ils font 'objet d’une utilisation directe par les autorités de
contrdle y compris dans les pays industrialisés [22].
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Améliorer la communication pour améliorer ’'impact
Lutilisation des recommandations (SAGE et notes
d’information de I’OMS publiées dans le WER, relevé
épidémiologique hebdomadaire) par les pays dépend
non seulement de leur crédibilité mais bien sir de leur
accessibilité. Une enquéte récente (non publiée) réali-
sée aupres d’un groupe de décideurs dans les domaines
de la vaccination indique qu’au maximum 12 % d’entre
eux avaient eu acces a certaines des notes de syn-
these et rapports du GACVS ou du SAGE. Une évaluation
externe des comités a, elle aussi, révélé des lacunes en
termes d’accessibilité et de diffusion de I'information
sur les recommandations de I"OMS. 'amélioration de
la communication des politiques de I’OMS apparaft
donc comme une priorité essentielle. C’est dans ce but
qu’ceuvre le département des vaccins et produits biolo-
giques en prenant en compte les besoins (par exemple
des efforts de traduction) et en utilisant les méthodes
les plus efficaces de dissémination de Iinformation.
Ainsi, les rapports de SAGE et du GACVS, ainsi que les
notes de synthese sur les vaccins seront traduits dans
les six langues officielles de I’OMS (arabe, chinois,
anglais, francais, russe et espagnol). ¢

SUMMARY

Global immunization policies and recommendations:
objectives and process

The World Health Organization (WHO) has a dual man-
date of providing global policies, standards and norms
as well as support for member countries in applying such
policies and standards to national programmes with
the aim to improve health. The vaccine world is chan-
ging and with it the demands and expectations of the
global and national policy makers, donors, and other
interested parties. Changes pertain to: new vaccines
and technologies developments, vaccine safety issues,
regulation and approval of vaccines, and increased
funding flowing through new financing mechanisms.
This places a special responsibility on WHO to respond
effectively. WHO has recently reviewed and optimized its
policy making structure for vaccines and immunization
and adjusted it to the new Global Immunization Vision
and Strategy, which broadens the scope of immunization
efforts to all age groups and vaccines with emphasis on
integration of immunization delivery with other health
interventions. This includes an extended consultation
process to promptly generate evidence base recommen-
dations, ensuring transparency of the decision making
process and added communication efforts. This article
presents the objectives and impact of the process set to
develop global immunization policies, norms, standards
and recommendations. The key advisory committees
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landscape contributing to this process is described. This includes the
Strategic Advisory Group of Experts, the Global Advisory Committee on
Vaccine Safety and the Expert Committee on Biological Standardization.
The elaboration of WHO vaccine position papers is also described. ¢
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