


Mémorandum d’accord
conclu entre, d’une part,
la Confédération suisse

représentée par I’Office fédéral de la santé publique suisse
agissant au nom du Département fédéral de I’intérieur (DFI) suisse

et par

I’Office fédéral suisse de protection de la population agissant au nom du
Département fédéral de la défense, de la protection de la population et des
sports (DDPS)

et, d’autre part,
I’Organisation mondiale de la Santé (OMS)
concernant

la coopération entre les Signataires a4 propos du Systéme BioHub de I’OMS
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Introduction

A,TTENDU QUE le Département fédéral de I'intérieur suisse (« DFI ») représenté par I’Office
f'?déral de Ia santé publique de la Confédération suisse (« OFSP »), est le service du Gouvernement
fédéral suisse chargé de la santé publique, et que le Département fédéral de la défense, de la
protection de la population et des sports (« DDPS »), représenté par le Laboratoire de Spiez, est
une division de I’Office fédéral de la protection de la population (« OFPP »), tous deux agissant
pour le compte de la Confédération suisse, le Laboratoire de Spiez étant I Institut fédéral suisse de
protection contre les menaces et les dangers atomiques, biologiques et chimiques (ABC) ;

AT_TENDU QUE I’Organisation mondiale de la Santé (« OMS »), dont le Si¢ge est a Genéve, en
Suisse, est I’autorité directrice et coordinatrice dans le domaine de la santé internationale et

Pinstitution spécialisée des Nations Unies pour la santé ;

ATTENDU QUE I’OMS met en place et dirigera un systéme de conservatoire d’échantillons
biologiques pour faciliter le partage volontaire de la part de ses Etats Membres de matériels
biologiques & potentiel épidémique ou pandémique, notamment dans le but faciliter une riposte
efficace, efficiente, juste et équitable aux flambées épidémiques, y compris par la conception
rapide de produits de diagnostic, de traitements et de vaccins, le cas échéant (le « Systéme BioHub
de I’OMS »), comme exposé plus en détails dans la description figurant & I’Annexe I aux

présentes ;

ATTENDU QUE I’OFSP et ’OFPP souhaitent soutenir I’évolution et le fonctionnement du
Systéme BioHub de I’OMS, notamment en mettant a disposition des ressources et les installations
du Laboratoire de Spiez ;

ATTENDU QUE I’OMS, I’OFSP et I’OFPP (« Signataires ») souhaitent établir le présent
Mémorandum d’accord (« Mémorandum ») aux fins de préciser les modalités de leur appui et de

leur coopération en ce qui concerne le Systéme BioHub de I’OMS ; et

ATTENDU QUE rien dans le présent Mémorandum ne préjuge en aucune fagon des avis et de la
position de la Suisse sur les questions liées au Systéme BioHub de I’OMS ou au partage d’agents

pathogénes, y compris dans les travaux en cours et futurs de I’OMS sur ces questions ;

Par conséquent, les signataires décident ce qui suit :

Article 1
Objectifs et domaines de coopération

1 Le présent Mémorandum a pour objectif de faciliter la collaboration entre les Signataires
en ce qui concerne la création et la mise en service du Systéme BioHub de I’OMS, y compris a
I’OFPP. Bien qu’au moment de sa signature, le présent Mémorandum porte avant tout sur les
travaux de 1’OFPP, les Signataires prennent acte du fait que le Systéme BioHub de I’'OMS peut

intégrer d’autres sites de laboratoire ou d’autres modalités de travail.
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2. Aux fins de la réalisation de ’objectif susmentionné, la Confédération suisse s’engage a

3PP0r1€r les ressources nécessaires pour soutenir ses travaux 2 ’appui du Systéme BioHub de
I"OMS dans la premiére phase de sa création et de sa mise en service, jusqu’au 31 mars 2024, et
pour une durée supplémentaire si cela fait I’objet d’un commun accord entre les Signataires. Dans
le cadre de ce soutien, la Confédération suisse accepte d’assumer les coiits (y compris les colts

a’dministratifs) liés aux travaux que le Laboratoire de Spiez méne pour le Systéme BioHub de
I’OMS au cours de cette premiére phase.

3 Les domaines de coopération énumérés ci-aprés ne sont pas exhaustifs et ne supposent en

rien qu’ils excluent ou remplacent d’autres formes de coopération entre les Signataires sur d’autres
questions d’intérét commun.

Article 2
Organisation et mise en ceuvre de la coopération

1. Conscients de 1’évolution par étapes du Systéme BioHub de I’OMS, les Signataires
entendent faire du présent Mémorandum un « document vivant» et envisagent que cette
collaboration donne lieu  une discussion et 4 un dialogue réguliers. A cet égard, I’OMS tiendra
les Signataires informés des faits nouveaux concernant son Systéeme BioHub, notamment en ce qui
concerne ’élaboration de tout document utile appelé a régir 1utilisation et le partage ultérieur des
matériels et le fonctionnement du Systéme BioHub de I’OMS auxquels font référence les
paragraphes 2 et 3 de I’Annexe I, et elle consultera les Signataires avant toute modification
importante qui affecterait la collaboration en application du présent Mémorandum.

2. Plus précisément, les Signataires envisagent de tenir réguliérement des réunions conjointes
concernant le présent Mémorandum et leur collaboration a propos du Systéme BioHub de ’OMS,
notamment par téléconférence, par vidéoconférence et par des réunions en personne, le cas échéant,
afin d’évaluer les progrés réalisés et de formuler des recommandations entre les Signataires, le cas
échéant. Une réunion annuelle de haut niveau devrait également étre organisée pour faire le point

sur la collaboration et les activités conjointes, et pour définir et réorienter les domaines prioritaires
de collaboration, au besoin.

3. La mise en ceuvre de la collaboration décrite dans le présent Mémorandum est subordonnée
a la disponibilité de ressources financicres et humaines suffisantes a cette fin, ainsi qu’au
programme de travail, aux activités prioritaires, aux politiques générales, aux régles et aux
réglements de chaque Signataire, ainsi qu’a ses procédures et pratiques administratives.

4. Le présent Mémorandum ne prévoit aucun transfert de fonds entre les Signataires et tout
transfert de fonds de cet ordre devrait faire 1’objet d’un accord distinct entre eux.
Article 3
Droits de propriété intellectuelie
1. Chaque Signataire conserve tous les droits de propriété intellectuelle (DPI) préexistants et

ceux résultant des activités qu’il méne en application de ce Mémorandum (en prenant acte des
dispositions du paragraphe 2 ci-dessous). Si une activité conjointe menée en application du présent
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Mémorandum donne lieu 4 des DPI, les dispositions y relatives seront fixées par un accord distinct
conclu entre les Signataires avant la diffusion de ces DPI.

2 Pour éviter toute ambiguité, les Signataires prennent acte du fait que les DPI résultant des
activités lices au Systéme BioHub de I’OMS seront pris en considération dans les documents et
arrangements utiles appelés a régir Dutilisation et le partage ultérieur des matériels et le
fonctionnement du Systéme BioHub de I’OMS, et qu’ils ne relévent pas du champ d’application
du présent Mémorandum.

Article 4
Emblémes et logos officiels

Aucun des Signataires n’utilise de quelque maniére que ce soit le nom, I’embléme, le logo ou la
marque de commerce d’un autre Signataire, de ses organes subsidiaires ou d’entités qui lui sont
affiliées, y compris dans toute publication ou tout document publics, sans 1’approbation écrite
préalable de cet autre Signataire.

Article 5
Communication de I’information et publicité

1. Sous réserve des dispositions de [’article 4 ci-dessus, chaque Signataire peut reconnaitre
publiquement I’existence du présent Mémorandum et, dans la mesure du possible, communiquer
des renseignements généraux concernant les activités de collaboration qui y sont énoncées. La
communication de ces informations se fait conformément aux politiques du Signataire en la
matiere, étant entendu qu’elle doit systématiquement se conformer aux termes du présent
Mémorandum.

8 Chaque Signataire peut publier le présent Mémorandum sur son site Web, a condition
d’avoir obtenu au préalable I’approbation écrite de ’autre Signataire quant au contexte dans lequel
il a ’intention de le faire (approbation qui ne peut étre refusée sans raison valable), et, sauf
dispositions expresses dans le présent Mémorandum, ce dernier et toute entente ultérieure ou toute
clause particuliére y figurant ne peuvent étre divulgués ou rendus publics sans 1’accord écrit
préalable des deux Signataires.

Article 6
Responsabilité

Chaque Signataire est seul responsable de la maniére dont il exerce sa part des activités prévues
par le présent Mémorandum. Ainsi, un Signataire n’est pas responsable des éventuels pertes,
accidents, dommages ou lésions subis ou causés par un autre Signataire ou par le personnel ou les
sous-traitants de cet autre Signataire dans le cadre de la collaboration au titre du présent
Mémorandum ou 2 la suite de celle-ci.
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Article 7
Notification et modification

?- Chaque Signataire notifie sans délai par écrit aux autres Signataires toute modification
Importante prévue ou effective qui a une incidence sur ’exécution du présent Mémorandum.

2. Le présent Mémorandum ne peut étre modifié que par un accord écrit mutuel des
Signataires.

Article 8
Durée et résiliation

L. Le présent Mémorandum prend effet 2 la signature par le responsable autorisé de chaﬁue
Signataire. Si la signature a lieu & des dates différentes, il prend effet a la date de la dernicre
signature.

2, Le présent Mémorandum est en vigueur jusqu’au 31 mars 2024 et pourra étre prorogé a ce
moment-13 par un accord écrit des Signataires et pour des périodes supplémentaires de trois ans.

3. Chacun des Signataires peut mettre fin au présent Mémorandum en donnant aux autres
Signataires un préavis écrit de trois (3) mois. Une telle résiliation ne peut se faire au détriment du
bon achévement de toute activité entamée au moment dudit préavis en application du présent
Mémorandum.



Article 9
Communications

Toutes les communications écrites échangées dans le cadre du Mémorandum sont envoyees aux
adresses suivantes :

Pour POFSP : Pour I’OMS :

Nora Kronig Romero D™ Sylvie Briand

Vice-directrice, Responsable de la Division Directrice du Département Préparation
Affaires internationales mondiale contre les risques infectieux
copie a : Isabel Streit, Conseillere pour les Programme OMS de gestion des situations
affaires de I’OMS pour la Suisse d’urgence sanitaire

Office fédéral de la santé publique de la Organisation mondiale de la Santé
Confédération suisse 20 avenue Appia
Schwarzenburgstrasse 157 CH-1211 Genéve 27

CH-3003 Berne Suisse

Suisse

Pour ’OFPP :

D" Marc Cadisch

Directeur du Laboratoire de Spiez
copie a : D™ Isabel Hunger-Glaser,
Responsable de la Section Biologie

Laboratoire de Spiez

Austrasse
CH-3700 Spiez
Suisse
Article 10
Divers
1. En cas de divergence d’opinion découlant du présent Mémorandum ou s’y rapportant, les

Signataires font de leur mieux pour régler rapidement cette question a I’amiable en en discutant
directement. Toute controverse ou tout différend de ce genre qui n’est pas réglé a I’amiable comme
décrit ci-dessus peut étre renvoyé a I’arbitrage par I’une ou I'autre des pa‘rties c‘onformément au
Réglement d’arbitrage de ]a CNUDCI alors en vigueur. L’arbitrage a lieu a Gene\fe et en anglais.
Toute sentence arbitrale rendue a la suite d’un arbitrage comme réglement deﬁqntlf d’un tel
différend est contraignante pour les Signataires. Le tribunal arbitral n’a pas le pouvoir d’accorder

des dommages-intéréts punitifs.

ent Mémorandum ne peut étre interprétée comme une

) Aucune disposition du prés étre
; ; ités dont jouit I’OMS en application de I'Accord du 21 aofit

renonciation aux priviléges et immuni ouit : ; '
1948 entre le Conseil fédéral suisse et 1’Organisation mondiale de la Santé pour régler le statut

juridique de cette organisation en Suisse (RS 0.192.120.281), ni comme une soumission de I’OMS

3 la compétence d’une quelconque juridiction nationale.
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3, Le présent Mémorandum est signé en anglais et en frangais. En cas de divergence entre les
deux versions linguistiques, la version anglaise prévaut.

Signé en double a la date indiquée ci-dessous :

Pour la Confédération suisse

Ml

Alain Berset
Conseiller fédéral
Chef du Département fédéral de I’intérieur (DFI)

Date: L. oY . 202

Viola Amherd
Conseillére fédérale

Cheffe du Département fédéral de la défense, de la protection de la population et des sports
(DDPS)

Date : 1‘%“(‘7_0%‘

Pour I’Organisation mondiale de la Santé

Ca L O

edros Adhanom Ghebre‘yesus
teur général




Annexe |
Systeme BioHub de I’OMS : description et principes directeurs

La présente annexe donne des précisions sur le Systéme BioHub de I'OMS au 16 avril 2021,
sachant, comme indiqué dans le corps du Mémorandum, que 1’évolution du Systeme est un
processus dynamique et que le Mémorandum est donc appelé & étre un « document vivant », de
sorte que cette annexe peut étre mise a jour, complétée et revue le cas échéant moyennant accord
des Signataires (par échange de lettres).

L But et objectifs du Systéme BioHub

Le Systéme BioHub de I’OMS vise a protéger et a renforcer la sécurité mondiale dans le domaine
de la santé publique en mettant a disposition une ou plusieurs installations neutres, fiables, sires
et sécurisées pour les matériels biologiques a potentiel épidémique ou pandémique (« Matériels »)
fournis par les Etats Membres de I’OMS. Le Systéme devrait faciliter une riposte efficace,
efficiente, juste et équitable aux flambées épidémiques, y compris par la conception rapide de
produits de diagnostic, de traitements et de vaccins, le cas échéant.

Le Systéme BioHub de I’OMS a pour objectifs :

a) de promouvoir la mise en commun rapide et en temps opportun des Matériels ;

b) de faciliter un accés rapide a ces Matériels et aux informations les concernant par des
entités pertinentes, intéressées et qualifiées aux fins de la mise au point de produits de santé
publique efficaces et sans danger, y compris des produits de diagnostic, des vaccins et des
traitements ; et

¢) d’assurer un acces juste et équitable a ces produits pour ’ensemble des pays, en fonction
des besoins de santé publique.

2. Evolution du Systéme BioHub de ’OMS

Le Systéme BioHub de I’OMS repose sur les principes directeurs énoncés a la troisiéme partie, ci-
dessous. Le Systéme s’appuie sur les réseaux existants de laboratoires de I’OMS, comme le
Systéme mondial de surveillance de la grippe et de riposte (GISRS).

Son évolution se fait par étapes : dans la premiére phase qui débutera au premier semestre 2021,
I’OMS prévoit que le Systéme BioHub, par I’intermédiaire de ses établissements, recevra, stockera,
cultivera, séquencera et distribuera du matériel biologique issu de variants du SARS-CoV-2 aux
entités qualifiées qui respectent les régles et réglements nationaux et internationaux applicables et
qui acceptent les conditions et modalités fixées par I’OMS.

Dans le cadre de cette évolution, I’OMS ¢laborera d’autres documents utiles appelés & régir
I’utilisation et le partage ultérieur des matériels et le fonctionnement du Systéeme BioHub de
’OMS, notamment des accords standard de transfert de matériels, des modes opératoires
normalisés et le mandat du Laboratoire de Spiez.
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X Principes directeurs pour le Systéme BioHub de ’'OMS

Un systéme de santé publique mondiale fondé sur le volontariat

Toutes les contributions de Matériels au Systéme BioHub de I’OMS se font entiérement sur une
base volontaire et répondent & un souhait d’obtenir rapidement des informations et d’autres
ressources utiles pour la santé publique mondiale.

Respect des délais

Pour permettre une riposte efficace en matiére de santé publique, le systéme de bout en bout, depuis
la collecte d’échantillons jusqu’a leur expédition et 4 la production d’informations scientifiques,
doit fonctionner dans I’urgence. Les données et les analyses sont rendues publiques en temps
opportun, tout en respectant toutes les réglementations et normes applicables de I’OMS et au
niveau international et national, et sont communiquées sans délai aux décideurs des pays touchés

ainsi qu’a tous les Etats Membres de I’'OMS a I’appui de mesures de riposte efficaces et prises en
temps voulu.

Equité et justice

L’équité et la justice, ainsi que les risques et les besoins en matiére de santé publique, régissent
I’acceés aux Matériels confiés au Systéme BioHub de I’OMS, ainsi qu’aux recherches, aux données
et aux autres produits d’informations qu’il génére.

Transparence

Les conditions d’utilisation des Matériels, les données de séquencage et les informations émanant
du Systeme BioHub de ’OMS sont rendues publiques, au méme titre que les critéres applicables
a la réception des Matériels.

Reconnaissance et co-rédaction

Les contributions de collaborateurs au Systéme BioHub de ’'OMS, y compris les laboratoires
fournissant des Matériels ou des données de séquengage génétique, sont reconnues comme il se
doit dans les présentations et les publications, en utilisant des lignes directrices telles que celles
édictées par le Comité international des Rédacteurs en Chef de Revues médicales. Dans la mesure
du possible, les entités utilisant les Matériels pour des projets de recherche scientifique sollicitent
la participation de scientifiques du laboratoire ou des pays d’origine et s’emploient a les associer
a la préparation de manuscrits en vue de la présentation et de la publication de ces travaux.

Pérennité et préservation maximale

Les Matériels et les données y afférentes (par exemple I’information épidémiologique) disponibles
par I’intermédiaire du Systéme BioHub de ’OMS, sont essentiels pour comprendre les maladies &
potentiel épidémique et pandémique et pour mettre au point des outils destinés a les combattre.
Ces ressources importantes devront €tre maintenues et gérées a longue échéance. La pérennité a
plus long terme et la préservation maximale sont donc au ceeur de la création et de la gestion du
Systéme BioHub de ’OMS.

Collaboration et coopération

Le Systéeme BioHub de I'OMS favorise la collaboration et la coopération avec les réseaux, les
conservatoires et les groupes scientifiques existants afin de renforcer les connaissances et de
contribuer aux progres d’une riposte efficace, efficiente, juste et équitable face aux événements de
santé publique de nature épidémique ou pandémique.
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Meilleures pratiques en matiére de sarelé et de sécurité

Le Systéme BioHub de I’OMS respecte des procédures qui garantissent que les Matériels, qui sont
mis en commun, ont été correctement caractérisés, généralement par la culture et le séquengage
des agents pathogenes. Ils sont préparés, expédiés, regus, traités, stockés et envoyés a des
destinataires qualifiés conformément aux normes nationales et internationales actuelles
applicables en matiére de biosireté et de biosécurité.

Conformité avec la législation applicable
Le Systéme BioHub de I’OMS est établi et exploité en conformité avec les lois, réglements, régles
et normes applicables, y compris en application du droit national et international.

Conformité avec les réglements, les normes et les critéres normatifs applicables en matiére
d’éthique

Le Systeme BioHub de I’OMS est établi et exploité en conformité avec les réglements, les normes
et les criteres normatifs applicables établis par ’OMS ou au niveau international et national en
matiere d’éthique.
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