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Principales conclusions

Le rapport révele une tendance inquiétante au manque de
transparence dans les essais cliniques ainsi que dans les
contrats de fourniture de vaccins. Cette situation est mise en
évidence par :

- L'incohérence du paysage politique mondial en matiére de
transparence des essais cliniques.

- Le faible partage des protocoles d'essais cliniques de
vaccins.

- L'utilisation fréquente des médias pour annoncer les
résultats des essais cliniques sans la publication de I'analyse
des données associée, ce qui facilite la désinformation et les
malentendus.

- Publication extrémement faible des contrats dans le monde
entier.

- Des caviardages significatifs dans les contrats publiés qui
cachent des détails clés d'intérét public.

- La variabilité des prix des vaccins et les clauses
d'indemnisation étendues, soulignant la nécessité d'une plus
grande transparence dans ces domaines.
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Des politiques de transparence des
essais cliniques disparates

Faible partage des protocoles
d'essais cliniques des vaccins
COVID-19

Nous avons identifié 86 essais cliniques enregistrés pour les
20 vaccins que nous avons examinés. Seuls 12% d’entre eux
sont accompagnés d’une publication des protocoles d’essais
cliniques®. Le partage précoce des protocoles d'essais
cliniques est important, car il permet a des experts externes
d'examiner l'intégrité de la méthodologie et de la conception
afin de mettre en évidence les biais potentiels. Il peut
également dissuader la communication sélective des
résultats® ©.

Analysede

86

Essais cliniques
enregistré

Six vaccins - soit 30 % du total - sont fabriqués par des
développeurs basés dans des pays qui ne s'alignent pas
sur les meilleures pratiques et qui exigent la
communication d’'une analyse des résultats des essais
clinigues dans les 12 mois suivant la fin de l'essai. En
raison des différentes politiques nationales en matiére
d'essais cliniques, nous pouvons nous attendre a ce que
les rapports d'études cliniques ne soient disponibles que
pour les vaccins dont la distribution a été demandée au
Canada et dans I'UE?.

En cas d'urgence de santé publique, I'Organisation
mondiale de la santé (OMS) recommande que les
résultats intermédiaires contr6lés sur le plan de la qualité
soient communiqués avant la fin de I'essai®.

Toutefois, aucune orientation explicite n'a été donnée
quant a la maniere et a la nature des informations a
partager, et cette recommandation n'a pas été
transposée dans la législation nationale des pays
analyseés.

RECOMMANDATIONS

1. L'OMS devrait mettre a jour ses directives sur le
partage des résultats des essais cliniques pour y
inclure une disposition sur les urgences de santé
publique, & mettre en ceuvre par les gouvernements
nationaux.

Pour 20 vaccins
COVID-19

RECOMMANDATIONS

4. Les concepteurs de vaccin COVID-19 qui n'ont pas encore

Les gouvernements nationaux doivent adopter, mettre
pleinement en ceuvre et appliquer une législation
élargie qui exige que tous les essais cliniques soient
préenregistrés et que les synthéses des résultats

soient rendues publiques dans les 12 mois suivant leur 5

achévement sur un registre des essais.

Les agences de réglementation des médicaments
devraient rendre disponibles les rapports complets des
études cliniques, apres avoir exclu les identifiants
individuels des participants si cela est inévitable, dans
les 60 jours suivant I'approbation réglementaire de tous
les produits médicaux, y compris les vaccins COVID-
19.

Les rapports d'etude clinique
ne sont disponibles que

M 2 pays sur 9

ou les developpeurs sont
basés
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publié les protocoles de leurs essais cliniques devraient le faire
sur un registre d'essais cliniques accessible au public. A
I'avenir, ils devraient les publier une fois I'essai approuvé, avant
le recrutement des participants. Toute modification du
protocole doit étre publiée au moment du partage des résultats.

Tous les gouvernements doivent réviser la Iégislation sur les
essais cliniques pour exiger le partage public des protocoles
d'essais cliniqgues lorsque l'essai est approuvé, sur une
plateforme accessible au public qui répond aux normes de
I'OMS, puis mis a jour avec toute modification au moment du
partage des résultats.
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Partage incoheérent des résultats des
essais cliniques du COVID-19

Au moins quelques résultats d'essais cliniques avaient été
annoncés pour 18 des 20 vaccins que nous avons
examinés, mais les vaccins développés par AnGes et
Zydus Cadila n'ont encore annoncé aucun résultat.

Sur l'ensemble des essais cliniques enregistrés dans
notre analyse (86 essais pour les 20 vaccins), seuls 45 %
ont vu des résultats annoncés. Parmi les essais dont les
résultats ont été annonces, 41 % n'ont pas fait I'objet d'une
analyse de données publiée, ce qui signifie que seuls les
résultats de téte ont été fournis par le biais d'un
communiqué de presse, d'une conférence de presse ou
d'un rapport médiatique, avec des données minimales.
Sinovac Biotech et le Vector Institute n'ont partagé
aucune analyse de données d'essais cliniques pour leurs
vaccins bien que les deux vaccins aient été administrés
aux populations depuis, respectivement, juillet 2020 et
octobre 2020.

Cette tendance a la "science par communiqué de presse”
a conduit & un partage sélectif des résultats et a une
absence d'explication des détails méthodologiques qui
sont essentiels pour interpréter les résultats. En outre, les
communiqués de presse et les conférences de presse
permettent aux entreprises darticuler les d'information
avec les mouvements boursiers, ce qui constitue une
opportunité potentielle de profit privé.

RECOMMANDATIONS

Les développeurs du vaccin COVID-19 doivent publier
toutes les analyses de données manquantes des essais
cliniques.

L'utilisation des médias ne doit servir qu'a annoncer les
résultats des essais cliniques en paralléle de I'analyse des
données publiée dans une revue médicale a comité de
lecture, dans le registre des essais ou sous forme d'article
pré-imprimé.

Des recherches supplémentaires sont nécessaires pour
explorer la manipulation potentielle d'informations clés sur
les essais cliniques et les activitts commerciales des

développeurs pharmaceutiques.

Faible taux de publication des contrats
relatifs aux vaccins COVID-19

Sur les 20 vaccins candidats que nous avons analysés, nous
avons trouvé un total de 183 contrats pour l'achat de 12
vaccins COVID-19 différents qui ont été conclus entre 75
acheteurs et 13 fournisseurs dans le monde7. Nous avons
constaté que seuls six pour cent (13) de ces contrats sont
accessibles au public. Sur ces 13 contrats, 11 ont été publiés
par des canaux officiels®, tandis que les deux autres ont fait
I'objet de fuites non officielles.

Les 11 contrats officiellement publiés ont été fournis par le
Royaume-Uni, le Brésil, la République dominicaine, les Etats-
Unis et I'Union européenne. Tous ont conclu de multiples
accords avec des développeurs de vaccins et n'ont pas
publié officiellement tous les contrats. lls ont publié
formellement une moyenne de 23 % de leurs accords
conclus. Les FEtats-Unis sont la seule exception et ont
officiellement publié les six contrats gu'ils ont signés.

RECOMMANDATIONS

Les résultats ont été annoncés pour 45% des
essais cliniques enregistrées, analyses dans
cette étude

41%

Sans analyse de
données publique

Tous les acheteurs ont l'obligation d'étre transparents et
redevables. lls devraient suivre I'exemple des Etats-Unis et
publier leurs contrats restants. Le Brésil, le Royaume-Uni et la
Commission européenne devraient se montrer exemplaires,
étant donné leur richesse relative et le nombre de doses déja
garanties. Le dispositif COVAX devrait réaffirmer son
engagement envers I'équité en publiant tous les contrats de
vaccins et, si nécessaire, utiliser des versions expurgées
clairement et spécifiquement justifiées.

9. Les ONG internationales (ONGI) devraient plaider
pour la transparence et fournir des ressources qui aident a
obtenir des justifications pour le secret contractuel des
acheteurs. Dans la mesure du possible, ces ONGI devraient
combiner leurs efforts pour cibler également les organes de
décision régionaux et internationaux tels que I'Union africaine
et le COVAX.

10. Les gouvernements et 'OMS devraient fournir des
orientations sur les marchés publics d'urgence en matiere de
santé publique qui contiennent des régles de transparence
solides, précisant quand et comment publier les contrats en cas
de pandémie, afin de garantir que la transparence ne soit pas
une victime des crises futures.

Parmi les essais dont les résultats ont été
annoncés, 41 % n'ont pas fait l'objet d'une
analyse de données publiée, ce qui signifie que
seuls les résultats de téte ont été fournis par le
biais d'un communiqué de presse, d'une
conférence de presse ou d'un rapport
médiatique, avec des données minimales
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Des caviardages généralisés dans les
contrats des vaccins COVID-19

Sur les 11 contrats officiellement publiés, 10 l'ont été avec
un nombre élevé de caviardages et ne peuvent étre décrits
comme respectant le principe de "publication intégrale des
contrats" du Center for Global Development (CGD). Les
caviardages des contrats couvrent souvent des pages et
des sections entieres, ainsi que des informations d'intérét
public essentielles, telles que le colt total payé, le prix par
dose et les calendriers de livraison. Le seul contrat qui ne
comporte pas délément expurgé a été publié par la
République dominicaine.

L'analyse montre que 24 % du contrat entre la Commission
européenne et CureVac étaient masqués®, Une
comparaison des versions non expurgée et expurgée du
contrat entre la Commission européenne et AstraZeneca a
montré que 12 % des mots étaient rédigés®. En outre, la
plupart des contrats masquent des informations présentant
un intérét public élevé.

RECOMMANDATIONS

9. Les acheteurs dont les contrats déja publiés et
expurgés sans justification - le Royaume-Uni, la
Commission européenne et le Brésil - doivent
immédiatement republier avec ces détails. La
publication future des contrats doit suivre le principe du
CGD : "Tous les caviardages doivent étre clairement
notifiés avec la raison du caviardage". (“All redactions
should be clearly marked with the reason for
redaction”)

10. La justification des caviardages doit détailler le
processus décisionnel qui a amené l'acheteur a
conclure qu'il est d'un intérét public d'expurger, ou de
ne pas expurger du tout. Ces justifications doivent étre
spécifiques a des sections du contrat plutdt que des

explications générales.

Seul un contrat, ou —
0,5% du total, —

a été publié par les acheteurs

sans caviardage. | La majorité
expurge de largesjjjjjj sections

pourtant essentielles pour l'intérét
genéral, le prix par dose I EEENEGEGN
I ou le calendrier de livraison
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Pays a revenus
élevés

Pour le vaccin d'AstraZeneca, les pays a
revenu  moyen  supérieur comme
I'Afrique du Sud paient en moyenne 25 %
de plus par contrat que les pays arevenu
élevé comme les Etats-Unis.

Transparence des prix des vaccins
COVID-19

Malgré les avantages de la transparence des prix pour
la distribution des vaccins, le prix par dose - l'information
contractuelle peut-étre la plus appréciée par la
communauté mondiale — a systématiquement été passé
sous silence.

Bien qu'il y ait eu des rapports des parties impliquées
dans les accords, les informations sur le prix sont
incompléetes dans tous les contrats officiellement
publiés, mis a part ceux de la République dominicaine et
des Etats-Unis.

L'analyse des prix provenant du tableau de bord
d'analyse du marché de I'UNICEF indique une variation
de prix préoccupante, tant dans son ensemble que lors
de I'évaluation de vaccins spécifiques. Par exemple, pour
le vaccin développé par AstraZeneca, le tableau de bord
montre qu'en moyenne, les économies a revenu élevé
sont celles qui paient le moins, a 6,26 USD par dose,
suivies des économies a revenu moyen inférieur, a 6,72
USD, et des économies a revenu moyen supérieur, a 7,81
USD.

RECOMMANDATIONS

11. Tous les développeurs de vaccins, et en particulier
AstraZeneca, devraient justifier leur engagement en
faveur d'un acceés large et équitable en publiant le prix par
dose de tous leurs accords, de préférence au sein d'un
contrat.

12. L'UE, les Etats-Unis, le Royaume-Uni, le Japon, le
Canada et I'Australie doivent se faire les champions de la
transparence des prix, en publiant les contrats sans
caviarder les prix.

13. Une base de données des prix devrait étre établie
par I'OMS avec le principe général que tous les pays
rapportent leurs prix de maniére anonyme.
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Clauses d'indemnisation
dans les contrats relatifs au
vaccin COVID-19

Comme il est généralement admis dans les situations de
pandémie, les pays qui ne disposent pas de lois couvrant
la responsabilité ont inclus des clauses d'indemnisation
dans les contrats. Ces clauses garantissent que le
fournisseur est protégé des répercussions juridiques en
cas de réaction indésirable a un vaccin.

Cependant, comme le montrent les contrats de Pfizer avec
la Républigue dominicaine et I'Albanie, certains contrats
couvrent des responsabilités supplémentaires. Les
clauses de ces contrats vont beaucoup plus loin et
cherchent a faire porter le risque sur les gouvernements
nationaux, et non sur le développeur, méme en cas de faux
pas du développeur ou des partenaires de la chaine

d'approvisionnement. - RECOMMANDATIONS
Notre analyse, soutenue par des rapports de médias et

d’ONG! 12 indique une "norme pandémique” ol un aspect
prioritaire de la négociation pour les fournisseurs a été de
limiter le niveau de risque financier en cas de probléme

dans le développement et la distribution des vaccins. Par o o ) )
conséquent, ces aspects d'un contrat deviennent plus 12. L'OMS devrait développer une boite a outils pour promouvoir

sensibles sur le plan commercial, ce qui incite davantage les bonnes pratiques dans les accords sur les vaccins, avec des

le fournisseur a expurger ou a ne pas publier ces clauses types et des conseils.

informations.

Cette situation est aggravée, en particulier dans les
économies a revenu faible ou intermédiaire, car beaucoup
d'entre elles n'ont pas la capacité administrative ou
juridique de s'adapter rapidement, et dont les systéemes
d'approvisionnement peuvent déja étre surchargés en
raison de la pandémie.

11. En l'absence de publications complétes des contrats par les
acheteurs, les fournisseurs devraient libérer la totalité des clauses
d'indemnisation convenues.
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