Projet de proposition tunisienne pour ’Annexe du
systeme PABS

Section A: Objectif et champ d’application (Section A — Article 12.1)

Cette annexe vise a préciser les dispositions opérationnelles du systéme PABS afin de garantir

e Un acceés rapide, équitable et tracable aux agents pathogénes a potentiel pandémique
et a leurs séquences génétiques ;

® le partage juste, transparent et contraignant des bénéfices monétaires et non
monétaires résultant de leur utilisation ;

e La protection des droits souverains des pays d’origine, en conformité avec le Protocole
de Nagoya.

Elle s’applique a toutes les parties prenantes impliquées dans le transfert, I'analyse,
I'exploitation et la distribution de ces ressources biologiques, y compris les entités
commerciales.

Section B: Eléments a développer dans le systéme PABS:

I.  Définitions (Section B.1 — Article 12.2):

PABS Materials and Sequence Information : “Systeme OMS d’accés aux agents pathogénes et
de partage des avantages” désigne tout matériel biologique (isolats, souches, échantillons
cliniques) et données génétiques associées a un agent pathogéne identifié comme a potentiel
pandémique.

Pathogéne a potentiel pandémique : tout agent biologique pouvant entrainer une
propagation internationale rapide avec des impacts majeurs sur la santé publique.

Fabricant participant : toute entité pharmaceutique ou industrielle ayant accés a un
pathogene via le systeme PABS.

Les organisations internationales pertinentes: incluent notamment les institutions
multilatérales ayant un mandat dans les domaines de la santé publique, de la recherche, de la
biosécurité, de la propriété intellectuelle, et du financement du développement sanitaire

Bénéfices pécuniaires: Avantages a caractere financier, incluant notamment les contributions
monétaires versées au Fonds multilatéral PABS, les redevances d’utilisation, ou tout paiement
convenu dans les SMTAs liés a I'exploitation des ressources partagées.



Bénéfices non pécuniaires: Avantages non financiers, tels que I'acces équitable aux produits
de santé, le transfert de technologies, la participation a la recherche, les formations, et le
partage ouvert de données scientifiques et de séquences.

Avantages en nature : Fourniture directe de produits de santé (vaccins, traitements, moyens
diagnostiques) aux pays fournisseurs, sans frais ou a co(t réduit, notamment en cas d’urgence
de santé publique.

Il. Modalités d’acces et conditions de partage (Section B.2, B.6)

Tout transfert de pathogénes devra se faire via un SMTA (Standard Material Transfert
Agreement) signé, précisant :

Les utilisations autorisés (santé publique uniquement) ;

Le calendrier de transfert, le volume transféré

Les modalités des utilisations (champ et détails de I'exploitation, fins, etc.)
L'obligation de retour d’information (résultats, données de séquencage, exploitation)

Lengagement et les modalités de partage de bénéfices en cas de valorisation (vaccins,
traitement et produits de diagnostic, produits de santé, brevet, etc.).

Lobligation du transfert des technologies
e Protection contre mésusage délibéré (stockage et sécurité d’acces)
e Utilisation post-pandémique

Les Etats parties tiendront un registre national interconnecté avec 'OMS et la plateforme
désignée.

lll.  Nature juridique de I'lannexe:

En tant que Partie pleinement engagée dans la gouvernance responsable des agents
pathogenes a potentiel pandémique, la République tunisienne réaffirme I'importance de
garantir que les obligations relatives au systeme PABS, y compris celles définies dans son
annexe, soient dotées d’une force juridique équivalente a celles du traité principal.

La Tunisie recommande que :

e Llannexe du systeme PABS soit explicitement qualifiée de partie intégrante
juridiquement contraignante du traité adopté en vertu de l'article 19 de la Constitution
de 'OMS;

e Toute modification de cette annexe soit soumise a Iapprobation formelle des Etats
Parties, selon une procédure de gouvernance transparente et équitable ;

e L|annexe contienne des dispositions fermes sur la tracabilité, le partage des bénéfices,
les conditions de transfert (SMTAs), et la coopération technologique, afin de garantir
un équilibre juste entre acces aux agents pathogénes et retombées sanitaires effectives
pour les pays contributeurs.



Une telle architecture juridique est essentielle pour renforcer la confiance entre les Parties,
éviter la biopiraterie, et garantir une riposte mondiale juste, coordonnée et souveraine face
aux futures pandémies.

IV. Coordination et opérations du systeme PABS en collaboration avec les
organisations internationales et partie prenantes pertinentes (Art 12-2)

La collaboration ne doit pas étre vague ou déséquilibrée. Il faut qu’elle soit :

Inclusive
Equilibrée géographiquement et fonctionnellement
Sous supervision claire des Etats Parties

Et transparente

Le systeme PABS est coordonné par I'OMS, en collaboration avec les organisations
internationales et parties prenantes pertinentes, conformément a leur mandat respectif.

Les organisations internationales partenaires sont sélectionnées sur la base de critéres
objectifs définis par un Comité de gouvernance PABS, et interviennent dans les domaines de
la santé publique, de la recherche, du financement, de la propriété intellectuelle ou du
partage des données.

Toute collaboration formalisée entre 'OMS et une partie externe doit étre rendue publique,
documentée, et soumise a un examen de conformité par les Etats Parties.

Les plateformes opérationnelles peuvent étre décentralisées et confiées a des institutions
nationales ou régionales, sous réserve de respect des normes PABS.

V. Coordination et administration du systeme PABS Par 'OMS

Les Parties reconnaissent I'Organisation mondiale de la Santé (OMS) comme autorité
centrale de coordination du systeme PABS, chargée de son pilotage opérationnel, de son
suivi, de sa supervision stratégique et de I'appui aux Parties, dans le respect des principes de
transparence, d’équité, de participation inclusive et de redevabilité.

La Tunisie recommande a 'OMS d’établir un organe de gouvernance dédié au systeme PABS,
composé de maniere équilibrée et multipartite. Cet organe comprend des représentants issus
de chaque région de I'OMS, selon une représentation égalitaire, avec une présidence
tournante alternant entre un Etat a revenu élevé et un Etat a revenu faible ou intermédiaire.
Il inclut une représentation équitable des pays fournisseurs de pathogénes et des pays
utilisateurs, ainsi que des experts indépendants en éthique, droits humains, biosécurité,
équité, et science ouverte. Cet organe est chargé d’examiner les SMTAs, d’agréer les
plateformes désignées, de superviser la mise en ceuvre du partage des bénéfices, et de
recommander toute mesure corrective nécessaire.



Un mécanisme d’arbitrage indépendant est institué pour la résolution des différends liés a
I'application du systéme PABS. Il est composé d’experts désignés par les Etats Parties. Ce
mécanisme peut étre saisi en cas de litiges portant sur I'accés aux ressources pathogenes, sur
les engagements contractuels non respectés, ou sur I'inexécution des obligations de partage
équitable des bénéfices.

L'OMS assure une transparence intégrale dans I'administration du systéme PABS. Toutes les
décisions liées aux agréments, a I'acces, aux distributions, ou aux engagements contractuels
sont rendues publiques via une plateforme accessible en ligne. Les engagements pris par les
entités privées dans le cadre des SMTAs sont également publiés, notamment ceux concernant
la production, la distribution, le prix et les quotas de produits de santé dérivés.

La coordination conduite par 'OMS intégre une mission active de renforcement des capacités
et de réduction des inégalités structurelles. A ce titre, 'OMS soutient les pays a revenu faible
ou intermédiaire dans le développement de leurs capacités scientifiques, réglementaires et
logistiques afin de leur permettre une participation effective au systeme PABS. Elle appuie la
transformation d’institutions nationales en plateformes PABS agréées, et favorise I'inclusion
systématique de clauses de transfert de technologies et de savoir-faire dans les SMTAs.

Un mécanisme d’évaluation périodique et indépendante de la performance du systeme PABS
est mis en place. l'évaluation est conduite tous les deux ans, selon des indicateurs relatifs a
I'équité, la transparence, la rapidité de réponse, et la conformité contractuelle. Les résultats
de cette évaluation sont rendus publics.

La Tunisie préconise que toute révision substantielle des regles du systéme PABS, y compris
des modéles de SMTASs, fait I'objet d’une consultation formelle et inclusive des Etats Parties.
Ces derniers disposent d’'un droit collectif d’opposition a toute modification qui
compromettrait les principes fondamentaux du systéme ou les intéréts des pays fournisseurs.

VI. Partage des bénéfices (Section B.6, Section G — Article 12.5(a), 12.8)
Les bénéfices attendus comprennent :

e Un accés préférentiel aux produits de santé (vaccins, tests, traitements) (détails:
pourcentage, gratuité)

e Le transfert de technologies permettant une production locale ou régionale
permettant de produire plus efficacement des médicaments et vaccins, également
considérés comme des avantages, méme s’ils ne sont pas purement financiers

e Le financement de laboratoires nationaux de niveau P3 ;

La transparence contractuelle étant assurée via une base publique d'engagements des
fabricants.



Les Parties s’engagent a garantir un partage juste, équitable et contraignant des bénéfices
résultant de I'accés aux ressources biologiques fournies dans le cadre du systéeme PABS.

Ce partage comprend des bénéfices :

e Monétaires (pécuniaires): contributions annuelles obligatoires au Fonds PABS,
royalties proportionnelles en cas de commercialisation ;

e Non monétaires (non pécuniaires): accés prioritaire aux produits de santé,
transfert de technologies, co-développement scientifique, renforcement des
capacités nationales.

Tout fabricant ayant accédé aux pathogénes devra :

e S’engager a reverser une part des produits développés ou des bénéfices au pays
d’origine ;

e Conclure un SMTA détaillant ces obligations ;
Déclarer annuellement ses livraisons, transferts et contribution

L'OMS publiera, alors, annuellement un rapport sur le respect des obligations de partage,
basé sur les SMTASs, les déclarations des fabricants et les retours des Etats Parties.

La transparence contractuelle via une base publique d'engagements des fabricants est un
outil puissant pour améliorer les relations commerciales, renforcer la confiance et favoriser un
environnement plus équitable et concurrentiel.

VII. Facilitation et accélération de la recherche et innovation:

La Tunisie considere que le systéeme PABS ne doit pas se limiter a assurer I'accés a des agents
pathogenes a d’autres pays, mais il devrait ceuvrer comme un levier de coopération
scientifique, de transfert de compétences et de renforcement de la souveraineté en R&D
dans les pays a revenu intermédiaire.

Tout acces a des ressources biologiques ou a des données génétiques associées dans le cadre
du systeme PABS emporte I'obligation pour le bénéficiaire d’intégrer, dans la mesure du
possible, les institutions du pays fournisseur dans les activités de recherche, de
développement de produits et de publication scientifique en lien avec I'analyse des matériaux.
Cette obligation est formalisée dans les accords SMTAs et reflete les principes de
co-développement et de co-publication.

Un mécanisme de financement multilatéral devra étre institué au sein du systeme PABS,
alimenté notamment par les contributions obligatoires ou volontaires des entités privées
bénéficiaires. Ce fonds soutient des projets de recherche collaborative impliquant les
institutions des pays fournisseurs, sur la base d’appels a projets compétitifs et selon des
criteres d’excellence scientifique, d’impact sur la santé publique et de pertinence



géographique. Une priorité est accordée aux recherches portant sur les pathogenes
endémiques, la production locale d’outils diagnostiques, et les systemes de surveillance
épidémiologique.

Les données scientifiques produites a partir des ressources obtenues via le systeme PABS —vy
compris les séquences génétiques, les résultats expérimentaux, les publications, les brevets
potentiels ou les innovations dérivées — doivent étre partagées avec 'OMS dans des délais
raisonnables, et mises a disposition, de maniére ouverte, équitable et non discriminatoire,
au profit des institutions publiques de recherche du pays d’origine.

Les SMTAs comportant également des clauses spécifiques relatives au transfert de
technologies, de savoir-faire et d’équipements essentiels a la recherche, notamment les
réactifs, lignées cellulaires, logiciels bio-informatiques, et protocoles validés, ces transferts
s'accompagneront, dans la mesure du possible, d’activités de formation technique et de
renforcement des compétences, a la charge du bénéficiaire, en faveur des chercheurs et
techniciens des institutions du pays fournisseur.

Toujours a travers la plateforme numérique collaborative développée et administrée par
'OMS dans le cadre du systeme PABS, la mise en réseau des équipes de recherche des
Parties, permettra de partager les protocoles, données et publications issues du systeme, et
a assurer un suivi transparent et accessible des projets de recherche financés ou dérivés des
ressources partagées.

VIIl. Complémentarité entre le systeme PABS et Le PIP Framework (Pandemic
Influenza Preparedness Framework) de IFOMS ainsi que les autres
instruments ABS (Access and Benefit-Sharing) pertinents,

Le systeme PABS est congu pour fonctionner en synergie avec les autres régimes
internationaux pertinents d’accés et de partage des avantages, notamment :

e Le Pandemic Influenza Preparedness Framework (PIP Framework) de 'OMS ;

e Le Protocole de Nagoya sur l'accés aux ressources génétiques et le partage juste
et équitable des avantages ;

e Le Traité international sur les ressources phytogénétiques (FAO) ;

® Les bases de données de séquencage (GISAID, GenBank).

Rien dans la présente annexe ne limite les droits souverains des Etats en vertu du Protocole de
Nagoya, sans engager les états membres qui n‘ont pas ratifié ce protocole.

La Tunisie appuie fortement I'idée que les SMTAs du systéme PABS doivent étre compatibles
avec les accords de partage sous les autres régimes. LOMS doit veiller a la coordination
opérationnelle, a la cohérence réglementaire, et a la prévention de conflits juridiques entre
instruments.



IX. Révision et alignhement des mesures nationales et régionales d’acces et de
partage des avantages

Les Parties s’engagent a entreprendre une révision de leurs cadres juridiques nationaux ou
régionaux relatifs a I'accés aux ressources biologiques et au partage des avantages (ABS),
afin d’assurer leur compatibilité avec le présent systéme PABS.

Cette révision doit étre menée de maniére souveraine, progressive et respectueuse des
engagements existants, notamment ceux relevant du Protocole de Nagoya.

L'OMS, en collaboration avec les organisations partenaires compétentes, mettra a disposition
un appui technique et juridique pour accompagner les Etats dans cette démarche,
notamment a travers des guides, formations, modeles juridiques et plateformes d’échange.

La Tunisie en tant que Etat Partie s’engage a coordonner les efforts au niveau national et
régional, afin de renforcer la cohérence des mesures ABS dans le cadre de la réponse
internationale aux pandémies.

X. Cohérence avec les lois applicables en matiere d’évaluation des risques,
biosécurité, biosiireté, controle des exportations et protection des données

Les dispositions du systeme PABS doivent étre interprétées et appliqguées en conformité avec
les législations nationales, régionales et internationales applicables, notamment celles
relatives a la biosécurité, a la bios(reté, a I'évaluation des risques biologiques, au controle des
exportations de matériel pathogéne, et a la protection des données, y compris les données
génétiques sensibles.

La Tunisie, dans le respect de sa pleine souveraineté, s’engagera a subordonner I'acceés aux
agents pathogénes ou données associées, a des exigences de conformité aux cadres
nationaux en matiére de sécurité biologique, de protection de la vie privée par la protection
des données personnelles et de réglementation du transfert de technologies.

Les accords types de transfert de matériel (SMTAs) conclus dans le cadre du systeme PABS
inteégrent obligatoirement une clause selon laquelle I'utilisateur s’engage a :

— respecter les exigences légales du pays fournisseur en matiere de biosécurité, de
controle des exportations et de confidentialité des données ;

— notifier immédiatement toute violation de sécurité, breche de tragabilité, ou usage
non conforme ;

— ne pas exploiter a des fins commerciales ou transférer a un tiers les données ou
matériels recus sans le consentement écrit préalable du pays d’origine.



XlI. Facilitation de la fabrication et de I'exportation de vaccins, traitements et
moyens diagnostic

Les Parties, dont la Tunisie, s'engagent a faciliter un accés rapide, équitable, abordable et
fondé sur les besoins de santé publique aux vaccins, traitements et diagnostics développés a
partir de matériaux biologiques ou de données obtenues via le systéme PABS.

Toute entité bénéficiaire du systeme PABS, qu’elle soit publique ou privée, est tenue d’intégrer
dans le SMTA une clause stipulant :

— la mise a disposition d’une part déterminée des produits finaux (vaccins,
traitements, diagnostics) aux pays fournisseurs, sans frais ou a un co(t abordable, en
particulier en cas d’urgence de santé publique ;

— la priorisation des pays a revenu faible ou intermédiaire, notamment ceux du Sud,
dans les stratégies de distribution en situation pandémique.

Les bénéficiaires sont encouragés, et dans certains cas contraints, a conclure des partenariats
de fabrication locale ou régionale, incluant des activités telles que le conditionnement, le
remplissage ("fill and finish"), la distribution ou I'assurance qualité. lls s’'engagent également a
partager les protocoles de production, les outils critiques, les lignées cellulaires validées, ainsi
que les procédés de validation qualité.

Dans des contextes exceptionnels, les Parties conviennent de lever temporairement certains
obstacles juridiques a I'accés aux technologies essentielles, y compris via l'usage de licences
obligatoires, de mécanismes d’acces volontaire ou d’autres flexibilités prévues par I'Accord sur
les ADPIC, conformément aux décisions de 'OMC.

La Tunisie soutient le fait que tout pays ayant contribué au systéme PABS en partageant des
ressources biologiques ou des données génétiques a le droit :

— de recevoir un quota minimal garanti des produits développés a partir de ces
ressources (en nature, ou autre);

— d’étre inclus dans les partenariats de fabrication, en fonction de ses capacités
industrielles nationales ou régionales ;

— de demander un appui technique ou financier pour la mise a niveau de ses
capacités de production pharmaceutique.

Section C: Tragabilité et accés ouvert aux données (Article 12.3)

La tracabilité et I'accés ouvert aux données sont des éléments techniques mais hautement
stratégiques du systéme PABS : ils conditionnent sa transparence, son efficacité

Un systéme de tracabilité numérique centralisé, géré par 'OMS, permet le suivi en temps réel
des mouvements de ressources pathogenes ou de leurs séquences au sein du systeme PABS.



Tous les SMTAs conclus dans ce cadre doivent étre enregistrés auprés de 'OMS dans un
registre sécurisé, avec un résumé non confidentiel accessible publiquement.

Les utilisateurs bénéficiaires sont tenus de déclarer :

L'usage fait des ressources,
Les résultats de recherche obtenus,
Les produits de santé développés,

Tout dépbt de brevet ou licence.

Les données scientifiques issues de ces recherches doivent étre partagées dans des
plateformes ouvertes, interopérables, accessibles aux pays fournisseurs, sauf disposition
contraire motivée.

Section D: Alignhement avec le Protocole Nagoya

La Tunisie, en tant que Partie au Protocole de Nagoya qu’elle a ratifié en 2021, s’engage a
assurer la cohérence entre les dispositions du systtme PABS et ses obligations
internationales relatives a I'acces aux ressources génétiques et au partage juste et équitable
des avantages qui en découlent.

L'état partie devra étre soutenu via le point focal national désigné pour le Protocole de
Nagoya dans [Iélaboration de ces mesures et leur harmonisation avec les cadres
multilatéraux pertinents, y compris le présent instrument et son annexe.

Section E : Provisions en cas de déclaration d’'urgence pandémique (Art 12.6)

Les pays fournisseurs doivent bénéficier d’'un accés rapide, effectif, équitable et non différé
aux produits de santé (vaccins, traitements, diagnostic)

En cas de déclaration d’urgence pandémique par I'Organisation mondiale de la Santé, un
mécanisme d’accés accéléré et coordonné aux produits de santé dérivés du systéme PABS est
automatiquement activé, sans délai.

Les produits concernés incluent, sans s’y limiter :

les vaccins,
les traitements thérapeutiques,
les moyens de diagnostic et de détection rapide,

ainsi que les outils de protection et de riposte développés a partir des
ressources biologiques partagées via le systéme PABS.



La distribution de ces produits est organisée sous la coordination de 'OMS et de ses
partenaires, en s'appuyant sur :

e une évaluation scientifique des risques épidémiologiques en temps réel,
e les besoins sanitaires et humanitaires urgents des populations,
e les capacités nationales de réponse.

Une attention particuliére est portée aux pays les moins avancés (PMA), aux petits Etats
insulaires en développement (PEID) et aux pays a revenu faible, afin de garantir un acces
prioritaire, solidaire et juste.

Les pays ayant fourni un agent pathogéne ou ses données génétiques a l'origine de l'urgence
pandémique bénéficient d’'un quota prioritaire de produits de santé, équivalant a au moins
10 % de la production mondiale disponible de chaque type de produit dérivé, livrés dans les
30 jours suivant leur disponibilité opérationnelle.

La Tunisie en tant que Etat Partie s’engage a :

® ne pas appliquer de restrictions a [I'exportation ou de mesures
protectionnistes sur ces produits pendant toute la durée de la pandémie,

e faciliter la délivrance de licences obligatoires ou volontaires en cas de besoin
pour accélérer la production et la distribution a I’échelle mondiale.

LOMS coordonne, avec les agences internationales partenaires les aspects logistiques,
financiers et techniques pour assurer une livraison effective, équitable et gratuite ou a colit
réduit, notamment dans les pays vulnérables.

Section F: Dispositions applicables en cas d’urgence de santé publique de
portée internationale (USPPI / PHEIC):

En cas de déclaration par I'OMS d’une urgence de santé publique de portée internationale
(USPPI), les obligations suivantes du systeme PABS sont activées de plein droit et sans
condition préalable :

e l'accés immédiat et effectif des Parties aux produits de santé développés a partir
des ressources partagées via PABS (vaccins, traitements, diagnostics) ;

® La priorisation fondée sur une évaluation des risques de santé publique et des
besoins sanitaires avérés, avec une attention particuliére aux pays les moins
avancés, aux Etats insulaires, et aux pays fournisseurs de pathogénes ;

e L'obligation pour les bénéficiaires de SMTAs de mettre en ceuvre des modalités
de livraison accélérée et de partage effectif des produits selon les engagements
contractuels ;



e Lexonération temporaire de toute mesure limitant I'exportation, ou de
protectionnisme sanitaire portant atteinte a I'’équité d’accés.

Le colt des produits alloués dans ce cadre doit étre pris en charge via le Fonds multilatéral
PABS, ou proposé a un prix accessible non lucratif, déterminé en concertation avec 'OMS.

L'OMS et ses partenaires assurent la coordination logistique, y compris le transport, la
distribution et le soutien technique pour les pays récipiendaires.

Une base de données publique est tenue a jour par I'OMS, recensant :

e les pays ayant recu les produits,
® les quantités livrées,
e et les engagements contractuels exécutés.

En cas de non-respect des engagements durant une USPPI, plusieurs mesures peuvent étre
envisagées, notamment : la suspension de l'accés au systeme PABS, la publicité des
manguements constatés, et le recours au mécanisme de réglement des différends prévu par
I'instrument.

Section G: Dispositions complémentaires sur le partage des avantages (Art.
12.8)

Ce sont des dispositions complémentaires, a intégrer dans I'annexe du systéme PABS, pour
s'assurer que le partage des avantages ne soit pas uniquement symbolique ou minimal, mais
qu'’il soutienne une transformation durable des capacités nationales.

La Tunisie prévoit de mettre en place des mécanismes de partage renforcés, flexibles mais
contraignants, notamment dans

la formation,

le transfert de technologie,

la coproduction régionale,

la participation a la propriété intellectuelle,

le partage des connaissances précliniques et cliniques.

Les Parties s’engagent a inclure dans les SMTAs une clause de transfert progressif de
technologie, notamment pour la production, la formulation ou le conditionnement des
vaccins, diagnostics ou traitements, a destination des pays fournisseurs ou de leurs
partenaires régionaux.



Les bénéficiaires des ressources PABS doivent partager les protocoles, résultats et analyses
des essais précliniques et cliniques avec les Parties intéressées, dans des délais compatibles
avec 'intérét de la santé publique.

Lorsque cela est techniquement et juridiqguement justifié, les institutions ayant fourni le
matériel biologique ou les données associées peuvent étre reconnues comme co-détentrices
de la propriété intellectuelle ou bénéficier d’un accés non exclusif, sous licence gratuite ou
préférentielle.

Tout résultat scientifique publié a partir de ressources issues du systeme PABS devra
mentionner explicitement l'origine de la ressource et, lorsque possible, associer les
institutions ou chercheurs des pays fournisseurs en tant que co-auteurs ou collaborateurs.

Un pourcentage des contributions monétaires obligatoires versées par les utilisateurs sera
affecté a un guichet destiné a financer des projets de recherche, de développement ou de
fabrication dans les pays fournisseurs.

Toute exploitation commerciale d’'un produit dérivé des ressources PABS doit faire l'objet
d’une notification préalable au pays fournisseur, et inclure un partage négocié des bénéfices
ou royalties, conformément au SMTA.

Section H: Autres éléments pour une opérationnalisation effective du systeme

PABS (Art 12.9)

Pour que le systeme PABS soit pleinement fonctionnel et ne reste pas un cadre abstrait,
I'annexe devrait inclure des éléments d’opérationnalisation clairs, concrets et mesurables,
gui garantissent :

® sa mise en ceuvre rapide deés I'entrée en vigueur du traité,
e son efficacité technique et logistique,
® son accessibilité pour tous les pays, y compris la Tunisie.

Les Parties reconnaissent que l'efficacité du systéme PABS repose sur la mise en ceuvre rapide,
équitable et coordonnée de ses composantes institutionnelles, techniques, numériques et
logistiques. En conséquence, les Parties conviennent de mettre en place les mécanismes
suivants dans un délai calculé, a compter de I'entrée en vigueur du présent instrument.

L'Organisation mondiale de la Santé établit une unité de coordination permanente du
systéme PABS, chargée :

a) de la gestion centralisée des accords types de transfert de matériel (SMTAs) ;

b) du suivi de la circulation des agents pathogenes et de leurs données associées ;

c) de la supervision de la plateforme numérique PABS ;

d) de la coordination avec les Parties et les parties prenantes concernées.



Une plateforme numérique sécurisée est mise en place et administrée par 'OMS afin de :

a) faciliter I'enregistrement, la signature et le suivi des SMTAs ;

b) assurer la tracabilité des ressources PABS et des produits dérivés ;

c) garantir la transparence des engagements des utilisateurs et la redevabilité ;

d) permettre I'accés public aux données scientifiques non sensibles, dans le respect
des législations nationales relatives a la protection des données et a la sécurité biologique.

Les Parties peuvent désigner, en concertation avec 'OMS, des laboratoires nationaux et/ou
régionaux agréés pour assurer la collecte, la conservation, le séquencage et, le cas échéant, le
transfert des agents pathogénes dans le cadre du systeme PABS. Ces laboratoires doivent
satisfaire a des normes harmonisées de biosécurité, de bioslreté et de qualité.

Un modeéle harmonisé et juridiqguement contraignant de SMTA est élaboré par I'OMS, en
consultation avec les Parties. Ce modéle integre obligatoirement :

a) les modalités de transfert des pathogenes et d’utilisation

b) les modalités de partage juste et équitable des bénéfices, pécuniaires et non
pécuniaires ;

b) les obligations spécifiques applicables en situation d’urgence pandémique ;

c) des clauses de tracabilité, d’interdiction de réexportation non autorisée et de
non-rétro-ingénierie ;

d) les conditions de notification, de transparence et de responsabilité contractuelle.

Un programme international de renforcement des capacités est mis en ceuvre sous I'égide de
I’'OMS pour accompagner les Etats Parties a capacités limitées, notamment en matiére de :

a) biosécurité et bioslreté ;

b) gestion juridique et technique des SMTAs ;

c) utilisation de la plateforme numérique ;

d) maitrise des outils de séquencage, stockage et analyse des agents pathogenes.

L'OMS assure la mise en place d’un systeme de suivi-évaluation annuel ou périodique,
incluant des indicateurs publics et vérifiables relatifs :

a) au nombre et a la nature des ressources PABS partagées ;

b) aux SMTAs signés et mis en ceuvre ;

¢) aux montants et modalités de partage des bénéfices ;

d) a la distribution effective des contre-mesures médicales lors d’urgences de santé
publique.

Les Parties conviennent de procéder, tous les deux (2) ans, a une évaluation et une révision
technique du systeme PABS, conduite par un organe indépendant désigné par la Conférence
des Parties. Cette révision permet I'adaptation des outils opérationnels du systeme sans
modification des dispositions de fond du présent instrument.
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