
1

Convergence
Réglementaire
Prof Dr Erik De Ridder

Regulatory Strategy Team 
HealthforAnimals

Togo, Octobre 2019



2

Quel en est 
l’importance?
& Bénéfices

Vision

Outils principaux

Projets

Contenu



3

Convergence réglementaire
1. Quel en est l’importance?

Etude mondiale comparative sur la compétivité du 
secteur de la santé animale 2015

- Différences significatives entre les pays ou régions en matière 
réglementaire,

ex.
• Complexité du cadre réglementaire
• Différences dans les procédures

de soumission des dossiers
• Conduite du changement,
• Surveillance postérieure à l’autorisation de 

commercialisation,
• Transparence des Autorités
• Financement mis à disposition par les autorités
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Convergence réglementaire
1. Quel en est l’importance et l’intérêt?

Qu’est-ce-que-c’est?
• Pas uniquement les normes et lignes directrices internationales 

(VICH)

• La convergence inclut tous les aspects des systèmes 
réglementaires

• Cadre législative, 

• Autorisations

• Variations, 

• Tests 

• Pharmacovigilance, 

• etcetera…
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Convergence réglementaire
1. Quel en est l’importance et l’intérêt?

Quel est le but ultime?
• But à Long terme? 

• Un système réglementaire mondial unique
• une seule série d'études, 

• format de dossier unique, 

• résultat de l'approbation commune

• gestion commune après autorisation

• Approche rationnelle requise
• pas-à-pas, 
• régionale et/ou pays par pays

• Les défis sont nombreux

Etape 1

Etape 2

Etape 3
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Convergence réglementaire
1. Quel en est l’importance et l’intérêt??

Défis:
• Autorités

• Tendance à la montée en puissance des exigences

• Exigences en matière de « sélection de cerises » provenant par 
exemple des États-Unis, du Japon ou de l'UE

mais pas toujours compatibles

• Risque de réinvention de la roue

• L’hésitation des autorités "matures" à changer

• L'industrie continue de se regrouper : fusions et acquisitions
• Pression croissante sur le financement de la R&D

• Une approche de plus en plus globale

• Augmentation du seuil d'entrée sur le marché
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Convergence réglementaire
1. Quel en est l’importance et l’intérêt?

Effets d’un manque d’harmonisation
• Augmentation des coûts

 coûts élevés:

 Répétition des études 

 Ralentissent l’entrée sur le marché

• Absorbe les ressources réglementaires
 Tant des autorités que des sociétés

 A l’origine de 
 Accès différé aux médicaments

 Moins de bien-être animal 
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Convergence réglementaire
1. Quel en est l’importance et l’intérêt?

Bénéfices de la convergence réglementaire 
• Gain d’efficacité et gaspillage réduit

• Moins de duplicata et répétition

• Plus de développement de produits

• Moins de moyens par projet 

• Permet de soumettre plus de dossiers d’enregistrement

• Même dossier valide dans plus de marchés 

• Evite un focus uniquement sur les plus grands marchés 

o Pays 

o Espèces et indications

• Evite le retrait de produits bien-établis sur les marchés 

• Moins de critères “spécifiques” or “spéciaux” d’entrée
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Convergence réglementaire
2. Vision
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Convergence réglementaire
2. Vision

Plan en 10 points :
1. Décisions fondées sur la Science 

 Pas de différences pour les entreprises locales/internationales

2. Transparence et Prédictibilité des délais d’enregistrement
 max 24 mois  produits nouveaux, 
 max 12 mois pour changements significatifs , 
 Processus accélérés pour les produits de « première nécessité »

3. Réglementation efficace – réduction du cout administrative

4. Plus de coopération/reconnaissance des évaluations d’autres 
autorités

5. Innovation – retours sur investissement équitable

Objectifs Réglementaires Mondial de l’industrie pour 2025
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Convergence réglementaire
2. Vision

Plan en 10 points cont.:
6. Développer des produits plus innovants 

7. Développements globaux supportent tous les 
enregistrements 

8. Fabrication possible n'importe où dans le monde 
selon les mêmes normes 

9. Entreprises capables d'exploiter un seul système de 
pharmacovigilance

10. Les règles d’utilisation des médicaments en faveur 
des produits vétérinaires homologués

Objectifs Réglementaires Mondial de l’industrie pour 2025
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Convergence réglementaire
3. Outils principaux

1. Une équipe de projet – RST + plusieurs groupes de travail

2. Définition de la problématique - modélisation
• Etude mondiale comparative sur la compétivité du 

secteur par HealthforAnimals 
• 7 régions, menée tous les 4 ans

• Enquête de la World Bank - rapport Janvier 2017
• Faciliter le commerce de l'agriculture et de l'élevage
• Cartographie du cadre réglementaire de 62 pays

• Réseau de veille réglementaire, rapports de terrain

3. Vision réglementaire Mondiale(Plan en 10 Points )



13

Convergence réglementaire
3. Outils principaux
Partenariats
• Collaborer avec des organisations 

crédibles et dignes de confiance.

• Non-lucratives, ONGs ou gouvernements
• OIE
• World Bank
• Bill & Melinda Gates Foundation
• GALVmed
• Agences réglementaires

• Agence Européenne des Médicaments 
et Agences Nationales EU

• US FDA (CVM)
• JMAFF

Conférences

Ateliers

Formations

Initiatives
régionales
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Convergence réglementaire
4. Projets

En partenariat avec d’autres organisations
• Harmonisation des standards techniques – VICH et 

CODEX

• Conférences Santé Animale Mondiale
o Dar es Salaam 2015
o New Delhi 2016

• Ateliers sur Convergence réglementaire 
o Atelier VICH, Dar es Salaam 2015
o Bonnes Pratiques réglementaires, New Delhi, 2016
o Bonnes Pratiques réglementaires, Nairobi, 2017
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Convergence réglementaire
4. Projets

Conférences Santé Animale Mondiale & Ateliers
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Convergence réglementaire
4. Projets: vetmed.world

• www.vetmed.world.com
• Rassembler toutes sortes de ressources réglementaires 

(mondiales)
• Formations

• Directives

• Modèles et exemples

• Bonnes Pratiques

• Conçu pour être une bibliothèque/référence facile d'accès

• Consultables par autorités et compagnies

• Ouvert vos suggestions! 
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Convergence réglementaire
4. Projets: vetmed.world

• www.vetmed.world.com
• Bringing together
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Convergence réglementaire
4. Projets: vetmed.world

• www.vetmed.world.com
• Bringing together
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Convergence réglementaire Projets
vetmed.world-good practices
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Convergence réglementaire Projets
vetmed.world-good practices
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Convergence réglementaire
4. Projets: vetmed.world-training

• www.vetmed.world.com
• Bringing together
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Convergence réglementaire
4. Projets: vetmed.world-training

• www.vetmed.world.com
• Bringing together
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Convergence réglementaire
4. Projets: vetmed.world-templates

• www.vetmed.world.com
• Bringing together
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Convergence réglementaire (Projets)

HealthforAnimals “Regulatory Strategy Team”
• Enquête de Compétitivité

• Informations sur les Bonnes Pratiques sur 
www.vetmed.world.com

• Protection/exclusivité des données-Boîte à outils

• Assurer la confidentialité des données soumises: Best 
Practice Guide (pour Autorités) sur la confidentialité et la 
protection des données

• Le Manuel pour un système de base de pharmacovigilance 
brochure

• Contenu d’un dossier harmonisé- format régional
• Approche harmonisée de l'industrie en matière 

d'étiquetage et identification (2-D data matrix)
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Convergence réglementaire Projets:
How can (you)/(this) help (you)?

Où souhaitez-vous vous situez en matière de 
compétivité?

Que peut-on apprendre des autres Agences?

Essentiel pour toutes innovations et par conséquent 
pour toutes compagnies, innovatrices et/ou génériques

Allez-vous introduire la PV? 
Voulez-vous améliorer les exigences de base ?

Un format commun pour faciliter la reconnaissance…

Une solution globale  pour tracer les produits…

HealthforAnimals “Regulatory Strategy Team”

• Enquête de Compétitivité

• Informations sur les Bonnes Pratiques sur 
www.vetmed.world.com

• Protection/exclusivité des données-Boîte à outils

• Assurer la confidentialité des données soumises: Best Practice 
Guide (pour Autorités) sur la confidentialité et la protection des 
données

• L’essentiel de la Pharmacovigilance

• Contenu d’un dossier harmonisé- format régional 
(brochure)

• Approche harmonisée de l'industrie en matière 
d'étiquetage (2-D data matrix)
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Convergence réglementaire
En résumé

• Définition d’une problématique
• Une vision et plan d’action en 10 points
• Comment participons-nous à la discussion…

• Aider à définir le contexte réglementaire à l’échelle globale
• Partenariats et VICH

• Harmoniser les directives
• Conférences, Ateliers, …

• Boîtes à outils
• Protection et exclusivité des données
• Pharmacovigilance
• Harmonisation du dossier technique
• Harmonisation de l’identification via 2D Data Matrix

• Site VetMed.world
• Collection de ressources sur l’environnement 

réglementaire global
• Y compris des exemples de «bonnes pratiques 

réglementaires»
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Merci

FIN


