Suite donnée à la résolution du Parlement européen sur «Tuberculose Vaccine Initiative» (TBVI), une application concrète de la stratégie 2020 en vue de contribuer à atteindre l’OMD 6 et l’élimination de la tuberculose pour 2050, adoptée par la Commission le 4 mai 2011
1.
Groupes politiques ayant présenté la résolution conformément à l’article 115, paragraphe 5, et à l’article 110, paragraphe 4, du règlement intérieur du Parlement européen: PPE, S&D, ALDE, Verts/ALE, ECR

2.
Numéro de référence du PE: B7-0075/2011 / P7-TA-PROV(2011)0039

3.
Date d’adoption de la résolution: 3 février 2011

4.
Objet: «Tuberculose Vaccine Initiative» (TBVI), une application concrète de la stratégie 2020 en vue de contribuer à atteindre l’OMD 6 pour 2015

5.
Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient:
La résolution présente succinctement les objectifs du Millénaire pour le développement et la stratégie de Lisbonne, et leur lien avec la tuberculose. Elle met notamment l’accent sur la nécessité de la recherche sur les maladies infectieuses négligées, dont la tuberculose. La résolution note en outre que l’incidence de la tuberculose demeure préoccupante, que les souches résistantes aux médicaments posent un grave problème et qu’il est nécessaire de développer de nouveaux vaccins contre cette maladie.

Le point 3 présente un intérêt particulier: il y est expressément indiqué que le Parlement «demande à la Commission européenne d’explorer des voies de financement innovantes comme la mise en place d’une garantie financière des États membres et/ou de l’UE permettant de lever des fonds pour l’initiative TBVI auprès de la Banque européenne d’investissement afin de garantir le financement de la recherche sur les maladies négligées et peu rentables dans les pays en développement».

6.
Réponse aux demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre:
La Commission partage l’avis selon lequel des efforts conjoints sont nécessaires pour lutter contre les maladies infectieuses, comme la tuberculose, et répondre aux besoins spécifiques des personnes pauvres. La lutte contre la tuberculose figure depuis longtemps parmi les priorités des programmes-cadres pour la recherche et de développement (PC). Les 6e et 7e PC ont soutenu la recherche contre la tuberculose en matière de diagnostic, de médicaments et de vaccins avec des aides européennes d’un montant total de plus de 130 millions d’euros, dont 48 millions d’euros ont été consacrés à la recherche sur les vaccins.

Toutefois, les possibilités de procéder à des essais cliniques avancés sur les candidats vaccins anti-tuberculose sont limitées. Ce handicap a encouragé la mise en place, en 2008, du partenariat public-privé «Tuberculosis Vaccine Initiative» (TBVI) avec le soutien du volet «Santé» du programme «Coopération» mené dans le cadre du 7e PC, dont l’objet est de recueillir des fonds provenant principalement du secteur privé.

Le développement des nouveaux vaccins candidats dans le cadre de l’initiative TBVI se trouve au stade préclinique ou aux premières phases des essais cliniques, mais à l’heure actuelle, nous ne disposons d’aucune donnée clinique laissant à penser que l’un d’eux serait plus efficace que le bacille Calmette-Guérin (BCG) existant actuellement.

La méthode de financement, assortie de garanties financières, proposée par TBVI constitue un modèle intéressant qui pourrait déboucher sur un mécanisme applicable. Une analyse approfondie du futur plan de gestion et l’évaluation des risques sont toutefois nécessaires à cet effet.

De plus, même si TBVI réussit à obtenir un soutien financier important du secteur privé, son succès n’est pas garanti compte tenu du manque de candidats vaccins validés ou concluants.

L’initiative TBVI ne doit pas être considérée séparément des autres initiatives européennes. Pour pallier les carences dans le domaine du développement clinique, le partenariat Europe-pays en développement pour les essais cliniques (EDCTP) a été créé comme la première initiative au titre de l’article 169 (nouvel article 185), dans le cadre de laquelle 14 États membres, 2 pays associés et la Commission se sont engagés ensemble à consacrer au total 400 millions d’euros pour soutenir les phases II et III de la recherche clinique concernant le VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose dans les pays subsahariens.  Le programme prévoit l’achèvement de tous les essais actuellement en cours, dont 8 essais sur les vaccins antituberculeux, d’ici 2015.

La Commission continuera à soutenir la recherche pour le développement de nouveaux vaccins contre les maladies infectieuses, y compris celles qui sont négligées. Comme demandé au point 3 de la résolution, elle explorera des voies de financement innovantes pour toutes les initiatives existant dans ce domaine. Les services de la Commission suivront attentivement le développement du plan de gestion de TVBI.
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