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n'l'ROOOCTIOi 

1. D&ns les pays en ~veloppement !'incidence des maladies presente un tableau 

tres different de celui qu'on observe clans les ~s developpes. Dana les uns, 

et surtout dans ceux qui sont les moins developpes, les maladies contagieus~s 

res tent 1' une des causes principales de deces ou d' invalidi te. Ce-s maladies 

arrectent gravemeat les individus jeunes des regions les moins developpes oii, 

contrairement a ce qui se passe dans les regions plus developpees , les courbes de 

mortali te n' ont guere varie. Un certain nombre de ma1adies contagieuses peuvent 

etre prevenues et vaincues par l 'i11111mhation. La prevention etant, dans la 

plupart des cas, la maniere non seulement la plus efficace de lutter contre ces 

maladies, Jll&is aussi 13 moins coilteuse, il est inadmissible que des lits d'hapital 

soient occupes par des patients atteints d'une maladie contre laquelle ils 

auraient pu ~tre immunises. 

2. Depuis 1 'epoque de Louis Pastem• et de Robert Koch, la fabrication de 

vaccins a ete consideree comme une activite a buts humanitaires. Cette optique 

humanitaire est benefique pour 1 'ensemble de l 'humanite, mais elle a fait 

negliger, dans la plupart des cas; 1 'optique industrielle. Atin d' aider les 

pa.ys en developpement a se doter d' une indus·.:;rie pharmaceutique, 1' OBUDI a 

elabcre une strategie ~t une politique destinees a y favoriser le developpement 

d'une industrie des produits biologiqu.?s qui leur serve a reirforcer les mesures 

de prevention des maladies contagi.euses. Les capacites industrielles accrues 

des pays en developpement pourront aussi etre utilisees pour les dpplications 

industrielles des result~ts a venir de la revolution biotechnologique. 

3. Le probleme de la fabrication locale de produits d'immunisatjon active, 

autremcnt di t de vaccins , revet deux aspects 

a) Transfert des techniques de fabrication des vaccins classiques 

(obligations et responsabilites du fournisseur ayant ete nettement 

fixees); 

b) Trans fert des techniques de fabrication des vaccins classiques ameliores 

et des vaccins nouveaux mis au point recemme~t ou qui le seront clans 

les annees a venir - possibilite et conditions de ~e transfert. 

un trouvera a !'annexe Aune li~te de vaccins classiques et des vaccins 

ameliores OU mis au point recemment. 

-1 



- \ 

- 4 -

I. LE TRAJISFER-i D~ TECBIIIQUES DE FABRl~ATIOB DES VACCillS CIJ\SSIQUES 

A. L'incidence des principal~s maladies dans le monde 

4. Au cours de ces 60 dernieres &."l?lees, l' invention et l 'utilisaticn des 

vaccins ont pends de prevenir un grand. nombre des principa1es maladfos 

inf'ectieuses auxquelles l'homme peut etre suJet, et de l'une d'elles, la 

variole t On a PU declarer a la f'in de 1 1 &nne~ 1977 t qU I elle etai t erad:'.quee • 

Dans les pays develo!)pes, gr4ce a des programmes d I ianunisation reposant sur 

1 'utilisation de vaccins tres ef'f'icaces, la diphterie, la rougeolc1, la i:>Olio

JQ"eli te, le tetanos, la t".lberculose, la coqueluche et la f'ievre jaune scint 

maintenant des maladies que l'on peut Juguler. !.a wcci:oation par le BCG a 

fait rece:mment 1 1 01.jet de controverses, JllBis il est certain cepen18.nt qu'elle 

constitue un moyen eff'icace de prevention de la tuberculose infaatile si le 

ve.ccin est actif et s'il est utilise comne il f'aut. 

5. VoiH. 50 ans que ft:t lancee la premiere campagne de vaccination m&.Ssive 

centre la diphterie, et c'~st un fait qu'elle a abouti a l'elimination de cette 

maladie dans les pays d.t!veloppes. Il en est alle de m!me pour :a rougec1le et 

la COquelUChe quit avant d I etre COJDbattUeS par la V&CCinatiOn, frappaieat a 1Jn 

'llOment OU 1 I autre de l eur vie' de 60 s a 100 s de tous les :ndi vidus. L' incidence 

des nsaladies contagieuses ci-dessus mentionnees est maintenant tres fuible dans 

les pays developpes. Au milieu des annee~ 70, les chiffres pour 100 000 habit'UltS 

etaient les suivants 

<iiphterie 0,01; tetanos 0,3; coqueluche o,4; oreillons 1,2; 

polioJQ"elite 0,03. 

6. La frequence de toutes ces maladies reste en revanche t-.:es etevee dans la 

plupart deR pays en developpement. Les enquetes montrent ~ar exempLe que le 

taux de morbidi te de la coqueluche est tres eteve ( 80 % c'.es enfants la 

contractent.), ainsi que le tam: de mortali:e (on enregirJtre de 4 % a 15 % de 

cas mor.tels) , surtout au cours des deux pr~mieres anne'!S de :a vie. 

On estime que le tet8!los cause chaque annee la n>rt d 'un million de 

personnes t l!'.ais l 'incidence et la mortali te varient enormement sui vant les 

regions. Dans certaines, en prenant en compte l'enseable de la population. on 

a enregistre des tam: ~ 90 a 200 pour 100 000 habitants, allan't de pai ~ avec 

une mortalite ueonatale de 100 pour 1 000 naisaances 1i'entants vivants. 

• 
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Bien que la clipht,rie soit consid.eree come une malaclie rare, l'urbanisation 

tait monter son incidence, et son tawc de mortalite est de 10 % environ. 

Quant a la rougeole, rien qu'en Atrique occidentale, elle cause chaque 

8J'l-D.ee la mort de 500 000 enfants , pour la plupart Ages de 1 a 2 ans. Dans 

1 'ensemble des pays en developpement 95 % des en:fants qui passent le cap des 

deux premieres annees contra.ctent une ou plusieurs af:fectiong respiratoires, 

neurologiques ou ophtalmologiques, et le taux de morlalite peut &l.l.er Jusqu'a 10 %. 

Le taux de morbiclite de la poliO!![elite varie beaucoup suivant les pqs; 

son taux de mortalite se situe en general entre 10 et 15 %. Dans un cas sur 

.deux environ ]e patient reste a:ffiige d'une paral.ysie residuelle }:)lUS OU moins 

grave. 

Il ressort d'in:formations emanant de divers pqs que pour une population de 

100 000 habitants, sur l 000 cas par an d'infec"tion par la tuberculoae, on peut 

s'attendre ace que 40 a 60 se revelent positifs a l'examen microscopique. 

7. Au total, chaque annee, ces di verses maladies, dans les pqs en developpement, 

tuent quelque 5 millfons d' enfants , '!t en laissent 5 millions d' autres aveug1es , 

infirmes moteurs ou in·'irmes mentaux, ce qui veut dire qu'a chaque minute il 

en meurt 10 et que 10 autres deviennent in:firmes. 

B. La productio::i moncliale de vaccins 

8. Les pays developpes enregistrant desormai.s une incidence tres faible des 

mal'Miies infantiles contagieuses les plus dangereuses, ces 20 dernieres 

annees ont vu un grand nombre d'etablissements qui fabriquaient des vaccin~ 

destines ales combattre fermer leurs portes. Aux Etata-Unis, le nombre des 

fabricants de produi ts biologiques est passe de 11 en 1966 a 5 se-.ll.ement 

en 1981. Cela n'a pas ete sans conseqnences pour les pays en dt?vel~ppement, 

parce que les produi ts biologiques qui eta5.ent distribues par les filiales de 

ces societes sont devenus impossibles a se procurer. Il convient aussi de noter 

qu'une societe europeenne comme la Lister (Royaume-Uni), qui a ferme ses 

portes en 1978, destinait la moitie de sa production a ! 'exportation. On peut 

done observer ...ans les pays developpes un net ralentissem£at de la production 

des vaccins classiques. A cela il ya trois causes principales : a) la 

faiblesse de la demande interieure, b) la faible marge bene:ficiaire des produi ts 

en question et c) le risque que comporte !'administration de vaccins a des 

entants en bonne sisnt~. 
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9. S 'i1 est vrai que clans les pqs 4'-veloppes un grand nombre de laboratoire!,; 

ont cesse de produire des vaccins, le nombre des tabricants, ai.nsi que le 

volume l"t!latir par t!te d'habitant - et souvent m!me le volume absolu - de la 

production de vaccins restent bien plus eleves dans ces pays que dazls les P81'5 

en developpement. En 198o, le nombre des etabilssements producte-urs de BCG, 

de DCT, de vaccin contre la rougeole, de vaccin antipcliom.relitique et 

d'anatoxine tetanique etait \le 17, 32, 12, 14 et 33 respectivement pour les 

,e>ays developpes, contre 10, 10, 2, 2 et 13 resp~cti vement pour les pays en 

developpement. Au total il y en avait done 72 dans les pays ~ve.loppes 

contre 32 dan3 les ~ en developpement. 

10. Se fondant sur l' evolution recente de l i. consomation de vaccii.'.8 ' 1 I OMS 

prevoit qu'en 1990 les besoins des P8Y'S en developpement dans ce doma:ine seront 

de :::inq a di.x fois plus elens qu I au milieu des annees 70. Pour y faire race' 

ces pays devront agnt.ndir leurs unites de production et/ou en crier de nouvelles. 

L'Inde, par exemple, oii la production de OCT en 1981 n'atteignait ;l&S 

30 millions de doses, pourrai t, en 1990, voir ses besoins depasser les 

100 millions de doses • Le Nigeria et le Bangladesh OU la meme annee ' il en 

raudra sans doute 20 millions , ne peuvent actuellement compter, pour leur 

approvisionnement, que sur les importations etfectuees par le gouvernement et 

sur les dons de l 'UBICEF et de divers autres organismes, car ces pays ne posseaent 

aucun laboratoire de production. 

11. On voit done que la production de vaccins classiques se r&l.entit dans les 

pays developpes alors que la demande de ces :produi i:s s 'accrott dans le!ii pays en 

developpement. Comae les pays en developpement ne sont pas en mesure, 

financierement, d'acheter la quantite de vaccins dont ils auraient besoin, 

personne, dans les pays aeveloppes, ne se soucie cie relancer une production 

qui serait destinee a l 'exportat:Lon. Pour remedier a cet etat de choses, 

l 'UBICEF, qui est l ~ principal acheteur et doniiteur mondial de vaccins, pourrai t 

aussi jouer un rOle tr~s important dans la Jlli.qe en place de capacites de 

fabrication de pr~.iui ts biologiques dans les pays en developpement' et ant donne 

que les dons ne constituent pas une soiution durable. 

12. A cette situation paradoxale - le fait que les vaccins classiques sont 

produits surtout par les pays aeveloppes OU la demnde est f&ible &lore que 

beaucoup de pays en developpement, qui ont le plus grand besoins de ces vaccins, 

ne peuvent s'en procurer en qWUltite sutfisante et de que.lite suffisante - il 

n'y e. qi1'une solution, la fabrication locale. De plus, l'achat de vaccins au 

plus bu prix risque de nuire a 1 'efffoaci te des programes de vaccination 

parce que le vaccin bon marche peut !tre de mauvaise qualite. 
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13. Le transfert des techniques de fabrication des vaccins cla:ssiques a 

toujours Et~ gen~ jusqu'a ces dErnieres annees par une multitude d'obstacles 

et de dEconvenW:!s et les problemes qui se posent dans ce d.omaine devre1.ient 

!tre analys~s en protondeur. 

14. La. Ilise s.u point des techniques de fabrication des vaccins cl~siques au 

cours des 6o demieres &IQees a pl~Ot ete le trui t de tatonnements empiriques 

que d' un travail systematique de recherche-d.eveloppement. C 'est poui.-quoi elles 

p~entent en general des roints faibles, lesquels ont rarement f&it l'objet 

d'une etude systematique; d'ou le caractere plus artisan&l. 1tue scientifique 

de la production des vaccins, meme a 1' echelle "!.ndustrielle. Dans le cas du 

vaccin anticoa_uelucheUX, par excm:ple, les elements Sui V8.&ltS ne sont pas encore 

exactement definis : 

a) Souches bacteriennes; 

b) MilieU% de culture; 

c) Parametres optimaux de cu1t;ure; 

d) Parametres optima.we d'inactiva.tion; 

e) Qm-:itite et qualite des adjuvants immunologiques eventuellement 

necess&ires; et 

f) 'tests permettant d'estim.~r l 'efficacite des vaccins sur le terrain. 

15. L'amelioratic~ des vaccins classiques se heurte a la fois a des limites 

financieres et au f&it qu'il est difficile de verifier par des ess&is cliniques 

l' efficaci te d' un vaccin. C 'est pourquoi, d.ans lei:i pays cieveloppes, la 

recherche-developpement en matierP. de vaccins classiques se propose avant tout 

d'ob~enir dea va.ccins purs et definitifs. Si cet objectif est atteint, des 

problemel:l de trans fert de techniques se poseront ( voir par. 26 et 31). 

C. Le 'cransfert des techniques de fabrication des vaccins classiques 

16. Les techniques de fabrication des vaccins classiques sont en general 

e.ccessibles aux pays en d-'veloppement. leanmoins, leur assimilation et leur 

applicatLon supposent non ~eulement des ressour:e~ et des structures financieres 

considErables, m&is encore une longue experience de la fabrication de ces 

vaccin£ et un savoir-faire qui permettent de resoudre au jour le jour les 

difficulteJ resultant du fait que les procedEs de fab1-ication empiriques sont 

souvent mal dEtinis. L'annexe B presente un exem:ple de la cOILplexitc des 

procedEs de fabrication des vaccins classiques. 
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17. D&ns les ?Q'S en develo~pement - et JDl!me dans ceux qui sont les p1us 

avances - ce genre de savoir-taire ou de c~tence technique est rare. Le 

probleme se pose d 'une maniere particulierement aigue dans les pays les moins 

cieveloppes, notamacnt en Atrique, oil les maladies que la "t&Ccination pourrai t 

prevenir sont les plus ccurantes. Pour que le transf'ert technologique aboutisse 

a une assimilation et a une mise en oeuvre efticace du savoir-faire en ques~ion, 

il faut done que certaines conditions particulieres soient remplies. 

18. La mattrise de ces ~ecltniques peut etre le fruit d'une collaboration entre 

donneur et preneur de licence. Le donneur doit alors s 'engager a faire de son 

mieux pour que le transtert reussisse. D 'aucuns jugeront peut~tre qu' en 

assumant cette responsA.bilite pendant tout le temps necessaire il rend un 

service inhabituel, ma.is il sel!lble bien que ce soit l&, pourtant, la clef' du 

SUCCeS • Les responS&bili teS dU donneur de licence peuvent varier d I tJn p&yS g 

l'autre en fonction de l'importance des infrastructures techniques sur lesquelles 

repose cette branche de l' industrie pharmaceutique. L' am:pleur et la duree de 

ce service devraient faire l'objet d'un accord precis au moment ou se negocient 

les conditions du transf'ert. 

19. Etant donne les conditions particulieres - soulignees ci-dessus - qui 

doivent presider au transfert des techniques de fabrication des vaccins 

classiques, la creation de societes mixtes pourrait constituer une solution. 

L'adoption d'UI\e telle formule reduit pour le preneur les risques d'echec 

parce que le fournisseur se trouve directement engage dans le proj3t comm.un 

et done interesse a sa reussite. 

II. LE TRAISFERT DES TECHRIQUES DE FABRICATION DES VACCIBS AMELIORES 

~/OU DES VACCINS MIS AU POINT RE~ 

A. La mise au point et la production des vaccins ameliores 

20. Les vaccins ameliores et/ou mis au point recemment sont d'un prix 

~nerale:lllent eleve qui les met hors de portee de bien des pays en developpement 

ou le budget df" la sante publique est exigu. 

Ces vaccins, dans les pays en developpement, ne sont pas toujours 

di~ponibles ou ne le sont souvent qu'en quantites limitees et pour les obtenir 

on est oblige de s'adresser a"JX filiales des grands laboratoires pharmaceutiques 

das pays developpes, a leurs services coamaerciaux et mime, parfois, a des 

detaillants. Le prix de ces vacci ns qui ont le double &vantage d' !tre tres 

actits et sans etfets second&ires est done eleve - d'autant plus qu'il taut les 

payer en devises, ce qui en restreint considerablement l' ottre et tai "t que sP.ule 

une part intime de la population a les moyens d'en acheter. 

-, 
• 
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21. Les raisons ~-our lesquelles le·ill" prix est si eleve sont les sui vantes : 

a) Les grands laboratoires ont l 'exclusivite de la f'ourniture des vaccirui; 

b} Les COilts eleftS de la recherche-developpement sont repercutes Sur 

les prix; 

c} Le materiel et les installations content cher. 

22. DI autre part' il faut savoir que c 'est a cause de la rarete des substances 

brutes que la demande de vaccins centre l'hepatite B ne peut pas !tre satisfaite, 

m!me dans les pays developpes. Et si elle ne peut l'~tre - ne cessant DM!me 

d'augmenter - c'est parce que les porteurs sains du virus de l'hepatite B sont 

rares • Ausci l' exportation de ce vaccin est-elle soumi.se a des restrictions 

severes, quand elle n'est pas tout simplement interdite. En consequence, le 

vaccin contre l'hepatite Best intMuvable dans la plupart des pays en develop

pement. On ne peut m!me pas en augmenter la production en important la 

matiere premiere (le sr.ng} des pays en d.eveloppement car il f'audrait, pour que 

l' importation de ce type de sang ou de plasma. soi t sutf'isante, pouvoir contrOler 

les antecedents medicaux des donneurs' ce qui n' est pas possible dans le~ pays 

en developpement. Il convient cepend."\Ilt de relever que les nouvelles techniques 

introduites recemment dans ~ertains pays developpes pourraient apporter une 

solution aux problemes de ce genre. 

23. A ce train, il en ira des nouveaux vaccins 1.. lmme des vacci'lS classiques, 

ainsi qu'on l'a signale au paragraphe 12 : on ne pourra les trouver - presque 

uniquement - que dans les pays developpes, alors que ce sont les pays en 

developpement' OU sevissent durement les maladies qu I ils pourraient elimiuer' 

qui en ont le plus besoin. Il existepourtant quelques exce~tions : le vaccin 

antirabique produit in vitro a partir de cultures cellulaires revient envirc:l 

cent f'ois moins cher aux pays en developpement que le vaccin produit a partir 

de cellules humaines diploides. 

24. Actuellement on ne cesse de mettre au point de nouveaux vaccins destines 

a combattre les maladies infectieuse~ et parasitaires qui sont tres repandues 

dans les pays en ~veloppement. Avant 1975, la depense mondiale au titre de 

la recherche en matiere de m.&ladies trop1cales se chiffrai·t, d's.pres les 

estimations, a quelque 30 millions de dollars par an. Depuis lors, elle a 

triple grAce au programme special de recherche et de formation dans le 

d.oma.ine des maladies tropicales, entrepris conJointement par le PNUD, l'OMS 

et la Banq11e mondiale. L'un de.:: resultats les plus remarq•Jables de ce programme 

a ete le progres considerable des connaissancea tondamental.es necessaires a 
la mise au point d' un vaccin cont re le paludisme. 

I 
I 
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Les parties interesseer, est:iDient neaamoins que l'on pourrait en taire 

davantage dans ce domaine. Outre les cinq maladies tropical.es les plus 

repandues - paludisme, schistosomiase, fi:tariose' trypanosomiase et lepre -

les pays en d6veloppement connaissent d'autres maladies que la ~ccination 

pourrait thSoriquement prevenir. C'est le cas des dysenteries qui sont l'une 

des causes principales de la mc=-bidite infantile dans les pays en developpement 

et tuent chaque annee quelque cinq millions d 'enf'ants ae moins de cinq ans. 

Ces infections intestinales sont surtout imputables aux germes suivants : 

escherichia coli, rotavirus, vibrion cholerique, salmonella et shigella. 

De nouveaux vaccins contre ces infections pourrai.ent !tre mis au point. Dans 

certains pays en ~veloppement, la blennoragie affecte u.ussi des mill.ions de 

personnes. Le nombre de cas de l:lennoragie retractaires aux antibiotiques ne 

cessant d' augmenter, la mise au point d 'un vaccin antiblennoragique semble 

necessaire. 

25. Comme il ressort des parag!'8.phes 20 a 24, il existe beaucoup de nouveaux 

vaccins mis au point recemment a la suite de travaux syste:matiques de 

recherche-~veloppement, et les recherches se poursuivent. Toutef'ois, les 

pays en developpement ne disposent pas des moyens necessaires a la fabrication 

de ces produits, ce qui confere a l'OBUDI un role bien precis les aider a 
etablir l'infrastructure et a recruter le personnel qu'exige ce secteur 

particuljer de l'industrie phar:maceutique. La production des vaccins modernes 

devrai t avoir un caractere industriel car ces vaccins tres perfectionnes ne 

peuvent ~tre vraiment conformes que s 'ils sont produi ts industriellement et 

compte tenu de la rentabilite. 

B. Le transf~rt de~ techniques de fabrication des vaccins ameliores et 
~ccins mis au w_int recemment 

26. Les techniques de fabrication des vaccins ameliores et/ou mis au point 

recemment ne sont pas d'un acces aussi large que celles des vaccins classiques. 

Elles sont l'aboutissement d'un effort systematique de recherche-developpement 

qui s'e~t etendu sur les 20 dernieres annees. La plupart ont ete brevetees. 

Les redevances d'exploit~tion et les trais de fabrication en sont eleves, 

non seulement parce que les grands laboratoires exercent 1.&l monopole en ce 

domaine, mais encore parce que les pro-::edes utilises sont d' un cotlt eleve 

en soi et qu'on y repercute de surcro!t celui, tres eleve aussi, des travaux 

de recherche-~veloppement. 

• 
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27. Les techniques de tabrication des vaccins ameliores et/ou mis au point 

recemment sont complexes. Leur mise en oeuvre a l'echelle industrielle 

suppose une solide implantation de di verses techniques de pointe. De plus, 

le bon tonctionne:ment de l 'outillage tres special dont on s 'y sert exige un 

entretien preventit meticuleux. 

28. Pour que ces techniques complexes mais effica1.:es soient uti:isables dans 

les conditions qui sont celles des pays en developpement, il faudrait les 

adapter, les modifier~ ce qui entra1nerait des frais supplementaires de 

recherche-d.eveloppement con2idere.bles et rencherirait d'autant le transfert 

des techLi.ques en question. Il ne semble do11c pas que ce soi t la tme fac;on 

realiste de S I attaquer aU probleme • 

29. Il res sort de ce qui precede que le trans fert des techniques de 

fabrication des vaccins ameliores et/ou mis au point recenaent pose des 

problemes tout autres que celui des techniques de fabrication des vaccins 

classiques. Meme si les ressources financieres necessaires a l 'achat de ces 

techniques etaient diSpOnibleS t le trans f'ert e f'fecti f de CeS derniereS n I en 

serait pas rwins onerewc e': done economiquement irrealisable dans les pays en 

developpement qui ne possedeu~ ni l'infrastructure technique ni le personnel 

specialise indispensable. 

30. Certains des pays en developpemant les plus avanc~s possedent les 

ressources financieres et les connaissances necessaires a la mise en oeuvre 

de ces techniques. Le transfert de ces techniques vers les pays en develop

pement les plus avances pourrait s'eff~ctuer dans les conditions evoquees 

aux paragraphes 18 et 19. Le transfert des techniques de fabrication des 

vaccins ameliores et/ou mis au point recemment ne peut etre r~commande que 

pour les pays en ciev~loppement qui sont en mesure de produire des vaccins 

classiques. Il semble que la meilleure solution consiste, dans ce cas, a 
recourir a une societe mixte. Dans le cas particulier du vaccin contre 

l'hepatite B, le transfert des techniques de fabrication pourrait etre 

recommande puisque les pays en developpement, c. u.and bien m@me :!.ls auraient 

les moyens de le payer, n'en trouveraient presque pas a acheter, par suite 

de la rarete,dans les pays developpes, de la matiere premiere. 

31. L'une de ces conditions particulieres pourrait !tre l'echelonnement du 

transfert propos~. En un premier temps, en general, il serait procede au 

transf'ert cb savoir-raire qu' e·.dgent le melange, la mise en nacon et l' e:mballage 

du produit, ainsi que le contrOle definitif de sa qua.lite. L'achat de ce 

dernier en vrac aupres du fournisseur serait tres souvent le premier pas d'un 

transf'ert de ce genre, lequel interesserait surtout les vaccins classiques 

dont ls demande est en bai~se dans les pays developpes. 
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III. COICLUSIO!S 

32. Les maladies intectieu'les contre lesquelles ~n peut s 'immuni~er sont 

surtout repandues dans l '!S pays en developpement qui , hormis les plus avances , 

ne possedent pas les ~quipements necessaire~ a la fabrication des vaccins, 

ma.is ne peuvent pas non plus recourir inde:tini.ment aux importations ou aux 

dons pour i::ouvrir la totali te de leurs besoins en ce domaine. De meme, ceux 

parmi les pays en d.eveloppement qui sont dotes des equipement~ necess.il.res ne 

sauraient se contenter de produire certains vaccins classiques seulement, et 

ils devraient lcquerir progt"essivement les techniques de fabrication des 

vaccins amellores et mis au point. 

33. Etaut donne que les techniques de fabrication de vaccins classiques sont, 

en rP.gle generale, de plus en plus accessibles, leur adoption et leur a.-ssimilation 

exigent surtout un financement et une organisation ade'luats, ainsi que la 

formation d'un personnel specialise. En rennche, les techniques cie fabrication 

des vaccins ameliores et des Va¢cins perfectionnes mis au point recemment, 

outre qu'elles supposent, pour leur assimilation, l'existence d'une infra

structure raffinee, sont souvent inaccessibles. Pour le trs.nsfert des 

techniques de fabrication des vaccins classiques ameliores, des vaccins mis ati 

point recemment et des -raccins qui seront mis au po:.nt dorenavant, i1 est 

recoJl'lll8!lde de recourir a l'un des procedes suivants : 

- L'assimilation progressive d~s techniques, da!ls deux dir~ctions : 

de la mi.se en nacon et de l 'emballage ''ers la fabrice.tion proprement 

dite et de la production de vaccins classiques vers la procuct~on de 

vaccins !DOdernes; 

La creation ~ scc:i.etes mixtes, solution qui n'est·proposee Q.u'en cas 

de techniques de production industrielle; 

La mise en place eventuelle d'equipements de production aux niveaux 

sous-regional ou regional, lorsque cela est rentable. 

-, 

' 
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.ADEXE A 

Liste des principaux vaccins classiques et des vaccins 
a.melior~!s ou mis au point recemment 

VACCINS CLASS!QUES 

1. Vaccin &.ntitu~erculeux BCG 

2. Vaccin DCT centre la diphterie, la coqueluche et le tetanos 

3. Anatoxine tetanique 

4. Anatoxine diphterique-tetanique 

5. Vaccin antityphoidique 

6. Vaccin anticholerique 

7. Vaccin antipolioDtYelitique buccal et inactive 

8. Vaccin antirougeoleux vivant 

9. Vaccin antiamaril 

etc. 

VACCINf AMELIORES, MIS AU POINT RECEMMENT OU A METTRE AU POINT 

1. Vaccin antirabique produit a partir de cultures ce~lulaires 

2. Vaccin antipolioDtYelitique ameliore administrable par la voie parenterale 

3. Vaccin contre l'hepatite B 

4. Vaccin antimeningococcique 

5. Vaccin polysaccharide antipneum.ococcique 

6. Galactose vivant par voie buccale - galactowaldenase (sans compter le 

vaccin antityphoidique deja mentionne) 

etc. 
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ADEIE B 

Scbma d 'un proc~de de substitution pour preparer d&"ls des 
tementateurs le vaccin DCT en vrac 

Anatoxine diphterique 

Milieu de culture 

Culture inoculee 

l Culture 

Filtrage 

Detoxific~tion 

r------ ------1 
'c Jlt .... • I ontrule de la qual1te1 
I ·- -- ----i- -- -- ----' 

' Recuperation et 
purification 

Anatoxine 
diphterique en vrac 

---- -- - - --- - - --r 1 
! ContrOle de la quali te: 
L.- ---- .. -- -- - --~ 

\ 

Anatoxine tetanique 

Milieu de culture 

Cultu:r.e inoculee 

Culture 

Filtrage 

Detoxification 

r------ -- -------,. 
I I 

~ontr01e de la qualitg 
I '----------- - _.,, • ---

Recuperation et 
purification 

I 
Anatoxine 

tetanique en vrac 

r --- - - L_ ___ ---, 
:contrOle de la qualit~ 
._ ___ --,- -- - - --·~ 

• 
Adsorption et melange 

I 

Vaccin DCT (sous sa fonne 
definitive en vrac) 

,.----- __ J ___ -- --, 
I 

: ContrOle de la qualite! 
.__ _ ---------------... ~ 

I 

Vaccin anticoquelucheux 

Milieu de culture 

Culture inoculee 

Culture 

Centrifugation 

Remise en suspension 
et inactivation 

Vaccin 
anticoquelucheux 

en vrac .II 
, ______ [_ ____ : 
:ContrOle de 1 a quali te: 
L-- -- --1-----~..J-

• - - - - -

-1 

' 

..... 
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