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1. Le Comité OMS d’experts de la Standardisation biologique examine les faits nouveaux dans le
domaine des substances biologiques utilisées en médecine humaine, qui incluent les vaccins, les
produits biologiques a usage thérapeutique, les produits sanguins et les dispositifs de diagnostic
in vitro. 11 coordonne les activités conduisant a I’adoption de recommandations destinées a garantir
leur qualité, leur innocuité et leur efficacité, ainsi qu’a 1’établissement de substances internationales de
référence.

2. L’emploi de substances internationales de référence pour qualifier I’activité des préparations
biologiques utilisées a titre prophylactique ou thérapeutique, ou pour garantir la fiabilité du contrdle de
la qualité ou des méthodes diagnostiques, permet la comparaison des données a travers le monde.

Principales recommandations

3. A vpartir des résultats d’études collectives internationales menées dans les laboratoires, le
Comité d’experts a établi 11 normes internationales ou réactifs internationaux de référence nouveaux
ou de remplacement. Ce sont les substances d’étalonnage primaires avec lesquelles les étalons
régionaux ou nationaux sont comparés.’

! Le Réglement applicable aux tableaux et comités d’experts prévoit que le Directeur général soumette au Conseil
exécutif un rapport relatif aux réunions de comités d’experts ou il énonce ses observations sur les incidences des rapports des
comités d’experts et ses recommandations quant aux mesures a prendre en conséquence.

2 OMS, Série de Rapports techniques, N° 987, 2014.

3 Un catalogue actualisé des normes internationales de I’OMS et des préparations biologiques internationales de
référence est disponible sur http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en/ (consulté le 28 février 2014).
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4. Le Comité a aussi adopté des normes écrites révisées pour la production et le contrdle des
produits biothérapeutiques. De nouvelles lignes directrices de 1’OMS pour [’évaluation
réglementaire des vaccins adjuvés et des vaccins conjugués contre la typhoide ont été adoptées.

Importance pour les politiques de santé publique

5. Les recommandations publiées par I’OMS sont destinées a guider les autorités nationales de
réglementation et les fabricants pour ce qui est de la production, du contrdle de la qualité et des
questions de sécurité¢ et de réglementation pour les médicaments biologiques. Elles servent de base
pour les réglementations nationales. Les normes internationales de I’OMS servent a étalonner les
préparations de référence régionales, nationales ou celles des fabricants, et ¢’est souvent sur elles que
reposent les homologations, la mise en circulation courante des lots et le dosage clinique partout dans
le monde.

6. Les Etats Membres ont reconnu que les étalons et normes applicables aux médicaments devaient
étre actualisés en tenant compte des progrés accomplis dans le domaine des biotechnologies et de
I’introduction d’une nouvelle génération de médicaments qui en a résulté, afin de veiller a ce que les
médicaments arrivant sur le marché soient économiquement abordables, sirs, efficaces, de qualité et
accessibles en temps voulu et de maniére suffisante. Par ailleurs, les Etats Membres ont demandé une
aide pour renforcer leurs capacités dans le domaine de la réglementation sanitaire des produits
biothérapeutiques. Les lignes directrices révisées sur ces produits ont pour but de répondre a ces
besoins. Lcle Comité a déja établi des orientations supplémentaires pour des produits biothérapeutiques
similaires.

7. Ces derniéres décennies, on a assist¢ au développement de stratégies et approches pour
1’¢laboration et la mise a disposition d’antigénes vaccinaux. Certains d’entre eux sont faiblement
immunogenes et nécessitent la présence d’adjuvants pour induire une réponse immunitaire adéquate
ou la renforcer. Les vaccins avec des adjuvants a base d’aluminium ont été beaucoup employés par les
programmes de vaccination dans le monde entier et I’on a accumulé un corpus important
d’informations sur leur sécurit¢é d’emploi. Avec le développement des connaissances sur
I’immunologie et les mécanismes d’action des adjuvants des vaccins, le nombre de vaccins contenant
de nouveaux adjuvants et en cours d’évaluation dans le cadre d’essais cliniques a augmenté. Compte
tenu de I’importance et de la complexité de ces questions, un guide complet des essais non cliniques et
précliniques des adjuvants et des vaccins adjuvés permettrait aux fabricants et aux autorités de
réglementation de progresser avec efficacité sur la voie cruciale de la mise au point et de
I’homologation des vaccins adjuvés indiqués dans la lutte contre des maladies ayant un impact
important sur la santé publique mondiale.

8. Les nouvelles lignes directrices sur la qualité, I’innocuité et ’efficacité des vaccins conjugués
contre la typhoide ouvrent la voie pour I’accés a ces produits. Les données factuelles collectées
indiquent que ces vaccins pourraient s’affranchir de plusieurs des limitations observées avec les
vaccins polyosidiques Vi non conjugués. Les vaccins conjugués pourraient présenter : i) une plus
grande efficacité ; ii) une persistance plus longue de I’immunité ; iii) un pouvoir immunogéne dans
toutes les tranches d’ages, y compris les nourrissons et les enfants de moins de deux ans ; iv) peut-tre
un certain degré d’immunité collective ; et v) I’induction d’une mémoire immunitaire avec la dose
initiale, amenant des réponses anamnestiques a une ou plusieurs doses ultérieures.

' OMS, Série de Rapports techniques, N° 977, 2013.
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Incidences pour les programmes de I’Organisation

9. Le Comité d’experts formule des recommandations mises a jour sur la qualité, 1’innocuité et
I’activité des substances biologiques utilisées en médecine humaine et assure que les substances
internationales de référence nécessaires soient disponibles. Ses activités permettent a 1’OMS de
remplir son mandat constitutionnel dans ce domaine. Les étalons et normes mondiaux définis par le
Comité constituent la base de I’évaluation de I’acceptabilité des vaccins achetés par I’OPS et d’autres
institutions internationales, comme 1’UNICEF.

10. Les observations, conclusions et recommandations du Comité ont des incidences importantes
pour plusieurs des activités de I’OMS. En particulier, le Comité fournit des recommandations et des
préparations de référence permettant d’assurer la qualité, I’innocuité et 1’efficacité des vaccins et des
produits sanguins, ainsi que des substances de référence pour la standardisation des dosages
diagnostiques essentiels permettant de détecter des contaminants dans les produits sanguins.

11. L’¢élaboration en temps utile de nouvelles substances de référence et étalons de I’OMS est
cruciale pour tirer parti des progrés scientifiques concernant de nouveaux produits biologiques.
Parallélement, la gestion active de 1’inventaire existant des préparations de référence suppose un
programme de travail soigneusement planifié pour remplacer les substances établies avant
1I’épuisement du stock de récipients contenant I’étalon. Au total, le Comité a approuvé 16 nouveaux
projets de préparations de référence pour permettre au programme de fixation des normes de 1’OMS
de continuer a fournir en temps utiles les étalons appropriés.

12. Le Comité a décidé de différer une décision sur une proposition demandant d’approuver le
travail de ’OMS sur des substances et des séries de référence pour les produits diagnostiques du
cancer. Ce report a été justifié par le fait qu’une telle approche représenterait un passage a un nouveau
domaine de travail potentiellement vaste et qu’il fallait étudier soigneusement les ressources
nécessaires et I’impact sur 1’axe de travail du Comité.

SPECIFICATIONS RELATIVES AUX PREPARATIONS PHARMACEUTIQUES

Quarante-huitiéme Comité d’experts des Spécifications relatives aux Préparations
pharmaceutiques
Genéve, 14-18 octobre 2013

13.  Le Comité d’experts des Spécifications relatives aux Préparations pharmaceutiques fournit des
normes internationales, des bonnes pratiques et des outils mondiaux de réglementation pour garantir la
qualité des médicaments pendant tout leur cycle de vie, depuis la phase de développement jusqu’a leur
distribution aux patients, ou que ce soit dans le monde. Il passe en revue les faits nouveaux et conseille
le Directeur général et les Etats Membres dans le domaine de D’assurance de la qualité des
médicaments.

" OMS, Série de Rapports techniques, N° 986, 2014 (en préparation).




EB135/8

Principales recommandations

14.  Sur la base des études menées avec les centres collaborateurs de I’OMS, le quarante-huitiéme
Comité d’experts a adopté plus de 20 nouvelles monographies et des textes généraux a inclure dans la
Pharmacopée internationale. Les spécifications a I’étude sont des méthodologies d’épreuve
applicables au plan international auxquelles sont soumis les médicaments anti-infecticux,
antipaludiques, antituberculeux et antirétroviraux, ainsi que les contraceptifs et les médicaments
destinés aux enfants. De plus, 11 nouvelles substances chimiques internationales de référence ont été
adoptées pour les essais des médicaments. Le Comité d’experts a aussi adopté une nouvelle procédure
pour la mise au point et la révision des spécifications relatives aux produits radiopharmaceutiques
(voir annexe).

15. Le Comité d’experts a exprimé son soutien a I’initiative de I’OMS visant, en étroite coopération
avec les pharmacopées nationales et régionales, une convergence future des normes des
pharmacopées. Il a exprimé ses remerciements a la Commission de la Pharmacopée indienne pour
avoir coorganisé la deuxiéme réunion internationale sur les pharmacopées dans le monde (New Delhi,
18-19 avril 2013).

16. Le Comité d’experts a fortement recommandé la continuation du dispositif OMS d’évaluation
externe de l’assurance de la qualité pour permettre aux laboratoires participants de démontrer,
comparer et améliorer leurs résultats. Il a aussi appuyé la poursuite des travaux de rédaction d’un
guide et d’outils qui aideront les laboratoires de contréle nationaux a faire les tests en cas de
suspicions de médicaments de qualité inférieure/faux/faussement étiquetés/falsifiés/contrefaits.

17.  Afin de soutenir les travaux de 1’équipe de préqualification de I’OMS pour les médicaments, le
Comité d’experts a adopté les lignes directrices sur la soumission de la documentation pour la
préqualification des produits pharmaceutiques finis approuvés par des autorités de réglementation
rigoureuses (voir 1’annexe). Ces nouvelles lignes directrices renforceront les synergies avec les
autorités de réglementation pharmaceutique nationales et régionales et entre elles, afin d’accélérer et
de faciliter I’accés aux médicaments, et 1’on s’attend donc a ce qu’elles aient un impact majeur sur la
santé publique.

18. Prenant en considération les principes de la gestion du risque pour la qualité, le Comité
d’experts a adopté une actualisation des grands principes des bonnes pratiques de fabrication de
I’OMS pour les produits pharmaceutiques.

19. Le Comité soutient activement les efforts actuels visant & harmoniser les aspects relatifs a
I’assurance de la qualité pour les procédures internationales d’achat des médicaments, le but étant de
rationaliser les procédés et d’économiser des ressources. Il a adopté le modéle OMS de systéme
d’assurance de la qualité pour les organismes d’achat et lui a associ¢ le modele révisé de rapport
d’inspection, un nouveau questionnaire de produit interinstitutions, ainsi que le nouvel outil
d’évaluation basé sur le modeéle de systéme d’assurance de la qualité pour les organismes d’achat :
aide-mémoire pour 1’inspection (voir 1’annexe).

Importance pour les politiques de santé publique

20. Les lignes directrices internationales de I’OMS, les bonnes pratiques et les normes physiques
élaborées sous 1’égide du Comité d’experts sont congues pour étre utiles a tous les Etats Membres, a
leurs autorités de réglementation nationales et régionales, aux organisations internationales et aux
institutions du systeme des Nations Unies, et soutenir la couverture sanitaire universelle en
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garantissant la qualité des médicaments pris par les patients. Ce travail normatif soutient les efforts
régionaux, infrarégionaux et interrégionaux visant une harmonisation réglementaire et sous-tend des
initiatives importantes, comme la préqualification des médicaments, le programme Faire reculer le
paludisme, Halte a la tuberculose et I’action de I’OMS sur les médicaments essenticls et les
médicaments pour les enfants.

21.  Les avis et recommandations formulés par le Comité d’experts visent a protéger les patients et a
faciliter I’accés aux médicaments en soutenant les Etats Membres, les organismes d’achat, les grands
organismes et institutions internationaux, comme le Fonds mondial de lutte contre le sida, la
tuberculose et le paludisme, ainsi que des organisations internationales comme I’UNICEF, dans leurs
efforts pour fournir des médicaments de qualité a ceux qui en ont besoin.

22.  Le Comité d’experts répond au besoin de normes internationales d’assurance de la qualité et
d’outils réglementaires, en tenant compte du stade actuel des connaissances scientifiques, des faits
nouveaux et de la complexité croissante des chaines internationales d’approvisionnement qui a rendu
les procédures réglementaires plus difficiles et a abouti a la nécessité d’une convergence et de
synergies entre les autorités de réglementation.

Incidences pour les programmes de I’Organisation

23. Le Comité d’experts fournit des normes et étalons actualisés, ainsi que les recommandations
afférentes sur I’assurance de la qualité des maticres premicres pharmaceutiques et des produits finis.
Ses travaux permettent a I’OMS de remplir son mandat constitutionnel dans ce domaine et ils ont des
incidences directes ou indirectes sur tous les programmes de 1’Organisation s’occupant des
médicaments.

24, Le Comité d’experts sert tout spécialement le Groupe OMS de renforcement des systémes de
réglementation et ’Equipe de préqualification des médicaments, et adopte les normes réglementaires
internationales et les spécifications des tests. Cette étroite collaboration a procuré un avantage
important en ceci que des observations pratiques immédiates pour obtenir des €claircissements, des
révisions ou des orientations supplémentaires sont immédiatement communiquées au Comité.

25.  Sur la base des recommandations du Comité d’experts, I’OMS est en mesure de fournir un
appui technique sur les questions de gestion de la qualité a tous les organismes s’occupant de
I’approvisionnement en médicaments et des achats. Elle peut donner des outils et des orientations
aidant a garantir ’accés des patients a des médicaments de qualité, ce qui contribue a la couverture
sanitaire universelle.




EB135/8

ANNEXE

Les nouvelles normes et lignes directrices suivantes ont été adoptées et leur utilisation
recommandée :

* Pharmacopée internationale — mécanisme d’actualisation de la section des produits
radiopharmaceutiques (annexe 1)

* Bonne pratiques de fabrication OMS pour les produits pharmaceutiques : grands principes
(annexe 2)

* Mod¢le de systéme d’assurance de la qualité pour les organismes d’achat, avec ses appendices
(rapport type d’inspection et questionnaire de produit) (annexe 3)

e Outil d’évaluation basé sur le mod¢le de systéme d’assurance de la qualité pour les organismes
d’achat : aide-mémoire pour I’inspection (annexe 4)

» Lignes directrices sur la soumission de la documentation pour un produit pharmaceutique fini
(générique) aux origines multiples : partie qualité (annexe 5)

» Lignes directrices sur la soumission de la documentation pour la préqualification des produits
pharmaceutiques finis approuvés par des autorités de réglementation rigoureuses (annexe 6).




