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1. Historique 

Lors des reunions preparatoires ayant pour objectif de selectionner les 

questions a examiner par la premiere Consultation sur l'industrie pharmaceutique, 

plusieurs participants avaient fait ressortir l'importance du ra1e que devraient 

jouer les plantes medicinales et les produits biologiques dans les pays en 

developpement, vu que ces deniers possedent les matieres premieres necessaires 

mais les utilisent insuffisa:mment OU les negligent (voir le rapport d'activites 

ID/WC .393/ 5 ,par. 3}. 

A la Reunion preparatoire mondiale ~wr consultatio~s sur l'industrie 

pha.rr.iaceutique qui s'est tenue en avril 1980, certa.ins ~articipants avaient 

estime qu'il convenait d'inclure - au titre des produits biologiques - les 

VP.ccins et les serums dans la liste des questions SOumises a la premiere 

Consultation. Cependant, comme les techniques de fabrication des vaccins 

classiques sont en general faciles a se procurer, la Reunion a juge plus utile 

qt:.e les debats soient axes sur les trois questions prioritaires retenues. 

Deux documents principaux ont ete elabores concernant la question des 

vaccins : un document d'information sur le transfert de technologie necessaire 

a la"fabrication de vaccins da.ns les pays en developpement" et un document de 

reference sur les perspectives relatives a la production de vaccins et d'autres 

agents i.mmunisants dans les pays ~n developpement. 

Les vaccins ne constituent qu'une partie dJ do~aine plus vaste des produits 

biologiques; la technologie de 1eur production et l'infrastructure technologiqt:.e 

correspondante peuvent done ~ervir a la fabrication d'autres produits biologiques. 

On trouvera a l'annexe Aune classification des produit: ~iologiques. 

Pour completer la ga.mme des produits biologiques d'usage courant en medecine 

preventive, outre les va.ccin3, les objectifs suivants ont ete definis : 

1.) Production de serums anima.ux, en pa.rticulier de serums anti venimeux; 

b} Obtention d'i.mmunoglobulines specifiques hu ~ines; 

~} Pose de diagnostics, en particulier au moyen de metbodes biotechniques. 

2. Les documents 

A. Transfert de technologie necessaire a la f'abrication de vaccins dans 
les pays en developpement 

Quant a la sante des populations, les pays en d~veloppement different 

considerablement des pays d~h-eloppes. Dans les pays les moins avances, en 
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partic:ilier, les maladies infectieuses sont la cau~e principale du deces et 

des infirmites qui, chaque annee, toach.ent l 'un et l' au.tre plus de 5 millions 

d'enfants. La medecine therapeutique. fonjee sur l'emrloi de medicaments, est 

necess~ire, mais elle est couteuse et ne peat pas s-.:.ff.ire a assurer la 

couverture sanitaire de la ma.jnrite de la. population. Il f'audrait done 

consacrer un effort accru a la medecine preventive qui constitue une methode 

plus economique que l'action therapeutique, pou:- lutter contre les ma.ladies 

infectieu.ses, et le seul moyen de prevenir l'invalidite. 

Dans les medecines de type preventif les vaccins jouent le role d'agents 

d'immunisation actifs. En gros ils se divisent en deux grou~es principaux 

- vaccins clas.si 1ues et vacci:is ~eliores o'tl ::ioder.ies - aui sent l 'a.bontisse"'~nt 
de deux filieres differentes. La techni1ue des vaccins claso.1iques l' ete elaboree 

au cours des oO dernieres annees:, plus de f'a~on empirique que par un tra.vail 

systematique de recherche-deveJ.oppement, alors que Celle des vaccil".S ameliores, 

modernes et perfectionnes est le f'r"~it d'un effort systematique de 

rech.erche-developpement. On trouvera a l'anneY.e B la liste des principaux 

vaccins cla.ssiques et ameliores et/ou !"ecemment :nis an point. 

Les :naladies contagieuses les plus dangereuses qui affectent les enfants 

ont unP- incidence si fa.i.ble dans :es pays ~1.eveloppes qu' on a tendance, dans 

ces derniers, a reduire la. production a.e VaCC'ins classiqUES. ~!a.is Si la. 

production de va.ccins classiques baissait sensiblement dans les pays developpes, 

nombre de pays en devel~ppement se trouveraient sa:is ~rotection centre ces 

:nal.adies car ils ne possedent pas les installations ne~essa.ires a la production 

des vaccin~ correspo4d.a.nts. 

La technologie n!cessaire a la production des vacci~s cla.ssiques est 

maintenant facile i se procurer et la ~ise en place d'installa.tions appropriees 

dans les p~ys en develo~pement n'exig~ que des inv~stissement3 modiques. 

Neamnoins, il faut une longue experience de la fabrication pour ?Dattriser cette 

technolrJgie, car les precedes de ~abrication sont souvent empiriques et mal 

definis, ccnmne c'est le ca,, par exemple pour le vaccin anticoqueluchewc, 

de sorte que l~ur applica.tion presenta 1M>~ucoup de difficultes. Divers pays 

e~ developpe:ment d'Asie et d'Amerique latine produisP,nt certains vaccins 

classiques; par centre, en Afri~ue, oti les maladies les pllls courantes sent 

ju..tement celles que l 'on poun,ait vain:re par la vaccination, il '1 1 existe 

qu'un r.eul producteur. 

l 
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Les techniques de fabrication des vaccins ameliores at des va.ccins 

perf'ectionnes recemment mis au point qui e:rigent un haut degre de purete so.it, 

pour les pays en developpement, di:r:N.ciles i acquerir. Elles sont en general 

brevetees; il arrive souvent qu'on ne puisse se les procurer qu'aupres d'un petit 

uombre de donneurs de licence, voire d'un seul fournisseur, qui pratiquent des 

prix eleves. 

Il faut ~isposer d'une infrastructure technique assez dev~oppee pour 

pouvoir assimiler la technologie liee a la fabrication de tout va.ccin moderne. 

Aussi les pays en developpement les plus a~-a.nces semblent-ils etre les mieux 

places pour se lancer dans ce type de production et contribuer a rendre ces 

produits disponibles en quantites suffisantes pour tous les eutres pays en 

developpement. 

3. Perspectives relatives a la production de vaccins et d'autres a.gents 
ilmnunisants dans les nazs en develon-oement 

Cette etude vise a donner une vue d I ensemble des problemes que pose la 

production des agents immunisants et i montrer que les pa.rs e!l developpement, 

s'ils veulent en produire eux~s, doivent s'a.ttaquer a ces problemes par des 

voies nouvelles. 

3. La question consideree 

Les documents precites insistent sur le fait que les pay-s en developpement 

doiv~nt produire a la fois des vaccins classiques et des vaccins mt')dernes, car 

les pays developpes se montrent de moins en moins soucieux de produire les 

premiers cites, ce qui pourrait laisser l~s pays en dt?veloppement desa.I"!!l.es contre 

les principa.les ~adies contagieuses, a.lors qu'ils ne disposent pas des caps.cites 

necessaires pour produire les seconds. 

U!.3 produits biologiques, et en particulier les vaccins, constituent 

l'essentiel de l'arsenal de la medecine preventive ~on~re les maladi~s cont~

gieuses. Etant donne qu 1 il incombe specifiquement ~ l'ONUDI d'a.ider au develop

pement de la production industrielle ~e produits biologiques, il est demande 

aux parl;icipa.nts A la del.iJtieme Consultation : 

i) D'exami.ner et de recommander une liste de produits biologique~ 

que les pays en developpe.ment devra.5.ent tabriquer; 

ii) D' indiquer a 1 'ONUDI les :n esures qui pourraient !tre prises a.fin 

d'assurer un transtert ~ffecti:r de la technoiogie n~cessaire a la 

fabrication des vaccins classiques; 
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iii) D'indiquer a L'ONUDI comment pourraient etre progressivement acquises 

les techniques necessaires a la fabrication de vaccins modernes dans 

les ptcy"S en developpement; 

iv) D'indiquer a l'ONUDI les mesures qui pourraient etre prises quant a 
la production nationale de produits biologiques autres que les vaccins. 

' 
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ANNEXE A 

CLASSEMENT DES PRODUITS L~nLOGIQUeS 

1. Vaccins (agissant par inmunisation accive) 

1.1 Vaccins assurant une imm~nisation universelle 

Vaccin anti~uberculeux BCG 
Vaccin antidiphterique-coquelucheux et tetanique 
Vaccin antidi?hterique-tetanique 
Vac~in contre la rougeole 
Vaccin antipolio~yelitique 
Vaccin antitetanique 

1.2 Vaccins protegeant des categories particulieres d'individus 

Vaccin contre l'hepatite B 
Vaccin antigrippal 
Vaccin antimeningococcique 
Vaccin antipneumococcique 
Vaccin antirabique 
Vac~in antityphoidi~ue 

Vaccin antiamaril 

2. Serums et iumunoglobulines assurant une immunisation passive 

Immunoglobuline anti-0 (humaine) 
:erum hyperimrnune antirabique 
1erum antivenimeux 
Antitoxine diphterique 
Immunoglobuline (humaine, normale) 
Antitoxine tetanique 

3. Produits sanguins 

3.1 Fractions de plas~a humain 
Albu~ine 
Facteur5 de coagulation : concentre de facteur VIII 

concentres complexes de facteur IX 
Inmunoglobulines : normales 

specifiques 

3.2 Concentres globulaires 

Concentre de globules rouges 
Concentre de plaquettes 
Concentre 1e leucocytes 

4. Allergenes 

4.1 Allergenes de diagnostic 

All~1genes ~olliniques 
Allergenes microbiens : viraux 

bacteriens 
fongiques 

Ven ins 
Allergenes des acariens 

tucerculine 
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Vaccins de desensibilisation 

Vaccins polliniques combines 
Vaccins antiacariens 

S. Serodiagnostics 

S.1 M~thodes de groupage sanguin 

Gr0upage sanguin d'apres le systeme ABO 
Depistage de l'antigene D 

S.2 Diagnostics bacteriologiques par agglutination 

Suspensions aggi~tinables 
Serums agglutinants 

5.3 Diag~ostics i1DDunochimiques 

Serums declenchants et i111Dunoglobulines 
Reactifs marques a la f luoresceine 
Reactifs mar~uis aux enzymes 
Reactifs marques aux radio-isotopes 

S.4 Diagnostics de la syphilis 

Antigene cardiolipine 
Hemolysine 

Remarque 

Complement 

Certains groupes de produits biologiques se recoupent parfois 
parce que la classification est tres generate. C'est le cas 
des i111Dunoglobulines qui font partie du groupe 2 et du groupe 3.1. 
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ANNEXE B 

LISTE DES VACCINS CLASSIQUES ET DES VACCINS AMELIORES 

OU MIS AU PQINT RECEMMENT LES PLUS IMPORTANTS 

VACCINS CLASSIQUES 

1. Vaccin antituberculeux BCG 
2. Vaccin OCT contre la diphterie, la coqueluche et le tetanos 
3. Anatoxine tetanique 
4. Anato~ine diphcerique-tetanique 
5. Vaccin antityphoidique 
6. Vaccin anticholerique 
7. Vaccin antipoliomyelitique buccal et inactive 
8. Vaccin vivant et inactive contre la rougeole 
9. Vaccin antirabique prepare su~ tissus neuraux 

10. Vaccin antia~aril 
etc. 

VACCINS AMELIORES OU MIS AU POINT RECEMMENT 

1. Vaccin antirabique produit a partir de cultures cellulaires 
2. Vaccin antipoliomyelitique ameliore administrable par la v~ie 

parenterale 
3. Vaccin co~tre l'hepatite B 
4. Vaccin antimeningococcique 
5. Vacc1~ polysaccaridc antipneumococcique 
6. Galatose vivant par voie buccale - galaccowaldenase - (sans 

compter le vaccin antityphoidique deja mentionne), ~tc. 

-----' 
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