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RESUME: 

Un historique du projet est presente avec les principales etapes cles. 

Pour des raisons qui semblent essentiellemeot financieres, le projet de laboratoire unique de 
controle de produits biologiques n'a pu \'Oir le jour. 

Devant un certain nombre d'opportunites qui n'ont pu etre saisies, la presente mission a esqye, 
non plus d'envisager la resolution des prqbJemes que peuveot poser une creation ex-nihilo, llWS 

Jes potentialites que peuvent presenter diflerents centres scientifiques localises au Maroc, Senegal, 
Gabon et Cam~roun, pour le controle de produits biologiques. 

L'evaluation rapi1e de quatre centres candidats, Jes Instituts Pasteur de Casablanca et Dakar, le 
Centre International de Recherches Medicalles de Franceville au Gabon et le Lanavet de Garoua 
au Cameroun, permet d'envisager a des cofits raisonnables une adaptation de Ieurs structures pour 
y eovisager la pratique de certains controles. 

La repartition des controles de produits biologiques est dans l'esprit des programmes de sante 
menes par l'OMS et l'UNICEF. 
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I. BISTORIQUE DU PROJET 

Le besoin de mise en place de laboratoires de controle de produits biologiques s'est fait sentir des 
la decision de construire ratelier pilot.: de productions de vaccins du lANA VET. 

A fepoque, cet equipement etait cense setvir de plateforme de mise au point et de demonstration 
pour les besoin"s en developpement d'w.ites de production de la region. 

Le demamge de productions sur ce site, }'existence d'une production de vaccin amaril a Dakar 
ainsi que les volontes de developper des unites dans d'autres pays ont fait progresser l'idee qu'il 
etait souhaitable de disposer d'un laboratoire de contrtle. 

Cette idee a particulierement pris de rampleur lorsque ron a constate la sous-utilisation des 
capacites du lANA VET en vaccins veterinaires. On a alors pense que des va~cins humains. 
proche des vaccins veterinaires, comme ceux de la rage et du tetanos, powraient y etre produits. 

Le concept de laboratoire regional de controle devenait solide malgre l'abandon de l'idee de 
production de vaccin antirabique pour des raisons d'investissements. 

L'Association pour la Promotion de la Medecine Preventive (APMP) a appuye ce concept en le 
discutant de maniere plus ou moins formelle lors du 3eme Seminaire International sur les 
Vaccinations en Afiique, du 29 au 31/1/87, soutenu par le Ministere fran~ais de la Cooperation_ 

Puis du 28/9 au 1110/87, l'ONUDI a organise, avec le soutien du meme Ministere et la 
coll~boration de la Fondation Merieux, une reunion a Dakar, tors de laquelle etaient representes 
24 pays afiicains. 

Les objectifs de cette reunion etaient: 

developpement et promotion 1e fabtications de vaccins et autres produits biologiques en 
Afriqu·, 

developpement et promotion d'unites de controle qualite pour les produits biologiques 
produits sur place et importes. 

promotion de la qualite des produits obtcnus sur place et elargissement de leur marche en 
Afriquc. 

Les discussions ont pone en panicuJier sur le fait que la qualite des vaccins du Programme Elargi 
de Vaccination (PEV), pratiquement tons importes, et celle des autres vaccins, dont la fabrication 
est parfois locale, devrait etre verifiee tout au Jong de leur distribution. 

C'est a la suite de cette reunion, au cours de laquelle les discussions ont porte aussi bien sur Jes 
vaccins humains que veterinaires, qu'a ete decidee la mise en place des laboratoires d'evaluation 
de vaccins veterinaires dans le cadre du projet PANVAC avec un financement du PNUD et une 
execution par k F AO. 
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n a done ete recouunande, d'une maniere parallele, la mise en place de laboratoires de controles. 
pemiettant de verifier 1a qualite des produits biologiques hnmains. tout au long de leur production 
et de leur distnlmtion. 

La volonte panagee que se developpe en Afrique une production autonome de produits 
biologiques a usage humain a done place le concept de laboratoire regional de controle au niveau 
d'une necessite. 

En decembre .1987, une proposition "d'enquete prealable a l'installation a Dakar d'une unite 
r~gionale de controle de qualite pour produits biologiques humains" est redigee par l'ONUDI. 

Le projet demarre done dans sa phase de realisation par cette enquete. 

Une impulsion sapplementaire est donnee lors de la 7eme rCunion du Comite Consultatif de 
l'ONUDI sur 1a Medecine Preventive a Garoua en janvier 1991. On y recommande: 

"Mise en place par l'ONUDI du projet de Centre Regional de Dakar avec pour vocation le 
controle de qualite des produits biologiques, les bonnes pratiques de fabrication, la formation dans 
le domaine des techniques de controle de qualite au sein des unites de production, l'elaboration 
d'etudes de faisabilite pour d'autres unites." (voir Conclusions et Recommandations - Annexe I). 
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L'ensemble des Ctapes principales et missions effectuees pour ce projet est indique de maniere 
resumee sur le tableau suivant. 

juin88 GenewRome US/RAF/871283 Enquete prealable - LA.'lET 

Mm:89 Brazzaville Dakar [11quete prealable - LANET 
(Aunex-: 2) 

Novembre 89 · Projet assistance tecbniq11e -
LANET 

Mai90 Requete du gouv~cment 
s.Cnegalais 

Novcmbre90 US/RAF/891242 Projct asistance preparatoire -
ATGER 

Mai91 A.ooroba.ti<ln autorites franccaiscs 

Novembre 91 Genevc Bru.zaville Mission CHIPPAUX 
Y aoundC Garoua 
Dakar 

Fcvrier 92 Dakar Bamako Mission CHIPPAUX-ATGER-
~os Abidjan Dakar LO 

Mars 92 Liste d'cqui1;.::nent du centre 
(Annexe 3) 

Avril 92 t:omitc pilota~e du proiet 

Juillet 92 Misc a disposition locaux (PNA} 

Septembre 92 Nomination des stag1aires 

Octobre 92 Plan final d'amcnagement des 
Jocaux 

Jan·1ier 93 rei;u janvier 94 Rapport final CHIPPAUX 
(Annexe 4) 

Fcvrier 93 Dakar Mission CSIZER 

Mars 93 Formation des stagiaires (Annexe 
5) 

Juillet 93 Proposition equipement PANVAC 

Novembre 94 Casablanca Dakar Mission BOUCHEZ 
I 

Fevrier 95 Libreville Francevdle t Mission BOUCHEZ-CSIZER 
Garoua Y aoundc 

Remarque: l'etalement de la duree de ·~e projet est a mettre, en dehors des delais administratifs 
conventionnels, sur le ~ompte de changements imprevus panni Jes responsables de projet 
(ONUDI) et Jes consultants intemationaux. 
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2. LE PROJET DE DAKAR- QUE SOUHAITAIT'ON FAIRE? 

Le gouvememeot seoCgalais s'est prononce le premier pour obtenir que le laboratoire de cootrole 
soil situe a Dakar. A repoque. trois aspects militeot en sa faveur: 

- la preseo~e du PANV AC. charge du controle des vaccins veterinaires de la regic1:, 

- le pole LNERV (Laboratoire National d'Etudes et de Recherches Veterinaires) et, 

- l'Institut Pasteur. 

Les locaux mis a disposition par le gouvemement, une partie du sous-sol de la PNA (Pbarmacie 
Nationale d'Approvisionnement), apparaisseot comme suffisants mais tres chers a remettre en etat. 

Dans l'atteote d'une decision sur ce sujet, deux techniciens, Mrs I. AIDARA et S. NDIA YE de 
la Direction de la Pharmacie, parteot en France pour une formation sur Jes controles de vaccins 
chez PMSV a Marcy l'Etoile, au Laboratoire National de la Sante Publique de Montpelli~r et a 
l'Agence du Medicament. 

Eotretemps, manqual.'t de fonds, le projet PANV AC voit, a Dakar, son existence remise en cause. 

3. PANV AC: UNE OPPORTUNITE PERDUE 

L'opportunite surgit alors de beneficier non seulement des locaux, mais aussi du materiel de cc 
laboratoire, de son expertise acquise en controle de ·;:?ccins et de la Iogistique mise en place pour 
la coltecte des echantillons dans la region. 

Suite a une demande c.te I'ONUDI pour recuperer l'equipement, une proposition de vente du 
materiel est re~ue de la F AO! Ce materiel, qui n'est pas encore la propriete du gouvemement 
senegalais mais celle du PNUD et qui a deja cinq ans d'age, est propose a des prix delirants. plus 
prets de ceux du neuf que de ceux, realistes, du marche de l'occasion. 

Opposee a un tel prin~ipe de revente de m:1teriel entre agences des Nations-Unies. l'ONUDI a 
propose une negotiation restee sans reponse. 

Cette attitude ajoutee aux lenteurs administratives, malgre les nombreux efforts entrepris, ont eu 
pour consequence le rapatriement du materiel au centre PANV AC situe en Ethiopie et la 
recup~ration par le LNERV des locaux de cc projet. 

4. MISSIONS DE NOVEMBRE 1994 - FEVRIER 1995 

<:es deux missions ont pris place au Maroc et au Senegal, puis au Gabon et au Cameroun. 
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Au Maroc ii nous importait de connaitre l'importance de la producticn et du controle de vaccins 
dans le cadre de l'lnstitut Pasteur. et au Seneg:d ii s'agissait de faire le point sur la situation. 

D nous a semble interessant de visiter le Centre b1temational de Recherches Medicales de 
Franceville en raison de l'environnement pote::~1el qu'il pent representer comme acceuil pour un 
laboratoire de controle de vaccins. 

Enfin, la mission an IANA VET comport&-.it d.;:ux aspects: le premier concemait directement ce 
projet et avaif pc ur but d'examiner le potentiel des laboratoires a effectuer des controles de 
vaccins, le deuxieme, en relation directe avec la production de vaccins, en particulier celle de 
ranatoxine tetanique, avait pour but de trouver des solutions aux questions pertinentes soulevees 
dans le rapport d'audit finance par le l\linistere fran~ais de la Cooperation. 

S. VISITE AU MAROC ET AU SENEGAL 

l\IAROC - Institut Pasteur(IPl- Casablanca 

Personnes rencontrees: 
Ptr. Ben SLIMANE - Directeur general 
Dr. Arrouijal F. ZOHRA - Chef du Departement de C ontrole 
Pfr. Roland GUINET - Directeur Recherche et Developpement 

Le Maroc est le premier pays participant au PVE a financer directement ses achats de vaccins. 

L'IP a l'exclusivite (a 97%) de l'importation et de la ventc Jes vaccins. L'IP ne fabrique pas de 
vaccins. mais le BCG et la rage y recoivent le solvant. Y soot fabriques les serums anti-viperin et 
scorpionique. 

Controles: 

Jes serums: centre de depistage OMS pour le sida. 
hemo-derives pour l'hepatite et le HIV (laboratoire p3). 

(L'IP venait de recevoir des hemoderives dont 50% des lots sont contamines HIV). 

L'IP possede une animalerie situee a 20 km de Casablanca et sera en mesure de bientot controler 
certains vaccins car l'OMS et la Cooperation Franco-Marocaine viennent de financer l'achat 
d'equipement pour effectuer des tiuations sur cultures cellulaires (budget de USO 40000). 

Formation 

Ce secteur est tres bien developpe. L'IP a en pennanence du personnel forme en France (Lyon, 
Montpellicr and Paris). 
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Maintenance 

Une equipe d'ingemeurs et de techniciens est chargee de maintenir l'equipement en etat de marche. 
Lors de chaque achat important, le personnel effectue une formation chez le fournisseur. 

En prevision 

L'achat de vaccins .;O vrac et leur conditionnement. 

La production des serums va etre transferee a une societe privee, l'IP prenant en charge les 
controles demandes par le Ministere de la Sante. 

Une collaboration est engagee avec la societe BIOPHARMA pour la mise au point de production 
de vaccins humains; cette societe est specialisee dans la fabrication de vaccins veterinaires (tetanos 
et rage). 

Melle Malika GOUALI vient d'arriver de flP d'Alger. Suite aux problemes actuels en Algerie l'IP 
souffie du depart de son directeur et de certains cadres, l'inactivite devenant preponderante. En 
Algene les vaccins sont achetes chez BIOSIN-Cl.A VO; ces achats sont accompagnes de sejours 
de techniciens algeriens qui apprenent les methodes de dosage. 

L'IP d'Alger a deja developpe des tests sur cultures cellulaires (rougeole et polio) et c'est Melle 
GOUALI qui est chargee de Jes mettre en oeuvre a Casablanca. 

Apres une visite complete des locaux de ''IP et de ceux voisius de la Faculte de Medecine, il 
apparait que l'IP du Mame: 

possede deja un potentiel important pour le controle des vaccins, 
est mwii d'Wl equipement recent suivi par wie equipe de maintenance tres c;ompetente. 
a demarre Jes tests sur cultures cellulaires, 
possede une animalerie, 
possCde des scientifiques de haul niveau (Jes techniciens de laboratoi:-e soot bac +5 ). 
et, 
qu'il serait poSSJ"ble d'installer un laboratoire de controle independant dans des locaux 
voisins de la faculte de medecine qui soot disponibles. 

En outre, des vols relient deux fois par semaine Casablanca a l'Afiique de l'Ouest. 

UNICEF - Rabat 
Dr. Mohammed A. SALAH 
Directeur du Programme Sante 
28, rue Oum Rabia 
Agdal -Rabat 
Tel: 777 22 12/14/54/79/59/66 
Fax: n7 24 36 

Pas de problemes particuliers. 
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~ le vaccin fievre jaune sous dose unique est produit a Dakar. Les controles soot effectues au 
LNSP de Montpellier qui est agree OMS. 

L'IP Dakar vend le vaccin cootre la rage au Burkina faso ainsi qu'a d'autres pays de la region. 
PMSV (Pasteur MCrieux Serum et Vaccins) possede uoe agence a Dakar pour les veotes privees. 

Le Pfr. Digoutte est toujours per~1ade que le projet de laboratoire de cootrole des produits 
biologiques est d'actualite, car lorsque l'UNICEF cessera de fouroir les vaccins el que les 
gouvememeots devront prendre en charge le controle des vaccins, ii y aura oecessite d'un 
laboratoire d'autaot que les gouveroements devraient etre en mesure de choisir leurs foumisseurs. 

ONIJDI 
Mr.KONARE 

Seloo Mr. Kooare, depuis le debut du projet, ii etait compris que ie laboratoire de controle denait 
se situer a Dakar. 

Cepcndant, les retards accumules ont en pour consequence que l'equipemeot propose et 
dispomole du PANV AC a ete achemine au laboratoire d'Addis-Abeba, que l'emplacement reserve 
par le gouvemement senegalais a la Pharmacie Nationale d'Approvisionnement n'est plus 
disponible, et que la formation re~ue par Jes deux scientifiques est entrain de perdre de sa valeur. 
Il semble qu'au niveau du gouvememP.Dt la voloote de soutenir ce projet se soit un pen estompee. 

UNICEF 
Dr. Amadou FALL 
En charge du PEV 
2, rue Salva 
Tel: 23 50 80 
Fax: 23 46 15/23 92 80 

Les v:-ccins pour le Senegal et la sous-region soot importes (DTCP par PMSV) avec un 
financement de la Cooperation fran~aise. L ~ polio oral est offert par le Rotary. 

Habituellement ii y a tro:s livraisons de 2 a 5 batchs par an. 

La chaine de froid a ete recemment evaluee et elle est loin d'etre parfait~. 

Le Senegal est divise en regions qui possedeot des centres de districts; ces centres desservent des 
points de sante. Le personnel des regions vient a Dakar a la PNA pour s approvisionner en 
vaccins; ils ont normalernent des boites isothermes, mais bien souvent les eutectiques ou la glace 
est ab~1te. 

En 93/94, un certain nombre d'enfants ont eu la rougeole alors qu'ils avaient ete vaccines. Les 
vaccins c;ont souvent utilil->Ss alors que la date de validite est depassee. 
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Ces deux personnes ont r~ en 1993, clans le cadre du projet, une formation de deux mois er. 
C(lntrole des vaccins chez PMSV et au LNSP. Ils ont acquis la maitrise des controles pour Jes 
vaccins polio, rougeole et fievre jaune. Ils n'ont r~u cependant aucune formation sur la gestion 
d'un laboratoire de controle. 

6. GABON et CAMEROUN 

Centre International de Recherches Medicates - CIRMF 
Dr. Alain Jean GEORGES 
Directeur general 
Dr. J.P. OKIAS 
Representant persol!.Del du Chef de l'Etat. President du Consel d'Administration 
BP769 
Franceville GABON 
tel 2416770 92 et 96 
fax 2416772 95 et 67 70 87 

Cette institution, Centre Regional OMS pour le Rec:ierche et la Formation en Reprodu .:tion 
Humainc, a notre connaissance unique dans cette partie de l'Afiique de l'ouest, presente des 
caractenstiques de competences et de fonctionnalite analogues a celles de l'IP du Maroc. En eff et. 
le personnel est d'un excellent niveau scientifique, et l'equipement y est abondant et tres bien 
entretenu. Certes, Jes moyens financiers ne soot plus ce qu'iis etaient en raison de la situation 
economique du Gabon fournisseur de la plus grande partie du budget. 

Le CIRMF est aussi centre de vaccination. 

Le Dr. Georges reprend Jes memes arguments quc le PfT Digoutte et affirme l'interet et Jes 
po:;sibilites du CIRMF pour y voir effectuer des controlt.~ de produits biologiques. 
Cepeodant, ii met en avant que le coiit d'une reorganisation necessaire pour la mise en place des 
tests puisse etre recuperee par un systeme de facturation. 

UNICEF 
Libreville 
Mr. LADJOUAN 

Le Dr. AMBLARD cooperant et responsable du PEV est absent. 

Mr. LADJOUAN ne parait pas du tout favorable et ne croit pas a un centre de controle des 
produits biologiques et en particulicr des vaccins. TI estime, a jnste titre, que si des lots soot soit 
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perimes so;t inutilisables en raison, par exemple, d'une rupture de la chaine de froid. il est bien 
moins onereux, puisqu'il y a donation. de faire remplacer par l'UNICEF les lots defectueux. 

Au niveau de l'approvisionnement en vaccins du PEV. le Ministere de la Sante commande mais 
ne controle pas grand chose; lf':s statistiques soot tenues par le Ministere du Commerce. et la 
distnoution est maitrisee par \a Cooperation Fran~aise au travers des reseaux etatiql&es. La 
Pharmacie Nationale d'Approvisionnement commande aussi d'autres vaccins (fievre jaune. 
hepatite). 

Les pharmacies d les clioiques s'approvisionnent directement (PMSV est present au Gabon). 

La disiribution des vaccins est effectuee sur le mode mobile, reais la pays va adopter celle du 
mode fixe pratique dans la plupart des autres pays. La strategie actuelle implique l'intervention 
d'tm groupe mobile qui peut couvrir jusqu'a 25 villages et petites villes une fois par mois. D'apres 
l'UNICEi= les pertes en vaccins sont assez importantes. 

La moitie de la population gabonaise est repartie dans les trois villes principales: Libreville, Port
Gentil et Franc~ille. Ces villes possedent des centres de vaccination (Libreville en compte 13) 

Hopital NKEMBO 
Libreville 
Dr. MASSILANI 

Le centre de vaccination de l'hopital opere aussi en mode mobile. L 'hygiene des locaux laisse a 
desirer. On observe peu de reactions sauf pour le BCG. D'apres le personnel. ii ya peu de pertes 
en vaccins. affirmation en contradiction avec celle de l'UNICEF. 

La chambre froide assez spacieu3e renferme les lots de vaccins dont l'approvisionnement est 
trimestriel. 

MINISTERE DE LA SANTE 
Dr. LOUBOUTIN-CROC 
Consc.iller du Mlnistre 

Le Dr. LOUBOUTIN -CROC trouve interessant le prcjf;t d'etablissemnt d'un Iaboratoire de 
controle des produits biologiques. Il oppose cependant Jes argumenst suivants: 

opportunite des controles, 
cout des controles. 
probleme d'acheminement des echantillons. 

En effet, Jes vaccins arrivent au Gabon en hon etat. II s'agit done, en premier lieu de posseder une 
chaine de froid sans faille que devraieltt suivre des lots suspects en retour. 

Neammcins, sa position est moins tranchee en ce qui conceme un approvisionnement potentiel 
en vaccins "moins hons" provenant d'aures pays que ceux qui soot act.uellement foumisseurs. Par 
exemple, l'hepatite B de Coree du 5>ud. 
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Les coiits d'achat et de controle de tels vaccins ne devraient pas exceder les coflts des "boos" 
vac.cins actuellement utilises. 

Son interete se confirme si !es controles s'appliquent a d'autres produits comme les serums et les 
hemoderives. 

Cela pourrait aussi constituer un espoir de voir renaitre des productions locales de produits 
phannaceutiques simples, trouvant sur place leurs moyens de contr&les. 

LANAVET 
Bolde - Cameroun 

Le Laboratoire National Veterinaire est depuis sa creation en 1985 dans une situation delicate, 
les comptes d'exploitation n'ayant jamais ete equih"bres. Cependant, ii dispose dans ses deux 
secteurs, production de vaccins et controle, d'equipements modemes et performants et d'un 
personnel reduit mais qualifie. 

Des etudes sont en cours pour la privatisation d'une partie du laboratoire, principalement la 
production de vaccins. 

L'ensemble, dote de se!Vi.ces g<!neraux et de maintenance, d'une animaleire petits animaux, 
permettrait l'accueil d'un laboratoire de controle de produits biologiques. Un renforcement en 
moyens humans et materiels serait necessaire. 

Dans la partie controle du laboratoire soot deja effectues sur les vaccins animaux et l'anatoxine 
tetanique: Jes tests physico-chimiques, de sterilite, d'inocuite, les titrages et les essais d'efficacite: 

La situation du Lanavet aux con.fins du Nigeria de la Republique Centre Afrique et du T chad, 
proche d'un aeroport international est tout a fait propice a l'etablissement d'un centre de controle 
de produits biologiques. 

Le souhait est formule de voir le coiit de mise en place de tests de controle recupere par un 
systeme de facturation a definir. 

7. STRATEGIE PROPOSEE 

Les deux affinnations suivantes qui nous ont ete servies de nombr .-uses fois: 

un taboratoire de cootrole o'a de sens quc si les cbaioes de l:oid oe presentent aucun 
defaut, et 
le remplacement des vaccins defectueux ou censes l'etre coiite moins cher que leur 
controle, 

soot assurement prononcees dans une perspective immediate ou a court terme. 
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Certes, ii faudra du temps et des efforts importants pour rendre meilleures Jes circuits de 
distnbution des produits biologiques, mais le developpement a long terme des populations et de 
leur pays passe par une autogestion de tous les aspects de la sante. 

Le dernier rapport de l'OMS sur le PEV (WHO/EPl/GEN94. l) met en avant le partage du 
controle qualite des vaccins entre d.ifferents pays comme une mesure qui permettrait, dans un 
premier temps, l'economie de ressources. 

Cette recommandation est faite dans le cadre : 
de la fourniture de vaccins en vrac, et 
de rencouragemeot fait aux pays de s'approvisionner eux-memes en vaccins en ayant 
recours aux programmes VII (Vaccine Initiative lndependance) et GPVSS (Global 
Plan for Vaccine Self Sufficiency). 

n apparait done necessaire pour une coherence de ces programmes, d'etablir des centres d~ 
controle de produits biologiques. 

En consequence de l'historique du projet et des deux missions qui viennent d'etre menees, nous 
recommandons l'etablissement de plusieurs sites de controle. Ces sites se verraient attnbuer le 
controle des produits fournis, fabriques et/ou repartis, en fonction des competences, des 
equipements presents et de !eur situation geographique. 

Pour Ia creation de tels centres analytiques on s'inspirera du progrannne de travail detaille presente 
en annexe 6, ainsi que du "Programme Modele pour la Production de Vaccins dasn les Pays en 
Voie de Developpemeot" (UC/GL0/84/120).traduit en fran~ ( 1993) avec l'aide de la Fondation 
Merieux. 

Trois ou qua"i:re sites soot candidats: 
Casablanca, dans le cadre de l'lnstitut Pasteur, 
Dakar, de meme, 
Franceville, dans le cadre du CIRMF, et 
Garoua, dans le cadre du Lanavet. 

Ces quatre sites possedent tous des structures d'accueil et des equipements disponibles i. 
completer en fonction des controles a leur affecter. 

Cette strategie aurait pour merite d'offiir un controle des produits biologiques a un emit 
raisonnable en couvrant la majeure partie de l'Afrique de l'ouest. 

Elle pennettrait aussi de developper Ia participation de ces pays a des tests de vaccins en essais 
cliniques. 

ADDENDUM: la demande de financement effectuee concemant la deuxieme partie de la mission 
au LANA VET vient d'etre acceptee. 

Dans ce projet de 141800 USO, intitule "Renforcement technique et evaluation financiere des 
operations de l'unite de production de vaccins veterinaires et humain du LANA VET", des 
solutions seront apportees aux problemes de production ainsi qu'aux commenlJires negatifs de 
raudit. 
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ANNEXES 



16 ANNEXE I 

ORGANISATION DES NATIONS UNIES POUR LE DEVELOPPEKENl INDUSlRIEL 

DOCUMFJIT D'ASSISTANCE PREPARATOIRE 

Titre Assistance Preparatoire pour l'etablissement a Dakar d'un Centre 
regional de controle et de formation a la qualite des produits 
biologiques pour l'Afrique 

Nwaero USJRAF/89/242 Duree estiaee d'execution 6 aois 

Site :Dakar (Senegal). et sites de ~roduction des produits biologiques 

Agent d'execution du pays Rote et des pays 
participants : Ministeres de la Sante 

Agent d'execution : Organisation des Nations Unies 
pour le Developpement lndustriel (ONUDI) 

Section technique de l'Oh"UDI 10/T/CHEM 

Date prevue pour le demarrage 15 Mars 1991 

Contribution ONUDI et participation aux couts~ 
Fonds de Developpement Industriel (FDI/ONUDI) : 126,400 US$ 
Apports du Gouvernement de la Republiqu~ du Senegal : 25,000,000 FCFA 
(en nature) 

Reguete officielle des gouveroegents : 
- Lettre du Hinistre de la Sante du Senegal 

Telex UNDEVPRO Lome (Togo) 
Telex UNDEVPRO Niamey (Niger) 

Date : 25 Kai 1990 
Date : 27 Septembre 1990 

Date : 8 A<>Ut 1990 
Conclusions et recommandations de la reunion 
internationale sur les pro<luits biologiques 
de Garoua (Cameroun) ; points 3.2 & 3.3 Date 23 Janvier 1991 



PAR.TIE A - CONtEX1E ET JUSTIFICATION DU PRGJET D' ASSISTANCE PREPARATOIRE 

1. CONTEXTE : 

Afin de promouvoir la production et la distributior. de vaccins en 
Afrique, plusieurs reunions internationales ont recommande la mise en 
place tant au niveau national que regional de laboratoires dotes de 
personnel qualifie afin d 'assurer le controle des produits tout au long 
de la fabrication et de la distribution: 

reunion des directeurs des centres de production et de controle 
de qualite organisee par l'OMS a Brazzaville en 1~79; 

consultation d'experts sur la peste bovine organisee par la FAO 
a Rome en 1984; 

reunion regionale sur la fabricati 'ln et la distribution des 
produits biologiques (humains et veterinaires) organisee par 
l'ONUDI a Dakar en 1987; 

reunion de consultation sur l'industrie pharmaceutique organisee 
par l'ONUDI; 

reunion du groupe consultatif de l'ONUDI en matiere de medecine 
preventive et plus particulierem~nt de la 7eme reunion ayant pris 
place a Garoua (Cameroun) les 21-23 janvier 1991. 

Faisant suite a ces recommandations c·t plus particulierement a celles 
des reunions de Dakar et de Garoua, l 'ONUDI a propose un pro jet de 
creation pour l'Afrique de l'Ouest et du Centre d'un laboratoire dont 
la competence devra etre reconnue et agree par l 'OMS et ayant pour 
vocation le controle de qualite des produits biologiques a usage humain 
et la formation des cadres. 

ce centre servirait non seulement pour les pays possedant des 
unites de fabrication, mais aussi pour ceux dont les 
approvisionnements sont assures en totalite par !'importation. 

ce centre procederait aux control es des produits tout au long de 
la fabrication et de la distribution. 

ce centre participerait au systeme d'assurance qualite des unites 
de production existantes. 

ce centre organiserait aussi des programm~s de formation et de 
perfectionnement a tousles niveaux techniques a !'intention des 
cadres et agents des laboratoires de production et des 
laboratoires de controle existants. 

Dans le dornair.e des vaccins vet:erinaires la FAO a <1ec l 'assistAnce 
financiere du PNUD a mis en place en Afrique deux r:entres regionaux 
ayant pour vccation le contr6le de qualite, l'assistance aux 
laboratoirP.s de production et la formation. L'un de ces centres est 
installe a Dakar (Senegal). 
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Les resul tats tres appreci.ables obtenus par ces laboratoires ont 
conduit l'ONUDI a proposer !'installation a Dakar du centre regional 
pour les vaccins humains, afin qu'une synergie s'etablisse entre ces 
deux projets. 

C'est en tenant compte de I 'experience du centre pour les vaccins 
veterinaires qu'il est propose la presente phase pour preparer la mise 
en place du centre ~;~ional de controle et de formation a la qualitf 
des produi ts biologi ~·-:es. 

Le Gouvernement du ~negal a donne son accord pour abriter ce centre 
regional a Dakar. 

Les apports du Gouve~ment Senegalais sont decrits sous le point C 1 
ci-dessous. 

2. S'l'RATEGIE DU GOUVERREMENT HOTE ET DES GOUVERNF.MENTS PARTIES PRENANTES 

La cooperatio~ regionale dans le domaine du controle de qualite des 
produits, notamment biologiques, intervenant dans la prevention. le t:raitement 
et le diagnostic des maladies humaines et animal es est d 'une imperieuse 
necessite et peut-etre considere comme l'une des prioritfs de developpement 
des pays d'Afrique de l'Ouest et du Centre_ 

Le fait de renforcer les unites (laboratoires) de production de 
produi ts biologiques existantes permettra de produire en particul ier des 
vaccins de meilleure qualite. 

Notons que l'avantage maj~ur reside dans le fait qu'on evitera 
desormais une proliferation non necessaire et couteuse de laboratoires 
nationaux charges d'accepter ou non les produits (vaccins surtout) venant en 
Afrique, de l'exterieur. Le partage des couts sera automatique lors de ld 
phase ulterieure du projet et le centre regional de controle qualite et de 
formation de Dakar pourra beneficier d'un "label" particulier en connection 
avec les recommendations de l'OMS. 

Par ailleurs, l'interet d'un tel centre s~rait que les operateurs 
impliques dans la production de produits biologiques d1sposcraient d'unc 
structure regionale susceptible de diffuser des informations importantes sur 
le plan technique et economique. 

3. JUSTIFICATION : 

La verification de la qualite, envisagee a trois niveaux: national, 
sous-regional, regional doit concourir a la maltrise de l'importation ou de 
la production et de la distribution. Ceci suppose un~ formation au controle 
analytique, en production, en mise en place de systcraPs d'assuranr.c qualitc. 
11 est aussi recommande de ne pas oublier l'etude de la logistique (transports 
et chalne du froid) et des infrastructures, par exemplc : 

- l~ site et son accessibilite, 
- lcs services essentiels (elcctricite, eau, evacuation des dechcts) 
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- la disposition des batiments 
- les animaleries et/ou la fourniture d'animaux 
- les matieres premieres disponibles localement 

les industries auxiliaires (verre, bouchons, cartons, papier ... ) 

Il est aussi souhaitable qu'une coordination se fasse a !'echelon 
africain (realisation d 'un annuaire des produits biologiques et de leur 
producteurs, distributeurs, concessionnaires, ... ) et que les etats africai~s 
facilitent l'ecoulement de la production locale (lorsqu'elle existe dans la 
qualite exigee) ainsi que la distribution regionale de tous les produits 
concernes. 

Une rccommandation concrete de la reunion regionale de Dakar, 
organisee par l'ONUDI en cooperation avec le Gouvernement fran~ais, a ete 
suggeree pour l 'etablissement d 'un laboratoire regional de controle permettant 
de verifier la qualite des produits biologiques (humains en particulier) tout 
au long de leur chaine de distribution. 

Cette recommandation a ete confirmee lors de la tenue de la 7eme 
reunion du Comite Consultatif de l'ONUDI sur les produits biologiques qui a 
prit place les 21 - 23 janvier 1991 a Garoua, au Cameroun. 

Cette reunion a laquelle participait de hauts responsables des 
domaines de la sante de plusieurs pays africains reunis a 1 'occasion de 
!'inauguration par le Directeur General de l'ONUDI du laboratoire pilote de 
production de vaccin anti-tetanique au LANAVET (a Garoua) a en effet mis en 
evidence l 'adhesion des pa::-ticipants au pro jet de centre regional de controle 
et de formation a la qualite de Dakar. 

Mentionnons que 10 pays etaient representes pour la circonstance (au 
niveau ministeriel pour noruhre d'entre eux) : 
le Cameroun, la Cote d'Ivoire , le Senegal, la Centrafrique, le Congo, le 
Togo, le Tchad, l'Algerie, la Zambie et le Nigeria. 
Les conclusions et recommandations de cette reunion de G<l.roua indiquent 
clairement la volonte ~t la nccessite que l'ONUDI puisse etablir un centre 
regional a uakar en etroite collaboration avec l'OMS, la FAO, l'L'NICEF dans 
un domainc ou 1 'approche qualitc des produits biologiques (product.;_on + 
distribution) le~r est commune. 

On peut done escompter qu'a?res 6 mois d'assistance preparatoire il 
existera un noyau de techniciens a{-tes et experimentes qui pourront catalyser 
l 'etabl issement et la mise a disposition des pays africain<; parties prenantes. 
d'un centre regional de controle et de formation a la qualite des produits 
biologi1ues pour l'Afrique qui serait en mesure de faire : 

- des analyses de produits biologiques avec bulletins de controles 
- des audits "qualite" aupres des labl.)ratoires (ou unites de 
production de produits biologiques) demandeurs avec recommendations 
pour ameliorer la qualite. 
- des etudes comparatives d'echantillons 
- des recommendations au sens general des "Bonnes Pratiques de 
Fabrication" auprei; des partenaires du projet. 

Enfin et surtout, a l'issue des 6 premiers mois de fonctionnement et 
d'activites, il est prevu qu'une proposition de projet soit redigee par le 
consultant de l'ONUDI pour la seconde phase du projet. Ce document prenant en 
ct>mpte les necessaires ammenagements pour la mise au point du centre regional 
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de controle a la qualite des produits biologiques et dote de moyens accrus 
devrait permettre de faire la ~ynthese des consultations avec les 
gouvernements des pays desireux de cooperer avec ce centre regional. 

L'estim.ation des couts de la seconde phase 
periode de 3 ans, serait la suivante : 

- expertise internationale ............. . 
- missions ONUDI ........................ . 
- equipement et materiel ................ . 
- etudes de faisabilite ................. . 
- divers ................................ . 

total .. . 

du projet, sur une 

420 000 US$ 
30 000 US$ 
90 000 US$ 

150 000 US$ 
8 000 USS 

998 000 US$ 

Apres accomplissecent du projet, il est prevu que le Centre regional 
fonctionne avec les infrastructures necessaires pour remplir les fonctions 
citees precedemment et qui seront completee~, voire modifiees lors de 
l'assistance preparatoire. 

PARTIE B 
PREPARATOIRE 

OBJECTIF IHKEDIAT, PRODUIT5 ET ACTIVITES DE L'ASSISTANCE 

Objectif immediat 

Assistance a l'etablisseroent d'un Centre regional de controle et de 
formation a la qualite des produits biologiques. 

Resultat 1: 

Equipe de 5 techniciens de laboratoire formes, capables des 
activites suivantes qui seront celles du centre 

controle des produits biologiques fabriques importes et/ou 
fabriques lo~alement OU regionalement (tOUS Stades de fabrication), 
en respectant les normes de pharmacopees et les recommendations de 
l'OMS. 

participation au systeme d'assur~~ce qualite des unites de 
production existantes en verifiant que toutes les conditions sont 
bien remplies pour bien fabriquer, bien contr6ler, bien stocker, 
bien distribuer. 

activites de recommandations pour l 'etablissement des Bonnes 
Pratiques de Fabrication (BPF) et des autorisations de mises sur le 
marche des lors que les fabricants auront fourni les donnees de 
laboratoire ou les donnees cliniques (il est prevu que les autorites 
nationales traitent directement avec le centre regional de contr6le 
et de formation a la qua1.ite et qu'un dialogue permanent 
s' ins tau re). 
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Activites 1 

Formation de cinq personnes dans des institutions specialisees ou 
des entreprises pharmaceutiques, en Europe. Le personnel appele a reccvoir la 
formation sera sP.lectionne conjointement par le consultant ONUDI et le 
coordinateur regional avec !'assurance qu'il sera affectc ulterieurement au 
centre regional de Dakar. 

Il est suggere que des formations dans les domaines suivants soienc 
entreprises : 

- techniques d'analyses biochimiques 
- techniques d'analyses chimiques 
- teclmologie de preparation des produits biologiques humains 

(process biochimique) 
- assurance qualite dans l'industrie du medicament 

assurance qualite dans l'industrie du vaccin 
- "in-process controle• 

Resultat 2 : 

Mise en place d'un Comite scientifique compose de 5 specialistes 
selectionnes en fonction de leur competences et en mesure d'assurer un appui 
pour la gestion scientifique du centre aupres du coordinnatcur regional. 

Ce Comite Scientifique sera charge de conseiller les Autorites 
Nationales pour tout ce qui a trait au contr6le de qualite des produits 
biologiques, aux besoin~ de formation des pays deji possess~~rs d'unites de 
productions OU de C2UX Cesireu~ de creer de telles unites 

Activites 2. 

Mission conJointe du consultant :mUDI et du coordi.nateur regional 
dans differents pays africains pour rencontrer les Autorites Nationales en vue 
de preparer la constitution et la mise en place effective du Comite 
Scientifique. 

- discussions t:echniques avec le perscmel de contrepartie 
revue de toutes les donnees disponibles et missions technique~ 
dans certains pays de l'Afrique de l'Ouest et du Centre 
propositions de plRns d'actions i prendre 
discussions avec les Autorites Nationales des pays susceptibles de 
participer au projet ; 
reunion dP. constitution du Comite Scientifique. 
selection des candidats au Comite Scientifique (il s'agira 
generalement d'experts dont la competence et/ou les travaux sont 
universellement reconnus). 
envoi d'une lettre d'invitation aux ~embres potentiels du futur 
Comite Scientifiqut pour une reunion de syr.these avec le 
coordinateur regional a une date A definir. 
reunion de constitution du comite 
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Resultat 3 

Projet de convention a sowaettre aux gouvernements et constituant un 
prealable au demarrage de la phase d'execution ~lterieure. 

Activites 3 

- sensibilisation des gouvernements pouvant participer aux futures 
activites (lie a l'activite 2 decrite ci-dessus) 

- visite d'appui du fr.nctionnaire ONUDI aupres des representants des 
Kinisteres de la Sante des diEferents pays. 

reunions avec les representants des paY.S d§sireux de cooperer avec 
le centre regional. Il est prevu dans une pr~mie~e phase <le 
limiter le champ d'etude et d'application de ce projet aux pays 
d'Afrique de l'Ouest et du Centre compte tenu des problemes de 
logistique. 

- reunion du Comite scientifique en vue d'examiner et de finaliser 
le projet de convention. 

Les activites mentionnees sous les resultats 2 et 3 seront 
intimement liees car la mise en placE du Comite Scientifique de gestion et la 
signature de la con~~ntio~ constituent des prealables indissociables a la 
creation ulterieure du Centre regional et a la mise en route d'une deuxieroe 
phase eventuelle du present projet. 

Resultat 4 

Un rapport decrivant les fonctions, statuts et attributions du 
Centre regional et ses modalites d'installation ainzi qu'une proposition de 
projet pour l'assistance a la mise ~n place du Centre. 

Activites 4 

1. Fixer le detail des statuts juridiques de la structure d'appui 
aux secteurs de la sante avec definition des objectifs, des fonctions, des 
ressources necessaires en moyens humains, materiels et financiers, mode de 
fonctionnement, organisation, gestion, methode d'evaluation des resultats. 

2. Sur base du document prepare par le coordinateur regionRl et les 
gouvernements parties prenantes, determin~r/selectionner les etudes et autres 
activites qui feront l'objet du projet d'assistance a la mise en place du 
Centre, apres analyse des travaux qui sont conduits dans le cadre d'autrP.s 
progra1111Des actifs dans le domaine 

3. Faire des recommandations sur l'orientation ct les principaux 
elements du r~ojet. 
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PARTIE C - APPORTS 

l. Apports du Gouverneaent Senegalais 

Ce nouveau projet devrait obtenir des differents partenaires du 
projet un soutien a plusieurs niveaux. 

La contrepartie pourl'ONUDI (Kinistre de la Sante et/ou de 
l 'industrie) devra aider a selectionner le(s) expei:t(s) nationaux et affecter 
des homologues, negotier la location OU l 'utilisation de bureaux pour le 
personnel du Centre Regional de controle et de formation a la qualite des 
produits biologiques. 

Concernant les apports, la contribution du Gouvernement 
comprendra 

- le personnel de contrepartit (Coordinnateur Regional du Projet et 
futur Directeur du Centre, cinq ingenieurs ou teclmiciens pour 
assurer la bonne marche des activites, la main d'oeuvre 
necessaire pour le fonctionnement). 

Voir en Annexe 2 le plan de travail previsionnel. 

l'infrastructure du projet : 
* Hise a disposition et adaptation de laboratoire(s) existant(s) 

et batiments annexes. La construction d'unites prefabriquees de 
laboratoire peut-etre envisagee. 
Le minimum vital pour les locaux sera constitue par : 

- une salle de formation, 
- un laboratoire de manipulation 
- une cuisine (lavage et sterilisation du materiel) 
- un magasin de stockage 
- une chambre froide 
- un atelier de maintenance 
- une anjmalerie 

* Hise a disposition d'un local a usage de bure~u pour le 
personnel de contrepartie + expert/consultant recrute par 
l 'ONUDI. 
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2. Apports de l'ONUDI 

11-50 Consultant a court terme 
Expert en produits biologiques.(3 mois)... 40 000 US$ ( 1

) 

(description de poste ci-jointe) 

16-00 Expertise technique du fonctionnaire 
ONUDI a Dakar, voyage conjoint a Brazzaville 
et dans quelques pays de la region........... 8 000 US$ (

2
) 

15-00 Deplacements/cadre du projet ........... 10 000 US$(>) 

32-00 Formation, Bourses de perfectionnement 
pour 5 personr.es d'une duree de 3 semaines 
minimum chacunes ....................... 40 000 US$ (

4
) 

35-00 Reunion (cf. Activites 2 et 3) ........ . 7 400 US$ 
5 participants, per Diems/3 jours 

42-00 Mate·.ciel et Fourni tures pour demarrer les 
activites (materiel de laboratoire) .... 20 000 US$ 

51-00 Depenses di verses ..................... . 1 000 US$ 

Total ........................................ 126 400 US$ 

1 sal. 6 500 US$/mois..................... . US$ 19 500 
voyage :?aris-Dakar-Vienne-Paris ......... US$ 4 000 
per Diem: 12 semaines US$ 178 /jour .... US$ 16 000 
depenses term. +divers .................... USS 500 

Tota~ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . US$ 40 000 

1 15 jours de sejour (voyage et perdiems inclus) 

1 Coordinateur Regional et Consultant : visites de courtes durees dans 
4 a 5 pays. 

• voyage 5 pers. . ............. US$ 11 000 
frais formation ............... US$ 7 500 
perdiems/3 semaines ........... USS 21 500 
total ......................... US$ 40 000 
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ANNEXE2 

LANCalENT OFFICIEL DE L'UNITE PILOTE DE PRODUCTION DE 
VACCIHS HUNAINg AU LANAVET 

7EME REUNION DU COMITE CONSULTATIF DE 
L'ONUDI SUR LA MEDECINE PREVENTIVE 

GAROUA. 21 _,3 JANVIER 1991 

CONCLUSIONS ET RECC'.mIDlDATIONS 

**'': A. L'unite pilote de production de vaccins humains au 
LAHAVET Bokle a ete inauguree le 22 janvier 1991 par 
Monsieur Domingo L- Siazon Jr. , Directeur General de 
l'ONUDI en presence de : 

- Dr. Hamadjoda Adjoudji, Ministre de l'Elevage, des 
Peches et des Industries Animales, representant le 
Chef de l'Etat, 
- Pr. Joseph Mbede, Ministre de la Sante. 
- Dr. Ossebi Dounian, Ministre de la Sante Publique 
du Congo, 
- Mr. Abogo Nkono, Secretaire d'Etat, Ministere du 
Developpement Industriel et Commercial du Cameroun. 

ainsi que de personnalites representant plusieurs pays 
africains et organismes bi et multilateraux : 

- Pr. Issa Lo (Senegal) 
- Dr. Gagbe Hinn-Dandje Epainette (Tchad) 
- Pr. Tagliante-Saracino Jeanine (Cote d'Ivoire) 
- Dr. A. Nasidi (Nigeria) 
- Dr. Jacob Ngaba (Centrafrique) 
- Pr. Kadra Benaouda (Algerie) 
- Dr. Gabriel Madzou (Congo) 
- Dr. M. MuJcunyandela (Zambie) 
- Dr. Dagbovie Komlavi (Togo) 

Mlle A. Tcheknavorian, Direct.cur de la Technologie 
des Operations Industrielles a l'OHODI, Vienne 
Mr. s. Ndam, Chef par interim, Programme pour 
l'Afrique a l'ONUDI, Vienne 

- Mr. M. Konare, Directeur de l'ONUDI par pays, Dakar 
- Mr. A. Atger, Service des Industries Chimiques a 

l'OHUCI, Vienne 

- Dr. Charles Merieux, President du Comite Consultatif 
ONUDI sur la medecine Preventive 

- Pr. P.H. Lambert, Representant: du Directeur General 
de l'OMS 
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- Dr. R. Moulouba, Representant du Directeur Regional 
pour l'Afrique de l'OMS 
Mr. H.P. M'cleod, Representant Resident du PNUD 
Dr. P. McCosker. Representant de la PAO (Rome) 
Dr. L. Aradi, Directeur General de Human Institute 
(Hongrie) 
Plru;;ieurs responsables de la Fondation Marcel 
Merieux. 

- et enf in Dr. Maikano Abdoulaye, Directeur General du 
LAHAVET 

Pour cette occasion, l'ONUDI a orqanise une reunion 
technique de haut ni veau pour presenter le pro jet pilote de 
production de vaccins hunains. Ce pro jet finance par 
l 'ONUDI dans le cadre de la Decennie du neveloppement 
Industriel de l 'Afric;.,'Ue a ete com;u selon une nouvelle 
approche technico-eccmo:nique et a ete encourage par le 
comite consultatif de l'ONUDI. 

Le principal objectif de cette reunion de haut niveau ~tait 
de passer en revue les principaux aspects du pro jet, de 
visiter l'Unite pilote de fabrication et de formation et de 
faire la promotion de projets similaires en Afrique. 

Le comite Consultatif de l'ONUDI sur la medecine preventive 
a tenu en meme temrs sa 7eme reunion. 

Les travaux de cette 7eme reunion presidee par Dr. Charles 
Merieux se 
participation 
representants 
representants 
representants 
Human. 

sont deroules le 21 janvier avec la 
effective de plusieurs ministres, des 
de plusieurs pays africains, des 

de l'OMS, du PNUD, de la FAO, et des 
de la Fonda~ion Marcel Merieux et Institut 

Des discussions generales ont eu lieu sur les objectifs du 
projet avec un accent particulier sur les activites futures 
de l'unite pilote, la distribution du vac.:;in anti-tetanique 
au Cameroun et dans d'autres pays et du programme futur du 
Comite Consultatif ONUDI. 

Le 22 janvier, apres la cerenonie offi~ielle du lancement 
de l 'unite pilote, le Directeur General du LANAVET a 
conduit une vislte detaillee de l'unite pilote. 

*** B. A l'issuc des discussions sur les communications 
presentees et les echanges d' experience avec les 
representants des pays et organism.es invites et a l'issue 
de la visite de l'unite pilote, le Comite a formule les 
recommendations suivantes : 
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* 8.1. I.ANAVET : 

1.1 Dispositions a prendre afin de peraettre 
!'introduction sur le marche du vaccin produit 

Continuer la production et le controle de 
qualite y coapris l'analyse des lots industriels 
Sur cette base, preparer les dossiers et les 
sou.ettre aux autorites nationales de la 
reqleaentation du Ministere de la Sante 
Demander au Ministere de la Sante du Cameroun 
apres !'approbation par l'OMS, l'integration 
necessaire du vaccin produit au LAHAVET dans le 
prograDJ1e national d'iJ1J1unisation 

- Avec l 'assi3tance de l 'ONUDI, etablir le prix de 
revient afin de presenter des propositions aux 
demandeurs eventuels 

Etudier avec l'appui de l'OMS les aesures a 
prendre en vue de !'integration du vaccin du 
LANAVET dans la canpagne actuelle d' elimination 
du tetanos neo-natal pour les pays de la region 
africaine et presenter des propositions a 
l'UNICEF ainsi qu'aux donateurs , sur la base 
des dispositions detaillees figurant page 4, 
paragraphe 3.5 

1.2 Afin d'elargir la gamme des produits, 
entreprendre l'etude technique de fabrication : 

* de vaccin DTP 
* d'autres injectables 

en tenant compte de l' isoleir.ent indispensable de 
la zone de production tetanique. 

- Solliciter le double controle Institut Human/ 
Institut Pasteur-Merieux. 

* 8.2. GOUVERNEMENT 

2.1 continuer et :~enforcer le soutien au LAHAVET 
entre autre par !'utilisation preferentielle du 
vaccin dans le progra.DJ1e elarqi de vaccination 

2.2 Maintenir et continuer a promouvoir le caractere 
reqional de l'unite de production avec 
l'assistance PNUD/ONUDI/OMS et les autres 
donateurs 

2.3 Procurer les moyens necessaires (locaux et 
materiel) pour l'organisation de proqrammes de 
formation et de seminaires A !'intention des 
cadres provenant des autres pays. 
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2.4 Assurer une cooperation etroite entre les 
Hinisteres de la Sante. de l'Elevage et du 
Developpement Industriel et co .. ercial pour la 
promotion et !'utilisation du vaccin produit au 
LANAVET 

2.5 Continuer de supporter et rendre rapidement 
operationnel le Laboratoire de ContrOle de 
Qualite de l'ONAPHARH a Yaounde avec !'assistance 
du PlfUD/OHS en vue de aener le controle des 
vaccins du LANAVET 

2.6 Proceder a la signature du •systeme de 
Certification pour les Produits Pharmaceutiquesn 
(Certification scheme for phanmceutical 
products). 

* B.3. ORGANISATIONS INTERNATIONALES 

3.1 Solliciter l'assistance de l'ONUDI pour evaluer 
les capacites existantes en Afrique en tirant 
profit de !'experience du IANAVET dans le domaine 
des vaccins veterinaires et humains pour 
rehabiliter et ameliorer les installations 
actuelles. 

3.2 Mise en place par l'ONUDI du projet de Centre 
Regional de Dakar avec pour vocation le controle 
de qualite des produits biologiques (produits 
finis et controle en production), les bonnes 
pratiqu~s de fabrication (B.P.F), la formation 
dans le domaine des techniques de controle de 
qualite au sein des unites de production, 
l'elaboration d'etudes de faisabilite pour 
d'autres unites. L'assistance du PNUD pc.ur la 
seconde phase du projet serait bien appreciee. 

3.3 Demander aux Gouvernements africains d'utiliser 
les possibilites de formation du LAHAVET et 
du Centre Regional de Dakar af in de parvenir a 
constituer un reseau de specialistes. 

3.4 La prise en consideration par l'ONUDI et les 
autres institutions internationales et 
bilaterales des demandes de support technique a 
long tenae qui pourraient etre presentees par le 
Gouvernement ca.erounais. 

3.5 Demander A l'OMS de faciliter les contacts en vue 
de certifier la qualite du vaccir. anti-tetanique 
produit au LANAVET dans un des laboratolres agrees 
en vue de proceder a une validation indispensable 
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pour l'utilisation sur le plan international. 

3.6 Demander la cooperation de l'OMS, la PAO, OHUDI 
et le PNUD pour developper et p~OllOuvoir des 
proqrmes dans le domaine des produits 
veterinaires et hW1ains essentiels pour 1 'Afrique. 
La premiere etape d'execution sera faite au 
LAN.AVE'!'. 

3.7 Demander a l'ONUDI de developper avec le PNUD et 
d'autres donateurs au LAHAVET un progrmmae 
reqional de formation et d' information technique. 

3.8 Hettre en place une etude clinique .ulticentrique 
avec !'assistance de l'OHS dans la reqion 
af ricaine en vue de la promotio!l de ce vaccin 
anti-tetanique fabrique pour la preaiere fois 
en Afrique. 

3.9 De11ander au Co•ite Consultatif de l'OHUDI 
d'explorer les nouvelles possibilites pour le 
transfert de technologies de production de vaccins 
autres que le vaccin anti-tetanique. Ceci doit 
constituer une des activites du Co•ite Consultatif 
pour 1991/1992. 

3.10 Demander au Comite consultatif de l'ONUDI 
d'elaborer en anglais et en franc;:ais le document 
ONUDI "Model PrograDJ11 for production of vaccines 
in developing countries". L' assistance de la 
Fondation Marcel Merieux sera bien appreciee. 

3.11 Demander a l'ONUDI d'assiter le LANAVET dans la 
maintenance des equipements 

3.12 Demander a !'UNICEF de prendre en consideration 
la production du vaccin anti-tetanique du 
LANAVET, le laboratoire de controle de Yaounde et 
le centre Regional de Controle de Qualite des 
Produits Biologiques de Dakar, pour la 
distribution des produits biologiques dans la 
region. 

3.13 De!lander a l'ONUDI et a l'OMS de veiller a une 
coordination entre le LANAVET, le laboratoire de 
controle de Yaounde et le Centre regional de 
controle de qualite de Dakar. 

3.14 Demander a l'OMS et a l'OHUDI d'inclure dans leur 
programme de cooperation avec les pays af ricains 
une assistance technique et f inanciere aux 
laboratoires nationaux et en particulier au 
Laboratoire de l'ONAPHARM en vue de lui donner 
un caractere sous-regional. 
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3.15 Demander a !'OMS/region Afrique d'assurer une 
coordination pour la diffusion des informations 
sur les laboratoires de production et de cont.role 
de qualite et de fournir une assistance dans les 
doaaines de la rechercbe. 

* B.4. MOBILISATION DES RESSOURCES 

-Pour !'application des reco .. endations ci-dessus il 
est indispensable de aobilif:er les ressources au plan 
national, regional et international. 

*** c. Le Coaite Consultatif de l 'OHUDI expriae sa 
satisfaction et sa gratitude pour l'acceuil et !'attention 
portee par les aellbres du Gouverneaent caaerounais, le 
Gouverneur de la Province du Nord, les Maires des Comaunes 
urbaine et rurale, les autorites adainistrati ves et 
politiques, le Directeur de la BF.AC, les cadres du LAHAVET 
ainsi que les populations de Garoua. 

Le Co•i te a ete tres sensible a l 'ai111able invitation du 
LAMIDO de Ga.~higa et l 'organisation d 1 iaportantes 
manifestations culturelles a Gashiga. 

Les efforts de l 'ONUDI ont ete bien appreci.es par les 
participants ; le projet du LAHAVET est un bon ex:emple pour 
la fabrication de produits biologiques dans la region. 



31 ANNEXE3 

Dr.A. CHIPPAUX. 

DEPARTEMENT DE VIROLOGIE. 

RESUME pu RAPPORT PE MISSION EN COUBS D"ELABORAIION. 

Rjtjrence. Projet US/RAF /90/242. 

1 • Pfroufement de la Mj55jon. plan des d6placemeots el personnalitts renCQ!ltrfes. 

- 0. M. S., GENEVB - 6 et 7 novembre 1991. 
Service des produits biologiques. 

- 0. M. s. - AFRIOUE I BRAZZAVILLE - 15 novembre 1991. 
Directeur de la gestion des programmes et responsa
bles du Prograzrune Elargi des vaccinations (PE V). 
P N U D (et o N u D I) - Representant-Resident et 
son adjoint. 

- CONGO, BRAZZAVILLE • • • • • • • • • • 15 au 18 novembre 1991. 
Personnalit~s du Minist~re de la Sant~. 
r.mbassade de France. Medecin-Conseiller Regional 
pour la Sant~ et Conseiller Commerci2l. 

- C~.1"EROUN ••••••••••••••••••• 19 au 24 novembre 1991. 

- SENEGAL 

* YAOUNDE : Represenlants-Residents du PNUD et 
de l'ONUDI, Directeur de l'Institut 
Pasteur, Personnalit~s du Mir.ist~re 
de la Sante,Repr~sentant de l'O MS 
Directeur des contrOles A l'ONAPHAR.M. 

* GAROUA : Directeur G~n~ral adjoint et Chef & de 
Services du LANAVET. 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 25 novembre au 7 d~cembre 1991 • 

Directeur de l'ONUDI A DAKAR et Repr~sentants des 
Agences sp~cialis~es des Nations-Unies. 

Minist~re de la Sant~: Directeur de la Pharmacie et 
ses principaux Collaborateurs, en particulier les 
responsables de l'enregistrement et du contrOle des 
m~dicaments - Directeur de la Pharmacie Nationale 
d'Approvisionnement (P.N.A) - conseiller technique 
du Ministre- Oirecteur du Service des Grandes End~
mies-Directeur de l'lnstitut S~n~galais de Normali
sation (ISN) et ses principaux collaborateurs. 

' -----
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2. SYNTHESE DES ENIRETIENS ET DES DEMABCHES. 

2.1. OMS -GENEVE. 

L'OMS a pour objectif la meilleure qualit~ possible des 
produits bloloqiques en m~decine et, notamment, des vaccine 
~tilis~s daris le p E v. C'est pourquoi les Agences des Nations 
Uniea exigent des certificats de ·1ib6ration· pour lea vaccins 
acquis dan& ce cadre. Les certificate sont ~tabli& par les 
Autorit6s Nationales de con.trole (A.N.C) selon des modalit~a 
propres A chaque Etat, ma is qui rel~vent tou ;ours des m~mes 
principes s · 

- lnd6pendance des laboratoires de controle par rapport 
aux unit~s de production. 

- Evaluation par les A.N.C des dossiers de fabrication 
etablis par l'Organisme fabriquant le produit en vue 
d'obtenir l'autoris~tion de mise sur le march~ (li
cence de fabrication et de conunercialisation). 

- ContrOle au laboratoire d'~chantillons repr~sentatife 
des lots consid~~~s, selon les crit~res ~tablis par 
des groupes d'experts reconnus par l'OMS et d~finis 
dans les rapports techniques de l'OMS (cf.en annexes 
r~f~rences bibliographiques de ces documents). 

- Inspection sur place des co~ditione de fabrication et 
de controle en cours de !abrication par des inspecteurs 
cornp~tents d~sign~s par les A.N.C. 

Lorsqu 'un nouveau produit est propos~, ou un nouvel 
etablissernent de fabrication mis en service, J.es contrOles 
doivent ~tra exhaustifs. En routine, les A.N.C. peuvent 
admettre, sous leur responsabilit~, une certifica::ion des lots 
pr~sent~s sur pi~ces justif icatives (r~sultats de& essais 
effectu~s par le fabricant), accompagn~e d'examens ponctuels, 
s'il ya doute sur un point particulier, ou &i un caract~re du 
produit s'av~re particuli~rement d~licat A tester. 

Le laboratoire sur lequel se !onde l'A.N.C. pour 6tablir 
le certificat de "lib~ration" des lots peut ~tre situ~ ~ 
l'~tranger, pourvu qu'il soit reellement ind~pendant du 
producteur control~. 

Enfin, lorsque leG A.N.C ne dlsposent pas c~ laboratoire 
sp6cialement ~quip~ pour les contrOles enviseg~s, ils peuvent 
sous-traiter au~r~s de laboratoires experts ~trangers, au moins 
provisoirement et toujours soue leur responsabilit,. 

I I I I 

17'~1~.....,~~:-,,·~ll 1''~11-.,11 11~·~ r: • lf~Jtilf'I 
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Dans le ca3 particulier du vaccin t~tanique fabriqu6 par 
le LANAVET, le laboratoire r~gional de contrOle de qualit~ des 
pr~d~its biologiqu~s, dont i·1nstallation est envisag~e A DAKAR 
dans le cadre du projet ONUDI qui fait l'objet de notre 
mission, pourrait ~tre comp~tent pour lib~rer les lots de 
vaccin si son ~quipement pr~voit ce type de contrOle. En 
attendant, on pourrait reconnaitre la validit~ d'un certificat 
siqn~ par le Directeur du Centre Panafricain des vaccins 
v~t~rinaires pour l'Afrique occidentale et Centrale (Dr. 
SYLLA), implant~ ~ DAKAR, assumant la v~rification des 
r~sultats des controles du f abricant et de ceux effectu~s par 
des laboratoires 6trangers comp~tents tels que ·HUMAN" National 
Institute for serobacterioloqical production and research 
(Budapest, Hongrie), ou Pasteur-m~rieux, s~rums et Vaccine, 
Lyon, France .• 

Le r61a de l'OMS est d'aider les Elats souc!eux de la 
promotion de la qualit~ de leurs productions A se mettre en 
conformit~ avec les Recom..~andations internat!onales. 

2.2. Bureau Regional de l'OJ15 c1 Rrc1.Zzui·ille. 

Les personnalit~s qui nous ont re~u ont confirm~ et 
co~pl~t~ les infor~ations d~jA recueillies sur les vaccins 
humains fabriqu~s dans le monde, et plus particuli~rement en 
Afrique, les conditio~s techniques et r~qlementaires de 
fabrication et de commercialisation des vaccins, les syst~mes 
d'approvisionne~ent des Etats atricains en vaccine pour le PEV, 
les projets de la R~gion (laboratoire pour l'~radication de la 
policrr.y~lite). Ils ont renouvel~ leurs encouragemer.ts au projet 
de laboratoire r~gional de Dakar, en insistant sur le caract~re 
plurinationa~ qu'il dolt rev~tir. Ils en souhaitent la 
prochaiae realisation, en vue d'une collaboration etficace 
entre le Centre et les structures africaines de l 'OMS et des 
Agences specialis~es des Nations-Unies, notarnment l'UNICEF. 

cette position est ~galement celle du Repr()sentant
R~sident du PNUD ~ Brazzaville. 

2.3. Allforires Cmzs:n!af fCS er Ambcmadc de France cm Conc,n. 

Nous avons recueilli quelques informations sur 
! 'organisation de la transfusion sanguine au Congo et sur les 
besoins en produits sanguins et r~actifs de diagnostic. C'est 
surtout la n~cessi t~ d 'une aide ~ la formation des 4§quipes 
techniques qui se fait sentir. 

En ce qui concerne une 6ventuel le participation au 
Laborato!re r~gional de ContrOle de qualit~, l'accord de 
principe est acquis rnais le facteur d~ limitation reste d'ordre 
financier, et sera difficile Es surmonter sans soutien 
ext6rieur. 
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2.4 • Ati Cc1m<·mun • 

Au Cameroun, l 'enquete s •est d~roull!e A Yaoundt et A 
Garoua. 

- Le hinistre de la Sant~ a d~sign~ l'ONAPHARM conune 
Organisme -charg~ du contr6le des produits biologiquea. une 
expertise du Dr. L.HEGEDUS de ·HuMAN• (Budapest) a d~fini, au 
coure de plusieurs consultations, les conditions de 
fonctionnement et lee am~nagements A ef fectuer dans lea locaux 
pr~vus pour les rendre op~rationnels. 

Beaucoup de choses ont ~t~ faites, mais la diff~rence 
entre les exigences et conditions de fonctionnement d'un 
laboratoire de controle de m6dicaments chimiques et celles du 
contrOle des produi ts biologiques ne semblent pas avoir 6t6 
toutes prises en consid~ration. Les travaux A r~aliser A 
1 · ONAPHARM pour le rendre apte au contrOle des vaccins, en 
l'occurence l'anatoxine t~tanique, sont A peine ~bauch~s, et le 
Gouvernement camerounais aurait besoin d •une aide ext~rieure 
pour les mener A bien. Or, A la lirnite, ce laboratoire ferait 
d~uble ernploi avec le projet de Dakar, dans la mesure ou les 
vaccins A usage humain fabriqu~s dans la ~~gion Afrique ne sont 
pas tr~s nombreux et suffiraient A occuper une seule structure. 
En installer actuellement une seconde ne serait pas rentable. 

- La visite du LANAVET a ~t~ tr~s tructueuse. 
L' ~tablissernent dispose d 'un plateau technique neuf et tr~s 
performant. Le personnel est tr~s exp~riment~ dans le dornaine 
des vaccins v~t~rinaires, dont la technologie n'est pas tr~s 
eloiga~e de celle des vaccins A usage humain. La visit.a des 
d~partements de production et de contrOle ainsi que les 
entretiens techniques avec le Directeu.':' ~n~ral adjoint et · 1es 
responsableE des dif f~rentes unit~s nous ont convaincus de leur 
cornp~tence professionnelle et de l'excellente qualit~ de leurs 
produits. De nombreux documents nous ont ~t~ remis, qui 
confirment ce jugement, et qui seront joints au rapport final. 
Toutefois, l'impossibilit~ actuelle de commercialiser le vaccin 
t~tanique empeche le LANAVET de poursuivre sa fabrication et, A 
term~: risque de le mettre en difficult~ financi~re en raison 
des investissements r~alis~s et non amortis. 

Le contrOle interne des vaccins tel qu'!l est effectu~ 
au LANAVET est insuffisant pour le controle et la certification 
des vaccins humains; il faut le compl6ter par des proc~dures 
externes ~ l'Etablissement, en &'inspirant de l'avis des 
experts consult~s, et notamment de ceux du service des produitG 
biologiques de l'OMS. 

Il faudrait aussi que soit ~tabli un dossier de 
fabrication et de controle de l'anatoxine t~tanique qui 
constituerait une sorte de cahier des charges et dont 
l'~laboration pourrait s'inspirer des dossiers d'Autorisation 
de Mise sur le March~ des rn~dicaments (A.M.M.) 

...... 1 ..... 1 --
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2.5, A Dakar. 

Il est indispensable d'~tablir un programme d~taill4 
avec l~ Professeur Issa LO, d~sign~ par le Gouvernement 
s~n~galais comme cnordmmatetu rtgio11al, et que celui-ci Be rende 
libre pour accompagner le consultant au cours de la vlelte des 
pays susceptibles de participer au projet. 

Dans l'inun~diat, deux ~l~ments constituent un pr~alablea 

- Obtenir du Minlstre son accord pour !'implantation du 
Centre dans des locaux mis A sa disposition et amena
g~s, A la Pharmacie Nationale d'Approvisionnement 
(P.N.A.), site s~lectionn~ aprQs examen de diverses 
possibilites. 

- Contacter les Autorites des pays susceptibles de par
ticiper au projet afin qu'ils y adn~rent.Il faudra en 
particulier envisager de fa~on precise les modalites 
de participation. 

La visite approfondie du Centre panafricain des vaccins 
v~t~rinaires pour l'Afrique occidentale et centrals, diri9~ par 
le Dr. ::,xLLA 1 a conr irme i ·impression que nous avl.un~ ~!Jr vuv~1t1 
lors des visites pr~c~dentes; ce Centre qui a maintenant quatre 
an5 d'existence presenle beaucoup d'analogies avec le projet: 
organisation, objectifs, m~thodologles utilis~ee. Du fait de 
l 'exp~rience acquise il peut fournir une aide precieuse et 
servir de mod~le pour sa realisation. 

Le Pharrnacie tJttt ionala d 'Appro•r is ionnernent ( P. tL 1' •• ) 
dispose de tres vastes bAtiments en parfait 6tat, h~rites de 
l'ex A.O.F. Il y a beaucoup d'espaces libres, des locaux non 
fonctionnels. Un plan de rehabilitation est actuellement en 
cours de realisation avec le soutien do la Banque mondiale, en 
vue d'une utilisation optimalc des locaux existants. Des 
bureaux seront r~am~nagls. 

Il n•y a pas d'obstacle apparent ~ ce qu•une partie des 
locaux rendus disponibles soient mis A la disposition du 
Centre, du moment qu'il ne s'agit que d'une cohabitation 
physi:.:;11e avec la P.N.A. Mais le projet de Centre de l'ONUDI est 
un pro jet r~gional et, A ce titre, il n • entre pas dans les 
pr~rogatives de la Banque mondiale dont la Reprtt?sentation A 
Dakar est nationale. Pour obtenir un ~ventuel soutien de la 
Banque mondialF ,il conviencrait que l'ONUDI informe avec 
pr~cision le ·,i~ge de la Banque rnondiale A WASHINGTON sur le 
contenu du p~ojet. 

Dans l 'imm~diat il est prudent de pr~voir, dans les 
mellleurs d6lais possibles,J'intervention d'un Cabinet d'~tudes 
afin de dresser un croquis d'arn~nagement des locaux qui seront 
attribu~s au Centre et de survelller la r~al1sation des 
travaux. Il faudra done sans doute envisager une r~vision 
?udg~taire pour aider au financement dee travaux et de 

' ' -· . - ...... - - . . ... ... ' ..... -· . .- ... 
I II 1111 II Ill I 11 11 I I II Ill I I I 
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l'~quipement, afin d'6viter tout retard pr~judiciable au succ~s 
fin6l. Dans le mQrne souci d'efficacit~ et de rapidit~, 11 
serai t souhai table d 'obtenir - avec: l 'accord de la F AO- une 
COQp~raticn act.bra du or. SYLLA, Direcl.eur du C~11tre 
panafricain des vaccine v~t~rinaires pour l'Afrique occidentals 
et cent?:'ale_, pour l 'organieation du Centre, la formation du 
personnel, la supervisivn de la rnise en route des activit~s 
techniques. 

Par ailleurs, le projet a par essence une dur~e de vie 
limit~e. Pour Qtre viable, tant sur le plan technique que 
financier, le Centre do1t ~tre r~9lonal. Il est done prudent de 
pr~voir, d~s maintenant, un soutien plurinational. 

Enfin le Directeur de l 'lnstitut S~n~galais de 
Normalisation (r.s.N.) et ses colJ.aborateurs sont direc:ternent 
int~ress~s par le projet qui entre dans le cadre de l'objectlf 
de l'I.S.N. : etablir des normes et v~rifier leur respect. Il 
faudra done d~finir, en accord avec l'I.S.N., les modalit~s de 
certification et de conformit~ aux norrnes en vigueur. 

- . • • - .-.1--...- .. •I ... "' ! ;-, ••I r• t I ' • I ..... ll t ~ 
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17 Mars 1992 

Ob jet: Projet USJRAF/89/242 
Assistance preparatoire pour l"etablissement a Dakar d"un Centre 
Regional de Formation et de Controle de la qualite des produits 
biologiques a usage humain (vaccins) 

Keao/entretien du 10 aars 1992 au Bureau du PNOD d"Abidjan 8h00-9h00 

Participants: 
Monsieur Norbert Lauzon, Representant Resident du FNUD en Coted• Ivoire 
Monsieur Hugues Olivier, Directeur de l'ONUDI pour la Cote d'Ivoire, 

le Hali, et le Burkina Fasso 
Professeur Issa Lo, Coordinateur Regional du projet 
Docteur Alain Chippaux, Conseiller Technique Principal de l'ONUDI, 

Directeur du Centre de Reference de 1 'OMS pour 
les Arbovirus a l'Institut Pasteur de Paris, 

Monsieur Arnaud Atger, fonctionnaire du siege de l'ONUDI (Vienne), 
responsable du projet 

Apres les presentations d'usage et le message de bienvenue du Res.Rep. un 
expose du projet a ete effectue par les participants de la mission. Le rep. 
Res. a souscrit aux objectifs vises par le projet et a !'importance attachee 
a bien repondre aux besoins de la sous-region pour ce qui concerne le contr6le 
de la qualite des produits biologiques a usage humain (besoins exprimes 
notamment a l 'occasiot. de plusieurs reunions regional es organisees par 
l'ONUDI). 
L'exemple d'un projet realise jadis au Maroc dans le domaine du controle de 
l'emballage et du conditionnement a ete donn£ (il s'agissait la aussi d'un 
projet regional) et les problemes rencontres etaient lies a la perennite du 
projet ainsi qu'au "surdimensionnement• du Centre: 

- recommandation d'exploiter le scenario le moins favorable 
- pour la question du finnancement ulterieur du Centre, adopter une 

demarche commerciale ; que peut-on facturer 
- necessite de ne pas augmenter le prix de revient des vaccins. 

s'agissar.t d'une sante de masse et de ne pas ajouter aux contraintes 
budgetaires 

- necessite que les Etats contribuent au fonctionnement ulterieur 
- orienter les premieres analyses vers les vaccins les plus fragiles du 

PEV. 
- penser a 13 logistique du projet sur l'exemple des controle de 

vaccins contre la peste bovine/PANVAC 
identifier les partenaires du projet et a moyen terme envisager une 
approche reseau de sous traitance 

- interet pour les questions de financement d'approcher outre les 
Hinisteres techniques (tel que le Hinistere de la Sante), le 
Ministere des finances. 
calculer la quote part de chaque Etat, les couts sociaux, le volume 
de transactions prevu 

H. Lauzon a ensuite explique les contraintes b~dgetaires du PNUD en raison de 
plusieurs facteurs: 

1. Selon les resolutions de l'Assemblee Generale un fonds consacre aux 
etudes de faisabilite pour les pays les moins avances a ete alloue 
representant grosso modo 10% du CIP (reserve non programmee) 

2. Pour les pays ayant de grande capaci tes d 'absorption, 1<'. "poussee" 
des projets du cycle precedent ammenuise les r~ssources disponibles 
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Pour 1992. la marge de manoeuvre demet.re limitee et en 1993, 1 'accent sera mis 
sur les ressources humaines. Neanmoi1.s 1 'eventualite d'un role meme modeste 
du PNUD au projet a ete evoque sous forme de •seed money•, l'ONUDI se trouvant 
au niveau du dialogue des politiques et des programmes et la bonne 
collaboration du PNUD avec la representation ONUDI a Abidjan etant etablie. 
La suggestion du PNUD (et le defi correspondant) d'un projet ONUDI par appui 
permettant la mobilisation d'une table ronde sur un schema industriel relatif 
a une politique ~e la Sante et a une tarification medicale a ete evoque. 
Dans ces conditions et s'agissant de favoriser le dialogue au niveau des 
politiques et des progrrunmes, le PNUD pourrait eventuelement considerer le 
financement d'un projet parapluie (seed money) relatif a ce Centre Regional 
de Control~ et de Formation a la Qualite des produits biologiques. 

Pour ce qui concerne les programmes regionaux et des possibilites de 
financement de la phase 2 du projet, mention a ete faite des ressources 
hypothequees de 40% sur le Seme cycle en raison d'une surprogrammation. 

Actions ulterieures prevues: 
- soumission aux Autorites de Cote d'Ivoire des grandes lignes des 

futures activites du Centre Regional a travers le Bureau du PNUD et 
notre representation ONUDI a Abidjan. Ceci devrait faciliter 
1 'obtention d 'une requete officielle du Gouvernement de Cerce d'Ivoire 
afin qu'il puisse participer aux activites du futur Centre (N.B.: 
l'accord de principe du Ministre de la Sante, S.E. Monsieur Frederic 
Alain Ekra ayant ete donne aux participants doe la mission le 9 mars)_ 

- prise en compte des remarque~ tres pertinentes recueillies par la 
mission et notamment pour ce qui concerne la participation regionale 
des differents partenaires du projet deja identifies dans 5 pays 
visites (Cameroun, Mali, Nigeria, Cote d'Ivoire, Senegal}, et a 
definir pour les autres pays de la sous-region. 

- envisager la tenue a Abidjan d'une reunion du Comite Scientifique de 
Direction du Centre Regional de Dakar en juin 92, si l'idee est 
bien recue (Abidjan serait choisie pour cette reunion afin de marquer 
l'approche regionale du projet et bien que le Centre soit implante a 
Dakar). Le PNUD, l'OMS (regionale et Geneve}, l'UNICEF, le FMI et la 
Banque Mondiale seraient bien entendu associes a la preparation + 
participation de cette reunion. 

Note L' approche tres positive et tres constructive du Representant Resident 
du PNUD vis a vis du projet de Creation pour l'Afrique de l'Ouest et 
du Centre d'un Centre Regional de Controle de la qualite des vaccins 
a ete urumime1nent appreciee par tous les participants de la mission. 

Pieces joi.ntes: 

cc/ 

- Annexe 1: Projet ONUDI USjRAF/89/242, etablissement a Dakar d'un 
Centre Regional de Controle et de Formation a la Qualite des Produits 
Biologiques pour l'Afrique 

- Annexe 2: "draft" de document de projet pour la seconde phase du 
projet de Centre Regional de Controle des Produits Biologiques 
Huroains. 

Mme M.A. Hartin 
M. G. Stevens 
Mme A. Tcheknavorian 
H. V. Veltze-Michel 

I I I I I I 11 11 11 11 I I I II 1111111 I 
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ORGANISATION DES NATIONS UHIES POUR LE DEVELDPPEKF.NT INDUSlRIEL 
Dakar, le 24 mars 1992 

Projet ONUDI US/RAF/89/242 

Etablissement a Dakar d•un Centre Re~ional de Controle et de 
Formation a la Qua.lite des produits biologiques en Afrique de l'Ouest 
et du Centre 

1. Afin ·ce {-':rnmouvoir la production locale et la distribution des produits 
biologiques en Afrique. plusieurs reunions internationalcs ont 
recommande 13 mise en place de laboratoires dotes de personnel 
qualifie, afin d'assurer le controle des produits tout. au long de la 
fabrication et de la di~tribution : 

- reunion des Directeurs de Centres de production et de cont.role 
de qualite organisee par l'OKS a Brazzaville en 1179 ; 

- consultation d'experts sur la peste bovine organisee par la FAQ 
a Rome en 1984 ; 

- reunion regionale sur la fabrication et la distribution des 
produits biologiques (humains et veterinaires) organisee par 
l'ONUDI a Dakar en 1987 ; 

- reunions de consultations internati~nales sur les transferts 
de technologie pharmaceutique: Lisbonne 1981, Budapest 1983, 
Madrid 1987 organisees par l'ONUDI ; 

- reunion du groupe consultatif de l'ONUDI en matiere de Medecine 
preventive: Garoua en _ianvier 1991. 

- plus recemment ce projet fut evoque lors de la lere Conference 
Europeenne de Vaccinologie (Annecy, Mars 1992) organisee sous 
les auspices de l'OMS et de la Commission des Communautes 
Europeennes par l 'EFPIA (Federation Europeenne des Associations 
des Industries Pharnaceutiques). 

2. Faisant suite aces recommandations, l'ONUDI a elabore une proposition 
de pre.. jet de ::reation pour 1 'Afrique de 1 'Ouest et du Centre d 'un 
Laboratoire dote de moyens techniques nece3saires, et dont la 
competence devra etre reconnue et agreee par l 'OMS. Ce laboratoire aura 
pour vocation le controle de qualite des produits biologiques a usage 
hwnain et la formation des cadres domestiques. 

- ce Centre servirait non seulement pour les pays possedant: des 
unites de fabrication m;::.is aussi pour ceux dont les 
approvisionnements sont assures en totalite par l 'importation; 

- il procederait aux controles des produits tout au long de la 
chaine de fabrication (pour ceux qui sont fabriques localement) 
et de la distribution (pour to•1s les produits); ces contro• ts 
aboutiraient a l'etablis3ement rl'attestations de qualite qui 
faciliteraient la prise de decision de l'Autorite Nationale de 
Contr6le (qui reste souveraine) et permettraient ~·exportation 
des produits biologiques ; 

- il participerait au systemt· d'assurance qualite des unit~s de 
production existantes ; 

- il organiserait des progra~.mes de formation et de 
perfectionnement A !'intention des cadres et agents techniqu2s 

' 
I I r I 
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des laboratoires de production et des laboratoires de controle 
existants 

- il pourrait favoriser la realisation d'etudes de faisabilite 
pour les transferts de technologies touchant aux produits 
biologiques, a 1 'exemple de la realisation de l 'ONUDI au LANAVET 
de Garoua (Cameroun). 

3. Les investissements necessaires a 1 'eta bl issement d' infrastructures 
appropriees et au fonctionnement satisfaisant d'un Centre ayant ces 
objectifs ne sanraient etre realises a l 'echelle d 'un seul pays' ils 
necessitent !'union des efforts au niveau regional. 

4. Dans le domaine des vaccins veterinaires, la FAO, avec l 'assistance 
financiere du PNUD, a mis ~n place en Afrique deux Centres regionaux 
ayant pour vocation le controle de qualite, !'assistance aux 
laboratoires de production et la formation. L'llll de ces Centres est 
installe a Dakar (Senegal) depuis 1987, et a atteint sa vitesse de 
croisiere. Les resultats tres appreciables obtenus par ces laboratoires 
ont incite l 'ONUDI a proposer ! 'installation a Dakar du Centre Regional 
pour les produits biologiques humains. afin qu 'une synergie s. etablisse 
entre ces 1leux pro jets. 

5. Les vaccias a usage humai.n fabriques localement et ceux qui sont 
utilises dans le programme elargi de vaccination de l'OMS (PEV OU EPI) 
pourront initialement constituer la cible principale. Mais a terme, 
tous les produits biologiques a usage humain sont vi~es. 

6. Le Gouvernement du Senegal a donne son accord pour abriter ce Centre 
Regional. 
i:.n tenant compte de l 'experience du Centre Panafricain des vaccins 
veterinaires' il a ete propose une phase pour prepc.rer la mise en 
place. 

6.1 Le Gouvernement du Senegal dont la contribution est estimee a 90.000 $ 
E.U. assu=e la fourniture des infrastructures necessaires et du 
personnel rle contrepartie pour la phase initiale du projet. 
Le Gouvernement du Senegal a designe un Coordonnateur Regional qui aura 
pour tache de mener a bien tous les contacts avec les au tori tes 
nationales, les Gouvernements et les Laboratoires et Institutions 
susceptibles 1e participer aux activites du Centre et les Organisations 
Internationales. 
Le GouvernemP,nt du Senegal met a la disposition du projet: 

- les locaux appropries (salle de formation des techniciens, 
laboratoires de manipulation, notamment cultures cellulaires, 
sero:;_ogie, immunochimit?, salle de lavage et de sterilisation, 
chambre froide, ... ) 
les specialistes et techniciens de laboratoire 
la main d'oeuvre necessaire pour le fonctionnement ~nitial. 
la fourniture de l'eau, de l'electricite, une ligne 
telephonique 

6.2 La contribution de l'ONUDI est evaluee a 215.000 $ E.U. comprenant : 
- !'expertise internationale pour la supervisation technique, 
- !'expertise pour la formation des cadres du Centre 

la fourniture des premiers equipements et du materiel de 
laboratoire 

7. ~es activites de la phase preparatoire demise en place sont maintenant 
commencees. **** 
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DRAFT 

Proper quality control is quite often overlooked in the production of 
biological products in Africa. However, it is imperative that quality control 
should be established before the effectiveness of vaccines could be assured. 
In areas where widespread illlllunization programmes are carried out, it is 
essential t:hat the producers of biologicals introduce and maintain a 
systematic quality control throughout the various production processes. 

In recognition of the above, UNIDO fielded a preparatory assistance 
mission1 to, inter a1ia, (i) identify the most important biological products 
in use in the African Region ; (ii) assess both production and consumption 
patterns of biological products, including the marketing and distribution 
aspects ; and (iii) review and assess the E:xisting quality control procedures, 
the technological capabilities and availability of manpower capabilities for 
quality assurance. 

One of the major findings of the mission was that there was a dearth of 
capabilities for quality control and training in the production and use of 
biological products. Consultations were held with UNDP, WHO, UNICEF and FAO 
and several Governments in the Africa Region all of which were very receptive 
to the proposal of establishing the Centre. The Government of Senegal has 
offered to host the Centre. 

The establishment of the Centre would be carried out in two phases. The 
project for phase l (USjRAF/89/242) was recently approved for funding under 
the IDF Special Purpose Contribution. During this phase, it is proposed to 
upgrade the existing physical facilities available in the •Pharmacie Nationale 
d'Approvisionnement" in Senegal to cover a wide range of biological products. 
Some aspects of physical chemical and biological analysis will be introduced 
and contemporary self inspection and audits of quality assurance systems would 
also be introduced. 

The second phase of the project would consist of the Establishment of 
the Regional Centre incorporating laboratory facilities to validate the 
technological process and analysis to be carried out. The result of the 
analysis will be disseminated to the concemed authorities/institutions/groups 
throughout the region. It is also proposed to establish an information system 
relating to the production and use of biological products. Training of the 
personnel in the technology for the preparation of biological products, the 
system of quality control and the maintenance and repair of laboratory 
instrwnents are also envisaged. A consultancy system on the production, 
application and use of biological products will also be established. 

The objective of the Centre is to help in providing qualitatively 
reliable biologicals (vaccines as a first step) as well as better health care 
to all persons within the nations's health care services. Quality assurance 

1 First part of the mission done in November 1991 (Cameroon, 
Congo, Senegal); second part of the mission in March 1992 (Mali, 
Nigeria, Ivory Coast, Senegal). Participants: Dr. Alain Chippaux, 
Professor Issa Lo, Hr. Arnaud Atger. 
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for drugs and medicines is undoubtly a central concern of this project. 
Modern qua! i ty assurance embraces all aspects of good manufacturing practice, 
including the traditional quality assesment processes. No self-respecting 
nation would allow products into its market without first ascertaining that 
they have met all stipulated quality cntrol requirements. It is for this 
reason that UNIDO has for many years advocated the establishment of a Regional 
quality control laborato-=y in the West and Central African subregion. 
These facilities are essential for assessing the genuineness of products 
reaching consumers at the grassroots under the primary health care programme. 
The project outlined in the~e pages has been conceived by UNIDO as a practical 
demonstration of our commitment to qualitatively reliable biologicals for 
consumers in Africa. We invite all parties involved to make the implementation 
of this project a reality by giving in their generous support in cash and 
kind. 

Our thanks go to all those involved in the conception and planning of 
this unique project. We are especially grateful to the eminent Pharmacists 
who, as members of the Technical Planning Committee under the aimable 
chaimanship of Professor Issa Lo, designed the project as contained hereafter. 
Finally, we thank Dr. Chipraux (Chairman) and members of the 1992 Planning 
Committee, under whose auspices the planning and conference launching of this 
project is being achieved. 
May the WHO, UNICEF, EEC assist us all in the realisation of our noble dreams. 
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PREFACE:. 

The pharmaceutical sector, through its supply of needed drugs and 
medicines, plays a vital role in both the economy and the healthcare delivery 
system of the Africa's subregion. The issue of substandard drugs and vaccines 
in circulation in the countries is however a matter of grave concern to all 
Africans. In 1992 it was alleged that a non negligible quantity of the 
vaccines in circulation were substandard. The numerous exemples of bad quality 
vaccines in-circulation in the subregion, in which at least hundred children 
lost their lives, is a sore reminder of the lapses within the subregion's 
vaccine quality control sytem. 

The governments of the subregion must be commended for legislating 
against the possession, sale, and distribution of substandard vaccines. 

The UNIDO's Acvisory Panel on Preventive medicine was established in 
1984 with one of its mandate being the development of methods for rapid and 
accurate detection of substandard biological products. Furthermore there are 
clear indications that Governments have the political will required to curb 
substandard and adulteration and aid the reliability of the quality of 
biologicals in use, and particularly vaccines. 

In order to give assurance that biologicals of the appropriate efficacy 
and safety are made available to the population, it is necessary for a 
reliable quality assurance system to be in place. Such a system must embrace 
not only vaccine registration and the regular inspection of imported and 
locally manufactured vaccines, but also the availability of laboratory 
facilities for testing and authenticating the quality of vaccines in 
circulation. 

The quality of vaccines means their conformity with specifications of 
identity, purity, potency, concentration and other characteristics, not only 
for each product but also for every batch of each product. 

The Regional quality control Center for human vaccines, of the type 
proposed in this project, are the mandatory facilities for testing and 
authenticating the efficacy and safety of vaccines in use. 

The National Laboratories visited by the UNIDO mission in the 
subregion, at Yaounde, Dakar, Bamako, Lagos and Abidjan, were until recently, 
seriously underfunded, with acute shortages of reagents, solvents, refernce 
standards and essential equipment. In any case, it has been realised for many 
years that additional loaboratories are required at regional levels as back
ups to these national laboratories, and more centrally as Reference Centre for 
cross-checking the results of tests by these various facilities and for 
independent international assesment. 

The proposed UNIDO-WHO Reference Regional Laboratory will serve the 
purpose of a modern regional laboratory of great utility value in referral and 
independant international assesment of vaccine quality in West and Central 
Africa of the subregion. The location of the UNIDO quality controlfacilities 
at Dakar, will enhance its role as a specialised laboratory with excellent 
prospects in both essential biologicals assesment and vaccine research. 
Adjudjed fro111 all dimensions, the proposed Regional Quality Assurance 
Laboratory holds good prospects for high cost-benefit yield as a venture for 
enhancing popular healthcare. 

CHAPTER 1 --------
····.·.NAME: 

The Laboratory shall be known as the Regional Center for Quality 
Control and Training in Biological Products for human use. 



44 

atAPTER. 2 

.OBJECIIVES: 
.. 

The objectives of this project shall be as follows: 

2 .1 To establish u. modern Regional Quality Control Laboratory at Dakar 
which shall have the aims and scope of functions defined hereinaft~r. 

2.2 To place the operation and supervision of the Laboratory so t>Stablished 
under the ambit and auspices of the United Nations Industrial 
Development Organization (UNIDO) and the \lodd Health Organization 
('WHO) as well as the Pharaacie Nationale d'Approvisionnement at Dakar, 
wherEin the laboratory shall be sited. 

2. 3 To maintain continuous liaison between the Regional Centre and the 
National Authorities of the Subregion for whom the laboratory shall 
serve as the Regional Centre for Biologicals and Vaccines Substances 
Reference standards. 

CHAPTER 3 

AIMS AND SCOPE: 

The setting up of a fully functional Vaccine Quality Control Centre 
will not only complement existing national Quality Control Laboratories 
in the countries of the subregion, but also provide effective support 
for the National regulatory agencies (National Authorities) and their 
inspection services, and thereby assist in the war against substandard 
and outdated biological products in Yest and Central Africa. 

3.1 Yith adequate provision of quality control facilities in tne Centre. 
private, corporate as well as Government Agencies will have the 
opportunity of submitting their samples for analysis to ascertain their 
quality before supplyin~ such to the consumer. 

3. 2 National Inspection Centres (National Authorities) will be able to 
request and obtain easily reports of analyses before the release and/er 
use of the biologicals. 

3.3 A systematic sampling, inspection and testing of starting materials, 
packaging materials, intermediate materials and finished biological 
products circulating in the subregion market is to be conducterl from 
time to time to ensure that quality biological products are available 
to the consumer. 

3.4 Local availabilityof properly trained staff is a sine qua non to the 
proper functionning of a Regional Quality Control Laboratory. 
Therefore, the Centre will aim at providing training programmes in 
analysis of biological products which will cover both the practical and 
the theoretical aspects of vaccine analysis for regulatory purposes. 

3.5 It is intended that the Centre will not only establish, validate and 
implement all quality control procedures but also create a separate 
reference materials unit which will establish and keep reference 
standards of substances and retain samples of materials and products. 
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3.6 The Regional Quality Control Centre will offer consultancy services in 
the area of quality control to small scale biological manufacturers and 
Govenment biological production laboratories. 

3. 1 The Centre shall cooperate with other agencies to conduct relevant 
scientific investigations on drug substanc~s and products reported to 
produce advecse reactions. and subsequently serve as source of vaccine 
information on such products. 

CHAPTER 4 

PERSONNEL: 

Personnel of the appropriate cadre. especially the technical personnel. 
are few and of high demand in the subregion and in the host country 
(Senegal). They must be well trained. both academically and 
professionally. to perform the complex analyses required. The Head or 
Director of the Centre should be a highly qualified and experienced 
individual who can motivate the .staff to achieve the goals of the 
Centre. He should be a Pharmacist and should not be originated from the 
host country of the Centre. 

An estimated cadre and n'..llllber of nat. & internat. staff needed is given 
below: 

1. Director of Regional Quc.lity Control Centre 
2. Unit Heads: 

2.1 Microbiology (virology) 
2.2 Chemical and Instrumental Analysis 
2.3 Bioavailability and Pharmacokinetics (Immunologist) 
2.4 Finance and Administra~ion 

3. Analysts: eight 
4. Technicians: six 
5. Library Officers: one 
6. Driver: one 
7. secretariat: two 
8. Security staff: two 

CHAPTER S 

FUNCTIONS OF THE CENTRE 

5.1 GENERAL 

5.1.l Receipt, inspection and documentation of materials, in-process 
sample, finished biological products, labels and packaging 
materials. 

5.1.2 Analysis of the samples received or sampled. Analysis may embrace 
chemical, microbiological, stability and pharmacological 
investigations. 

5.1.3 Report of results for quality assurance check by Head of Unit for 
onward transmission to the Head of the Centre. 

5. 1. 4 Inspection of in-process procedures at vaccine manufacturing 
plants an at biological entry ports for sampling and assay. 

5.1.5 Complete documentation of operations. The appropriate formats to 
be used should be prepared ~y the Centre. 
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5.2 VACCINE PREPARATIONS ANALYSIS (lST PHASE. PRIORITY n•l): 

In addition to the general quality control procedures described in the 
European Pher.aacopea. the procedures described in the Requirements for 
Biological Substances issued by the World Health Organization should be 
conducted for vaccines: 

- sterility, - adjuvant concentration, 
- specific toxicity. - potency. 
- reversion to toxicity - amount of residual free detoxifying 
- antigenic purity agent, 
- preservative concentration, - pH, identity, innocuity. visu~l 

inspection 
The most •sensitives• vaccines should first be covered by the Regional 
Centre: Tetanus toxoid, BCG. yellow fever. aeasles. 

5.3 PARENTERAL BIOLOGICAL PREPARATIONS (2ND PHASE, PRIORITY n•2): 

Parenteral preparations are special and require high quality standards 
for safety. Additional tests, apart from the quality and quantity of 
the compounds they contain, are usually necessary and these include: 

- sterility test 
- Pyrogen test and 
- Particulate evaluation 
- Leakage test and 
- Safety test: 

5.4 INTR;,, VENOUS ADMIXTURES (3RD PHASE, PRIORITY n•3): 

5.4.l The Regional Quality Control Centre should be able to develop 
quality proof procedures for the preparation, handling and 
storage of I.V. admixtures for hospitals 

5. 4. 2 Subsequent to the development of such procedures, the Centre 
should train and continue to monitor persons involved in the 
preparation of I.V. admixtures in the hospitals. 

5.4.3 Thi~ ~esponsibility is necessary to ensure that I.V. admixtures 
re~ain their characteristics of ~terility and freedom froc 
particulate matters. It should a~so prevent phyical and chemical 
incompatibilities. 

5.5 MISCELLANEOUS: 

Random sampling of products in the market for conformity, stability. 
and other requirements. 

CHAPTER l?. 

FACILITIES: BUILDING 

As a specialised building, there is the need for the designer and 
users to work together to satisfy all the requirements. An architect and a 
biological quality control expert will therefore need to work together on the 
needs, design and constn•ction/remodelling of the buildings .. 

It should ~atisfy such basic needs as clean air, water, electricity and 
telecommunications facilities. Special note hould be made for system 
installations so as to ensure the safety of workers and equipment. 
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Generally, the building should be able to accomodate the following: 

1. Reception/ColllllUilication 
2. General Office: accounts administration staff 
3. Inspection control room 
4. DocW!lentation library 
5. Large stores: raw materials/in-process samples/finished products 
6. Cold store room for thermolabile products 
1. Large retention room for thermolabile products 
8. Analytical control labs: General analysis instrumental analysis 
9. Biological microbiology laboratories 
10.Animal house 
11.Pharmacology laboratory 
12.Shower room: male/female 
13.Head of unit offices and toilet facilities 
14.Head/d:rector of Centre•s office and facilities 
IS.Secretary to Director's office 
16.Conveniences for other staff: male/female 
17.Tea/conference room 
18.Conference/seminar room 

See Appendix C for sample drawings of !iological QC Laboratory and 
Animal facilities building. 

CHAPTER 7 

FACILITIES: EQUIPMENT 

The right requirements are a prerequisite for quick and accurate 
analysis of biological sample. 

Quality control laboratory equipments have continued to become more 
sophisticated. providing more information about coa:pounds than previously 
known. Due to selectivity, specificity and sensitivity of the methods . there 
has been a definite tendency to utilise specific equipment for vaccine 
analysis in recent years. This is evident from the recent issues of ~"HO. US?, 
European Pharmacopae, NF, BP, and other reference ~ooks. 

Appendix A gives a list of some of the equip~ents required for a 
Regional Quality Control Centre, while Appendix B provides the budget foreseen 
for the start-up of the project. 

N.B: a comprehensive list of the equipment items is only possible with 
the knowledge of biologicals for which quality control is required. 

CHAPTER 8 

OTHER RF.QUIREMENTS 

Other requirements for a functionnal quality control centre should 
include: 
8.1 Reference books 
8.2 Vehicles to facilitate movement 

CHAPTER 9 

SUMMARY: 
ITEMS 

1992 & FOU.O\JING 
YEARS BUDGET 

(SEE APPENDIX B) 

Budget Line ESTIMATE 
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Personnel (Salaries. wages. allowances.etc) 
Remodellil1g of the building of the Regional 
Quality Control Centre (subcontract) ...... . 

Library books and journals ................ . 
Animal house (small ) ...................... . 
Equipment ................................. . 
Chemicals and reagents .................... . 
Training_ ................... _ ............. . 
Total .............. _ ............ _ ......... . 

QIAPTER 10 
,, 

RECOMMENl>ATioNs :. 
- - . . ......... 

...... ····· .. 
···- . 

(US$) 
1.500.000 

300.000 
50.000 
50.000 

soo.ooo 
150.000 
65a.ooo 

3,500,000 

Taking into consideration the substantial cost of starting and 
sustaining such a project and assembling the necessary ressources in 
specialized staff and technical functioning, it is recommended that UNIDO 
pursue the project as follows: 

L ~.aise funds to remodel and equip the Regional Quality Control Centre 
.:~Dakar. The funds shall be managed by UNIDO through a Board of 
Trustees composed of eminent personnalities (steering Commitee which 
will fir~t meet in june 1992) 

2. Retains formal liaison with the Centre as a regional Centre for 
Quality Control of vaccines and biological substances Reference 
Standards established through the auspices of YHO and UNIDO as well 
as of UNICEF. 

3. Maintains special relationship with FAO, with particular reference 
to the PANVAC QC laboratory for veterinary vaccines established at 
Addis-Ababa (Ethiopia) and Dakar (Senegal). 

CHAPTER 11 , , , 
. . . . . . . . . . 

-• s'i.IMKARY -
AND 

CONCLUSION 

Concerned about the widespread sale and circulation of vaccines of 
dubious quality, the United Nations Industrial Development Organization 
(UNIDO) has embarqued upon the establishment of a Regional Quality Control 
Centre for Biologicals (particularly vaccines) at Dakar, Senegal. 
The laboratory shall be sited at the Central Pharmaceutical Store House and, 
on completi0n, placed under the auspices of OAU. 

The aim of the laboratory is to engage in the quality control of 
vaccines in circulation in the subregion's market and thereby enhance the 
reliability of the quality of vaccines available to consumers. The laboratory 
will serve as Referral Centre for other National Control laboratories and 
agencies worldwide and provide biological information and consultancy services 
to organizations and individuals in the public and private sectors of the 
countries in the subregion. 

The financial requirements of the regional laboratory project, 
inclusive of the costs of building, equipment, reagents, and start-up 
personnel, have been estimated 3,5 millions US dollars. The UNIDO shall raised 
the funds needed for this project and build and equip the Regional QC Center. 

********'Ir*********** 
*********** 

*** 

• 



S/N 
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2 
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4 
5 
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7 
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10 

11 
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13 
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15 
16 

17 
18 
19 
20 
21 
22 

23 
24 
25 
26 
27 
28 
29 

30 
31 

INSTRUMENT SPECIFICATION 
(FIRST PRIORITY EQUIPKE..W) 

49 

COST E~TIHATE 
(US $) 

A. Sterilization, Yashing, equipment preparation (3 working posts with 
4 non skilled workers) 

Autoclave (with automation) 225 L 1 10,000 
Sterilization unit 500 L 1 12,000 
llashmaschine (glasswa:.:e) 1 5,000 
Cupboards 4 1,000 
Distilled water generator 7 L/H 1 2,000 
Yater system (demineralization) and 
conductivimeter l S,000 

B. Virology laboratory 
B.l. Medium preparation (1 working post with 1 technician) 

Working table dust free 1 
Filtration apparatus 1 
Laboratory analytical wage (0.5-0.l mg 
precision, max weight 200 g) 1 

Laboratory precision wage (0.001-0.01 mg 
precision, max weight 100 g) 1 

Refrigerator 500 L 1 
Deep freezer -20oC 400 L 1 
Universal laboratory drying oven 100 L 1 
Magnetic stirrer /laboratory 1 

3,500 
3,000 

2,000 

4,000 
1,000 
2,000 
1,000 

500 

B.2. Clean cellular culture (1 working post with 2 technicians) 

Vertical laminar flow unit (2 HEPA 
Laboratory oven, ventilated 350 L 
filtration steps, IIA class) 
Incubator C02, 200 L 
Refrigerator, ventilated, 350 L 
Liquid nitrogen containers 
Reverse binocular microsop 
Thermostatic bath (module) 
Automated device for cooling system 

1 
1 

1 
1 
2 
1 
1 
1 

9,000 
3,000 

11,000 
1,000 
2,000 
4,000 
1,000 
4,000 

B.3. Infected cellular culture (2 working posts with 3 technicians) 

Security flow unit (!IA class) 
Centrifuge 
Centrifuge with cooling system 
Reverse binocular microscop 
Laboratory drying oven 
Refrigerator 500 L 
Deep freezer -85°C, 300 L 

B.4 Sero-immunol~gy laboratory 

~niversal lab. drying oven 100 L 
Boiling bath w stirre~ 

1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 

1 
1 

9,000 
2,000 
8,500 
4,000 
3,000 
1,000 
9,000 

1,000 
3,000 



32 ELISA system 

S/N INSTRUMENT SPECIFICATION 

I I 
50 

1 

QTY 

34,000 

COST ESTIMATE 
(US $) 

-----------------------------------------------------------------------------
34 
35 
36 
37 
38 
39 
40 

41 
42 
43 
44 
45 
46 
47 
48 
49 

50 
51 
52 

53 
51 .. 

Fluorescence binocular microscop 
Equipment for microphotographies 
Electrophoresis device 
Radial Immuno diffusion system 
Refrigerator 500 L 
Deep freezer - 20°G 
pH meter 
Stirr~r for microtitration sys 

B.5 Miscellaneous 

High speed laboratory centrifuge 
Spectrophotometer 
Cold room 
Lab; glassware 
Repartition equipment 
Biological products (samples only) 
Chemicals (samples only) 
Animal boxes (small animals) 
food/animals 

B.G Optional 

laboratory module 
project vehicule 
Personnal microcomputer (1 per collabo
rative c~nter)+software+printer 

Photocopy machine 
Office furnitures 

1 
1 
1 
1 
1 
l 
l 
l 

l 
1 
1 
1 
1 
1 
1 
100 
l 

l 
1 

l 
3 

6 

8,500 
1,000 
5,000 
1,000 
1,000 
2,000 
1,000 

500 

40,000 
12,500 

9,000 
15,000 

3,000 
10,000 

6,000 
5,000 
2,000 

25,000 
18 ,000 

79,000 

4,500 
3,000 

0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000~~00 

S/N 

SUBTOTAL ........................................ . 

INSTRUMENT SPECIFICATION 
(SECOND PRIORITY EQUIPMENT) 

QTY 

375,000 

COST ESTJ MA TE 
(US $) 

-----------------------------------------------------------------------------
55 Ultraviolet-visible spectrophotometer 1 50,000 
56 Spectrofluorophotometer + recorder l 20,000 
57 IR Spectrophotometer l 40,000 
58 Atomic Absorption Spectrophotometer 1 30,000 
59 Gas-Chromatograph 1 20,000 
60 Densitometer l 25,000 
61 Liquid chromatograph 1 35,000 
62 Melting point tester 1 1,000 
63 Karl Fisher Titrator 1 1,000 
64 Moisture determination balance 1 2,500 
65 Top loading balance 1 2,000 
66 Analytical balance 1 2,000 
67 Analogue ph meter 2 2,000 
68 Water purification 1 30,000 
69 Refrigerated incubators 1 8,000 
70 Blood storage refrigerator 1 1,000 
71 Ice production and storage machine or ice 

flaker 70 kg capacity l 5,000 
72 Burettes vol max 50 ml 10 1,000 



S/N 
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INSTRUMENT SPECIFICATION /CONTINUATION 
(SECOND PRIORITY EQUIPMENT) 

QTY COST ESTIMATE 
(US $) 

-----------------------------------------------------------------------------
73 
74 
75 
76 
77 

78 
79 
80 
81 

82 
83 
84 
85 
86 
87 

88 
89 
90 
91 
92 

93 

Vortex evaorator Buchler 
Flask shaker 
Vaccum oven 200°C 
Drying oven 
HPLC column slurry packerwith PTFE, 
accessories, max liq; pressure 600 

Adjustable volume pipettes 
HPLC injection syringes SOml, 25 ml 
Quickfit chromatography columns 
HPLG analytical columns 

* 200 x 2 mm ID 
* 250 x 3 mm ID 
* 250 x 45 mm ID 

Ultrasonic baths 
Yater bath high temperature 
Desicator cabinet 
Autoclave 
HPLC photo diode 
Membrane filters 

detector 
10 xlOO 0.1 um 

2 
2 
1 
2 

seals & 
bar 1 

1 
1 
5 

10 
10 

2 
2 
2 
1 
1 
1 

0.2 to 1 um 
Membrane filter holders and manisfolds 2 
Pyrogen test equipment 1 
A/C voltage stabilizer 10 
Uninterrupted power supply (UPS) units 10 
Microbiology petri dishes, pipettes, dyes, 
culture media and reagents 
Cost of freight and installation of equipments 

1 

1,000 
1,000 
2,500 
2,000 

6,000 
2,500 

300 
800 

15,900 

2,500 
5,000 

1,000 
2,500 

15,000 
5,000 

500 
4,000 
2,000 
5,000 

20,000 
50,000 

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooocoooooocooooooooooooooooooocooooooooc 

SUBTOTAL ••••••••• __ - - - .....••. - - - - - - - ••... 425,000 

GRANDTOTAL ••.•••..•. - •... - - .•....... - - - - - 800,000 
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~ CENTRE NATIONAL DE REFERENCE ET DE·RECHERCHE: POUR LES ARBOVIRUS 

_ ~ '· 1.NST1.TU.T P..-lSTEU.R., 2~--~-~~-~~ Dr Roux, 75724 Paris, Cedex 15 

--===--y~ap - ~-c:- :r· i- o ·N 1 
I\\~ .· J ~ :.:1L I 

- Paris, le 27 Mars 1992 
, }lt. &~es __ 

Monsieur ATGER 
ONUDI - VIENNE"', ·:--. ·-; 

vL u 1 ~ ~-

Cher Ami, · q ?.Otr b 0'1 . ~:;~---- ~in=--
En reponse au niemo~.:andwft--que vous m'avez 

hier par telecopie, vous trcuverez ci-joint: 

1 • - L'appendice C relatif au plan de sol du laboratoire • 

::i :.:- =-= i C"'' - - • , 
I\~ - I .j i I·, • 

adresse avant-

Comme je vous l 'ai indique au cours de notre entretien 
telephonique, j'ai prepare deux versions pour evite~ au Cabinet 
d 'Etudes de se sentir enferme dans des regles trop strictes. 
J'y ai joint un plan de laboratoire de. controle de vaccins 
presente au Colloque de Dakar de 1987; il s 'agit en fait du 
laboratoire de Pasteur-Vaccins au Val-de-Reuil. 

2 ° - Commentaires et suggestions sur l'annexe 2 concemant la phase 2 du projet . 

Je suis un peu gene par l'inadequation entre d'une part les 
cbjectifs (chap.3 et 5) et les moyens a mettre en oeuvre 
(chap.4 et 6) et d'autre part les locaux que le Gouvernernent du 
Senegal pense mettre a la disposition du pro jet; car il ne 
permettait pas de realiser !'extension necessaire si - cornrne j2 
le souhaite intensement - le proj~t se realise de la fa~on dont 
nous l'envisageons. 

3° - L'idee d'un Comite de pilotage me parait excellente et je 
pense que la composition que vous avez prevue est tout a fait 
satisfaisante et devrait garantir l'efficacite que nous sornmes 
en droit d'attendre. 

4 ° - Je suis beaucoup plus reserve sur la fa~on de renforcer le role des Etats 
parties prenantes. Je serais tente de penser qu'il faudrait une 
intervention au plus haut ni veau i;our obtenir de chacun une 
lettre donnant au minimum un accord de principe et s'engageant 
a etudier les modalites d'application. 

En ce qui concerne le point 2, je vous adresserai dans 
les meilleurs de la is un cornplerne:1t d' information, ma is je 
pref ere vous envoyer les premiers elements pour ne pas retarder 
vot~e courrier au Docteur MAGRATH et a !'UNICEF. 

Je vous adresse mes amicales salutations et mon meilleur 
souvenir. 

r'::":'; ·' '"'" · ·,.. · · ·r •. ,...uro>l 1 ~;- !~ •. -• . , '"' I • • .. r, 1 , -----
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ETABUSSEMENT A DAKAR D'UN CENTRE REGIONAL DE CONTROLE ET DE FORMATION A LA 
QUAUTE DES PRODUITS BIOLOGIOUES A USAGE HUMAIN 

• 
(ANNEXE 2 -Draft) 

COMMENTAIRES ET SUGGESTIONS. 

- Peut-etre conviendrai~-il d'insister d'emblee davantage sur 
la mise en place progressive du Centre, comme cela est. bien 
expose, mais plus loin. 

* Vaccins produits sur place et vaccins "fragiles" du PEV, 
* autres vaccins, 
* produits biologiques i~jectab!es, 
* solutes therapeutiques pour injection IV, 
* react.ifs biologiques a usage diagnostic. 

Preface, premier alinea : 

L'affirmation selon laquelle la vie de centaines d'enfants 
aurait ete compromise c ~ fait de la mauvaise qualite des 
vaccins circulant est-elle bien documentee ou doit-on 
comprendre qu'un mauvais vaccin ne peut proteger l'enfant 
cont.re les consequences de la maladie-cible s'il la contracte? 

preface, demier alinea: 

Il me semble que la contribution du Centre a la recherche 
est surtout de l'ordre de la recherche appliquee et du 
developpement, ce qui est d'ailleurs indispensable, ne serait
ce que pou:".' le personnel du Centre soit bien motive et se 
maintienne au courant des progres scientif iques et 
technologiques. 

Objectifs, alinea 2.2. 

Quels sont les liens entre le Centre Regional et la 
Pharmacie nationale d'approvisionnement de Dakar, en dehors de 
son role d'hebergement du Centre? 

-~ personnel. 

Un total de 25 personnes est prevu dent 20 biologist3s, 
techniciens et agents de laboratoire. Je crois savoir que !es 
normes internationales prevoient un minimum de 9m2 par personne 
de surface au sol du laboratoire, ce qui fait environ 200 rn2 et 
il faut par ailleurs 2m lin~aire de paillasse par travailleur. 

A quel niveau correspondent les "analystes" et !es 
"techniciens"? 
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Les locaux attribues par la PNA a Dakar seront netternent 
insuf fisants car il faudrait retrancher les surfaces de 
couloirs et de bureaux, mais aussi des boxes d'inoculation qui 
ne sont occupes que ponctuellement pour une tache determi~ee. 
Or ! 'extension ulterieure semble difficilement concevable si 
l'on tient compte des reticences des responsables de la PNA. Il 
faudrait done insister sur la necessite d'une montee en charge 
progressive, en precisant mieux les etapes. 

-~· Locaux. 

Meme observation : les locaux prevus a Dakar ne peuvent 
absorber qu 'une partie des laboratoires n~cessaires pour les 
controles d'une tres large gamme de produits; eR l'occurrence, 
ils conviennent pour la premi~re phase (certains vaccins). 

Recommandations. 

Avez-vous prevu la composition du Comite d 'Organisation 
(steering Committee)? 

- page 9 Appendice A - liste de /'equipement. 

A premiere vue, elle parait complete, mais je voudrais la 
revoir plus en d~tail, car il me semble qu • il y a quelques 
divergences entre le personnel prevu au chapitre 4 (personnel) 
et les pastes de ~ravail accompagant cette liste. Par ailleurs, 
je ne dispose pas de tous les prix de tous les appareils, mais 
je ne crois pas qu'il y aient de grosses differences. 

En conclusion, le projet semble tres complet mais il faut peut
etre revoir certains details de tonne afin d'expliquer 
l'apparente contradiction entre les objectifs poses et les 
moyens necessaires pour y parvenir, par rapport a ce que nous 
pouvons esperer du Gouvernement du Senegal, car il faudra a 
terrne davantage de surface que ce qui est actuellement prevu, 
!'extension pouvant se faire dans un local non contigu, ~ 
condition que ce soit dans le rneme site. 
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Paris, le 27 Mars 1992 • 

PROPvSITION D'AMENAGEMENT DES LOCAUX DESTINES AU CENTRE REGIONAL DE CONTROLE ET DE 

FORMATION A lA 0UALITE DES PRODUITS BIOLOGIOUES A USAGE HUMAIN QUI SERA IMPLANTE A DAKAR. 

Re Projet US/RAF /89/242. 

Les projets de dessins ci-joints concernent les locaux qui 
seraient mis a la disposition du projet par le Gouvernement du 
Senegal, a la Pharmacie Nationale d'Approvisionnement (PNA), a 
proximite du Laboratoire National de Controle des Medicaments 
(LNCM). 

1- Il s'agit de deux grandes salles, independantes l'une de 
l'autre, eclairees par des soupiraux, situees au sous-sol de la 
PNA. Nous avons estime leur surface totale a 220/260 m2 , faute 
de disposer d'un metre pour une mesure precise. La plus grande 
salle, eclairee par 5 soupiraux, mesurerait environ 15 a 18 
metres x 10 a 12 metres; la plus petite, eclairee par 2 
soupiraux, mesurerait 8 a 10 metres sur 8 a 10 metres. 

2- Deux esquisses ant ete tracees af in de laisser davantage 
de liberte au Cabinet d'Etudes pour repartir sur cette surface 
laboratoires, bureaux et servitudes necessaires. Les surfaces 
f igurant. sur les croquis ne sont pas imperati\/'es ma is indicatives 
des surfaces classiques en usage: par exemple la surface d'un 
box d'inoculation peut et.re de 5 a 8 m2

• En !'occurrence, cette 
approximation est d'autant plus justifiee que !'emplacement et 
la dimension des soupiraux, des portes et des piliers ont ete 
evalues sans repere precis. 

3- Il n'a pas ete prevu de chambre froide, pourtant 
indispensable au stockage des produits biologiques et des 
react.ifs therrnosensibles, car celle de la PNA pourrait et.re 
utilisee. 

4- Il faudra ouvrir une porte sur l 'exterieur afin que le 
Centre ait un acces independant; un escalier sera necessaire 
pour combler la difference de niveau. Les portes d'acces 
actuelles des locaux devraient etre conservees, conune issues de 
secours et pour introduire dans le laboratoire !es animaux a 
inoculer, dans le cas ou il ne serait pas possible de le faire 
dans l'animalerie elle-meme, ce qui serait preferable. 

5- I 1 sera sans doute necessaire d' agrandir les ouvertures 
existantes, peut-&tre d'en cr6er d'autres. Une ouverture est a 
percer pour r.eunir les deux salles. 
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6- En ce qui concerne i·animaler~~. ~lle doit etre 
independante des laboratoires, en raison des risques potentiels 
de contamination. Elle est done prevue en dehors du batiment, 
dans un endroit A preciser; en tenant compte du fait qu'il r·y 
aura pas d'elevage proprement dit, les animaux (essentiellement 
sour is, cobayes, lapins) seront fournis par PANVAC et 
l' Institut Pasteur ~ une convention sera etablie). Les locaux 
doivent comprendre au minimum: 

- 1 laverie et 1 petit magasin (nourriture,liti~res)=12a1sm2; 
-!petite salle de quarantaine ........•..... = 486m2 ; 

- 2 salles d'observation des animaux inocules 2 fois 68 am2 ; 

evenruellement 
1 salle d'inoculations et de prelevements 

douches et toilettes pour le personnel 
= sa12m2 

= 68 8 m2
; 

Il faut que les pieces soient 
autres !couloir de service) 

independantes !es unes des 
Au total.... = 50 a 70 m2. 

7- Le plan du laboratoire de contr6le de Pasteur-Vaccins a 
Val-de-Reuil a ete presente a la reunion regionale sur la 
fabrication et la distribution des produits biologiques en 
Afrique (Dakar,1987), par Madame HILLION, Chef du Service. 
Theoriquement, il n'est pas parfaitement adapte au projet, car 
le laboratoire de contr6le du fabricant doit analyser des 
echantillons de tous les lots, preleves a toutes les etapes de la 
chaine de production, depuis les rnatieres premieres et les 
recipients jusqu'au produit final pret a la distribution. Le 
laboratoire de l'Autorite Nationale n'examine en principe que 
des echantillons preleves au hasard dans certajns lots de 
produits finis, sauf lorsqu'il s'agit de nouvelles 
fabrications, car il faut alors verifier l 'homogeneite de la 
production par des controles exhaustifs a taus !es stades. Les 
activites sont qualitativement les memes, mais elles divergent 
dans les deux structures quant a leur vol~me reciproque 
(!'analyse des matieres premieres est exceptionnelle au niveau 
du laboratoire national). Il en decoule une grande difference 
de taille de certains laboratoires. Dans le cas present, il est 
evident que le Centre Regional jouera un role intermediaire car 
l'hornogeneite de fabrication devra trequemment etre etablie. Il 
doit done pouvoir rcpondre a toutes les demandes. 

8- En attendant l'arnenagernent du Centre Regional, il serait 
peut-etre possible d'utiliser temporairernent certains 
laboratoires de la PNA et du LNCM provisoirernent inemployes, 
ainsi qu 'un bureau prete par le LNCM, moyennant des 
amenagements peu couteux. Deux postes de securite 
microbiologiques et un minimum d'equipement (refrigerateur, 
etuve, centrifugeuse ... ) permettraient l'entrainement du 
personnel, mis A la disposition du Centre par le Gouvernernent, 
aux techniques de cultures cellulaires et au titrage de vaccins 
vivants, et peut-etre de commencer A faire certaines analyses. 
Ces locaux (65 a 85m2 ) seront rendus lorsque le Centre Regional 
sera pr~':. 

P.S. : Je vous prie de bien vouloir excuser la mediocrite des 
croquis, en depit du soin que j'y ai apporte. 

\'~.-_ .. ,,. .... ----
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PROPOSnlON D'umJSATION PROVISO~'E DU LOCAliX TEMPERAINEMENT INOCCUFES 
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ANNEXE5 

ORGANISATION DES NATIONS UNIES POUR LE DEVELOPPEMENT INDUSTRIEL 

CENTRE INTERNATIONAl De VIENNE 

B. P. JOO. A· 1400 VIENNE (AUTRICHEI 

TEL~PHONE: 211 310 AOAESSE TtLtGRAPHIOUE: UNIOO VIENNE T~LEX: 135612 ~no ;ii TtLtFAX: 232156 

P.EFERENCE : US/RAF/89/242 DATE: 24 mars 1992 

Cher Docteur Magrath. 

Suite a ma ccrr~S?Ondance du 7 aout 1991 et me referant a notre projet 
de creation a Dakar d'un Centre Regional de Controle de la Qualite des 
produits biologiques, je m'adresse a nouveau a vous a propos de ce projet pour 
lequel nous souhaiterions associer pleinement votre Organisation, de meme que 
I 'UNICEF. 

Comme vous le savez, il fai~ suite aux recommandations de plusieurs 
reunions internationales relatives aux problemes lies a la production et a la 
distribution des produits biologiques en Afrique et le Dr. Chippaux avait eu 
!'occasion le 6 novembre 1991 d'expliquer a Geneve notre approche au 
Dr. Sizaret et de mentionner l'acceuil tres favorable re~u de la part de 
nombreux gouvernements d'Afrique Centrale et de l'Ouest. 

Tout recemment 3 Annecy, lors de la lere Conference Europeenne de 
Vaccinologie, la phase initiale du pro_iet (contr6le de la qualite des vaccins) 
n'as pas manque d'etre evoquec ; nous pensons qu'il s'agit la d'un moyen 
necessaire et efficace de repondre veritablement a un besoin urgent des sous
region d'Afrique. 

C'est la raison pour laquelle je me permet de vous adresser ci- joint un 
document relatif a la seconde phase du projet prevu : il s'agit d'un ndraft" 
pour discussions et pour lequel nous serions heureux de recevoir vos 
commentaires afin qu'une collaboration effective puisse s'accroitre en faveur 
d'une amelioration de la sante des regions en developpement. 

Afin de mieux concretiser nos efforts, je voudrais egalement vous 
informer de notre int~ntion d'organiser en Avril la reunion d'un Comite de 
Travail consacre a ce probleme ; nous souhaiterions que vous-meme et votre 
organisation puissiez participer a cette rcncontre. 

Monsieur le Docteur D.I. Magrath 
Chef, Produits Biologiques 
Crganisation Mondiale de la Sante 
20, Avenue Appia 
CH-1211 GENEVE 27 
SUISSE ... / .. 



62 

Nous pourrions a cette occa$ion passer egalement en revue et evaluer 
les progres accomplis au Cameroun pour la licence du vaccin anti-tetanique 
produit: a Garoua, definir egalement une s~rategie commune pour la mise en 
place d'un systeme credible d'assurance qualite. 

Concernant ce dernier point, nous avons bien note que votre 
organisation pourrait nous apporter son sout:ien et: nous prodiguer ces conseils 
en participant a l'implantation d'un systeme a long terme. 

Je vous adresse ci-joint: 
- Annexe 1 : deux pages reprenant la synthese des principales 

activites relatives a l'etablissement a Dakar d'un Centre 
Regional de Controle et de Formation a la Qualite des Produits 
Biologiques en Afrique de l'Ouest et du Centre (projet ONUDI 
USJRAF/89/242) 

- Annexe 2: document sous fonne de draft, 11 pages relatives a la 
phase 2 du projet cite en reference avec tennes de references 
pour les activites du Centre. 

Restant moi-meme et mes collaborat:eurs, en particulier Monsieur At:ger, 
a votre ent:iere disposition pour completer, s'il etait besoin, ces 
informations, je vous prie de croire, Cher Docteur Magrath, a l'assurance de 
ma haut:e consideration. 

A. Tcheknavorian 
Directeur 

Division des Operations de la Technologie Industrielle 
Departement des Operations Industrielles 

CG/ Docteur Charles Merieux, President du Comite consultatif de l'ONUDI sur 
la Medecine Preventive. 
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ANNEXE6 

ORGANISATION DES NATIONS UNIES POUR LE DEVELOPPEMENT INDUSTRIEL 

CENTRE ll'!l!"RNATIONAL OE VIEr~NE 

:t. P. ~:;. A-14f0 VIENNE (AUTAICHEI 

T~L~PHON!:: 211 310 ADAESSE T£LlGAAPHIOUE: UNIDO VIENNE T~LEX: 135612 uno ~ T£L£FAX: 232156 

REFERE~JCE. US/RAF/89/242 DATE. 
29 Septembre 1992 

Monsieur le President, Cher Docteur Merieux, 

L'ONUDI participe a un projet de cooperation technique avec le 
gouvernement senegalais pour l'etablissement a Dakar d'un Centre Regional de 
Controle et de Formation a la Qualite des Produits Biologiques a usage bu.main 
pour l'Afrique. 

L'expert et conseiller technique principal de l'ONUDI pour ce projet est 
le Docteur Alain Chippaux de l'Institut Pasteur de Paris que vous connaissez 
bien. 

Des nouvelles tres encourageant;}s nous sont recemment parvenues sur ce 
projct: Monsieur Assane Diop, Ministre de la Sante senegalais ayant pris la 
decision d'allouer des locaux a Dakar, nous avons suggere leur ammenagement afin 
que les laboratoires du futur Centre Regional puissent etre fonctionnels dans, 
nous le souhaitons, les meilleurs delais. 

Une des activites du projet d'assistance p:eparatoirc (la premiere phase 
est financee par la France) consiste a organiser a l'intentiJn des spccialistes 
africains une formation dans le domaine des techniques de controle des vaccins 
et nous souhaiterions l'organiser chez les industriels europeens - fran~ais de 
preference - du secteur des produits biologiques. 

C'est la raison pour laquelle nous nous permcttons aujourd'hui de 
solliciter votre concours afin que nour puissions obtenir des bourses d'etudes 
(dun'·e> de 2 a 3 mois environ) au sein du groupf: Pasteur Merieux Serums & Vaccins. 
II est bien entendu cscompte que l'ONUDI prendra tousles frais de dcplacement 
et d'hebergement a sa charge, un budget de US$ 40,000 ayant etc alloue a cet 
effet.. 

Monsieur le Doctcur Charles Merieux 
President du Comite Consultatif de l'ONUDI sur la 
Hcd~cine Pr~ventivc 

Fondation Marcel M~ricux 
17, rue Bourgelat 
F- 6'J007 LYO~~ 

FRAr~CE ... / .. 
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Enfin une derniere precision: dans la mesure du possible. nous 
souhaiterions initier le perfectionnement des specialistes africains des 199} et 

les grand€. lignes de la definition de la formation envisagee ant ete el3borees 
(voir a cet effet l'Annexe 1). 

Je vous adresse egalement a toutes fins utiles le texte de la 
correspondance ministerielle re~ue (Annexe 2) ; elle comporte un bref resurn~ de 
carriere des specialistes africains concernes par la formatioa. 

Nous restoras moi-meme et mes collaborateurs. en particul ier Messieurs 
Csizer et Atger a vot:re ent:iere disposi t:ion pour t:out: renseignement pou\·ant vous 
et:re utile, et nous vous remercions par avance pour l'actif et precieux concours 
que vous voudrez bien continuer a nous apport:er. 

Veuillez agreer. Monsieur le President:, Cher Docteur Merieux. !'expression 
de mes sentiments les plus distingues et les meilleurs. 

P.J: x 2 

A. Tcheknavorian 
Direct:eur 

Service des Industries ChimiquEs 
Division des Operations de la Technologie Industrielle 

CC/ - Monsieur Philippe Melv, Mission per~anente de la France aupres ri 0 s 
Organisations lnternarionales (Vienne) 

Docteur Alain Chi ppau:·:, Consei l ler Technique Prine i pal dt- l '•;::u1 I 
Projet US/RAF/89//47 
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PROFIL de POSTES des BIOLOGISTES et TECHNICIENS NECESSAIRES AU 

CENTRE REGIONAL OE CONTROLE et de FORMATION A LA QUALITE DES 

PRODUITS BIOLOGIOUES. 

PREMIERE PRIOR/TE: DEA-tARRAG£ DU CENTRE. 

1 - Oirecteur du Centre. 

- Biologiste, formation de base universitaire: pharmacien, 
medecin OU veterinaire. 

specialise en rnicrobiologie, ayant plusieurs annees 
d'experience hospitaliere, d'analyse, de controle ou de 
production biologique et une formation specif ique dans le 
domaine du controle de qualite biologique equivalente a une 
annee universitaire. 

2 - AssistantduDirecteur, futur Chef_d'Unite (cf.chap.4). 

Mernes criteres de formation de base (medecin,pharmacien ou 
veterinaire specialise en microbiologie); !'experience 
professionnelle n'est pas exigee, la formation specifique dens 
le domaine du contr6le de qualite biologique peut etre acquise 
sur le terrain par formation continue ou par un stage de 
plusieurs mois dans un service de contr6le des produits 
biologiques humains (OU eventuellement veterinaireS). 

3 - Techniciennes superieures ou lngenieurs (correspondent aux analystes). 

Leur role est d 'executer les analyses et essais prescr its, 
selon dP.s protocoles tres precis, sous la direction du Chef de 
Laboratoire, et de seconder celui-ci dans la mise au point de 
protocoles nouveaux. 

D~ux pastes a creer dans l'immediat. 

Niveau BAC plus deux ann~es, formation BTS d'analyses 
medicales. 

La formation specifique dans le domaine du contr6le de 
qualite biologique sera acquise en deux etapes: 

initiation sur place (~ Dakar) pendant six mois, avec 
si possible l'appui de 1 'Institut Pasteur et du PANVAC; 

- formation plus approfondie aux techniques utilis~es pour 
le contr61e des produits biologiques:trois a quatre mois 
en Europe,dans un service de contr6le des produits biolo
giques effectuant en routine les ar.alyses et essais qui 
seront mis en oeuvre. 
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4 - Techniciens ou laborantins. 

Leur fonction est d' GSSu!.·er, sous .i.G di::::-e~tion du Chef de 
Laboratoire OU eventL~llement d'un des ingenieurs OU 

techniciens &uperieurs experimente, les travaux courants de 
preparation du materiel, lavage et sterilisation, et d'aider a 
!'execution des analyses (cultures cellulaires, inoculations et 
prelevements sur animaux etc ... ), la partie la plus delicate 
des analyse~ etant confiee aux technicien~ superieurs ou 
ingenieurs. 

Formation de base:niveau Jeme cycle d'er•seignement secondaire; 

Formation specifique acquise sur place(a Dakar) dans un labo
ratoire de microbiologie-virologie, et completee dans le Cen
tre lui-meme. 

5 - Le personnel de service ( gardiens, animaliers, entretien des locaux) 
ne necessite pas une formation prealable. Les taches a 
accomplir luis seront enseignees dans le Centre meme au fur et 
a mesure de la mise en route du Centre et du developpement de 
ses activites. 

N.B. Il est indispensable de preciser quels produits 
biologiques {en principe des vaccins) seront controles en 
premiere priorite de fac;on a mieux assurer la premiere et.ape 
d'initiation, et surtout la seconde qui doit se derouler dens 
un laboratoire specialise en Europe. 

DEUXIEME PRIOR/TE EN VITE.SSE DE CROISIERE. 

Ce stade sera atteint progressivement par le recrutem~n~ 
de specialistes dont le profil de paste sera precise en 
fonction des missions devalues au Centre. On peut pr~voir qu ~J 
y aura sans doute besoin d'un biologist2 specialis& en 
bacteriologie, d'un immunologiste, d'un biochimiste, d'un 
pharmacologiste ..... 

Il faudra egalement quatre a six ingenieurs OU 
techniciens superieurs et deux ~ quatre techniciens ou 
laborantins pour completer l'effectif. Leur formation de base 
sera la meme que eel le des employes correspondant 
anter ieurement recrutes; la formation complcmentai re sr,r,1 
determinee par Jes fonctions pour lesquelles ils seront engag~s 
et qu'il serail vain de tenter de d6finir maintenant. 

-------------------------------------------
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Nl&TERE DE LA SA.NTE PUBUQUE 

ET DE L"ACTION 80CfA~ D•••. le ... 
v 

OBJET a Projet o~rwI/U.S/RAF/90/242 - h _2 B SEP 19S2 £ 
RECE~VEO l 

I l.ati:t" a l.a oreati.on d'wi oen e D C 111111<:."!I !r.du~ries Br-lncJ, 
R epartrnent of Ind strial O 'giona.l <lo contr&1e et de '£ ... u _ pe;.:i11ons 

m11tion a la qua.lit' des produita ---
biologi.quea. 

Monaiear le·Dirooteur, 

Dana le oadre du projet cite en otjot, j'ai 
1'honneur de vows inf'ormer que j 1ai designe Moneieur Ibrah:l.aui 
AIDA.RA., Dooteut" en :.t>barmacie et Moneiem:- Saliou NDIAYE Techni
cien Medical comme oandidats pour la formation deYant &tre 
aseuree dans le domaine du oontr8le de la qualit-' dee vaccins. 

Le Docteur Aidara et Monsieur NOIA.YE seront 
at'£ectes au Centre Regional de Contra1e pour i•extScution des 
taches techniques. 

Mo?18ieur AID.ARA eat mS l.e 1.5 Juil1et 19.56. Il 
est Docteur d' eta.t en pharmaoie (1~84 ). Ancien :tnterne des 
H~pi ta:iu (conoours de 1981). Le Doeteur AIDA.RA est ti tulaire 
de l~,;\EA de ohimie et bioohimie des substances naturelles 
(1985), du Cortit'icat d'Identi:f'ication et do Contr~le des Stu
pe!'iants (1985), du D.E.s.s de Nut:x-ition, Diet.etiqne et 
...:ontr&le dee Al.imentD (1987) du D.E.A de chimi.e ADalytique 
(1987). Il a e££eotu6 du 9 Mars au 19 Juin 1992 un staeo a 
l 'Universite Kumanioto du Japon un stage sur l'eval.uation de 

l'e:ff'ioaoite dee m6dicaments y oompris lea vaocins. 

Monsieur Saliou NDIA'YE est n' le 12 >la.rs 1941 

Il a ef'f"eotue wi stage au Centre Murraz de 
Bobo-Dioulaeoo (1980 - 1982), un stage a i 1I.118titut Pasteur 
de Lyon et au Ia.boratoire National de oontr&1e de Medicaments 
a Montpollier (1985 -· 1987). 

Veuil1ez a&reer, Mo113ieu:r ·ie Di.reoteur, les 
assurances do ma consideration distingue·e./. 

nsieur Morika KONARE 
~eoteur de i•ONUDI au Senegal 
~eoeau du P N U D 
P 1.54 DAKAR 

bnplia.tion : 

Monsie\Jr l"amara I hrahi111a SA.GNA. 
Minietro de 1 1 Eoonom1.e des F:inanoes 
et du Plan 
D4XAR 
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ANNEXE 7 

ASSISTANCE PREPARATOIRE POUR L'ETABLISSF.MENT A DAKAR D'UN 
CENTRE REGIONAL DE CONlROLE ET DE FORMATION A LA QUALITE DES 

PRODUITS BIOLOGIQUES POUR L' AFRIQUE DE L'OUEST ET DU CENTRE 

USIRAF/89/242/11-51 

Rapport Technique: Resultats et recommandations 

Redige par le Dr. A. CHIPPAUX, consultant technique de l'ONUDI le 31/01/93. 
Re~u a l'ONUDI le 02/02/94. 

RESUME 

La preparation de I'etablissement a Dakar d'un centre regional de controle et de formation 
a la qualite des produits biologiques pour I'Afrique de l'Ouest et du Centre s'est traduit par plusieurs 
actions complementaires. 

Nous citerons pour memoire: 

* 

* 

* 

* 

Visites ai. Cameroun, a plusieurs reprises, pour: 
aider a trouver les moyens de commercialiser J'anatoxine tetanique fabriquee par la 
LANAVET, 

verifier les conditions d'etablissement d'un laboratoire national de controle des 
produits biologiques et constater Jes difficultes logistiques recontrees par le 
Gouvemement Camerounais, ainsi que le manque de realisme de ce projet comptt. 
tenu du projet ONUDI du centre regional de Dakar, 

envisager la possihilite de participation du Cameroun au centre de controle et de 
formation a la qualite de Dakar dans des conditions analogues a sa participation au 
Laboratoire de Controle des vaccins veterinaires (PANVAC) de Dakar. existant 
depuis 1987. 

Contacts repetes avec Jes services competents de l'OMS a Geneve et a Brazaville, de la F AO 
a Rome, ainsi qu'avec les representants de ces agences intemationales et de I' UNICEF aupres 
des divers Etats yjsites dans le cadre de la mission. 

Vis1tes des responsables de la sante publiq· .. ~ de divers Etats d'Afiique de l'Ouest et du 
Centre, c:u cours <le plusieurs missions en 1991, 1992 et 1991. Congo, Tchad, Mali. Cote 
d'Ivoire, Nigeria. Nirer, Beniri, en vue de preparer Jes conditions et adhesion des Etats au 
pro jet. 

Missions repetces a Dakar pour etudier avec Jes autorites, et notamment le Professeur Js,o 
Lo, coordonnateur regional du projet designe par le gouvemement senegalais Jes conditions 
de realisation concrete du centre. 
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En 1993, nous relevons plusieurs faits imponants pour l'avenir du projet. 

* 

• 

• 

La fermeture du PANV AC represeote pour le projet un tres loard handicap car, d'une pan 
nous presentions la necessite technique de ce projet F AO conforme un modete dont pouvait 
s'inspirer le projet ONUDI, d'autre pan on pouvait esperer de ce centre veterinaire une aide 
technique et logistique et une collaboration profitabb aux deux parties, du fait de la similitude 
des obj~ et des moyens mis en oeuvre pour le contole des vaccins humains et veterfoaires. 
On pourrait toutefois reduire les inconvements decoulant de cette fermeture en obtenant de 
la FAO et du gouvemement senegalais le transfen de appareil et du materiel affectes au 
PANV AC, au benefice du projet ONUDI. 

L'attn"bution d'un local de la Phannacie Nationale d'Appro~isionnement du Senegal par M . 
Le Ministre de la Sante a permis d'avancer d'un grand pas dans l'etablissement du projo:t; 
mais tous les problemes ne sont pas resolus pour autant. En effet, les poSSt"bilites materielles 
d'amenagement des locaux affectes au projet sont tres limitees, du fait de rexiquite de:; 
surfaces mises a disposition, sans reelle poSSl"bilite d'extension ulteneure et des frais 
importants necessites par la transformation du loc:tl en laboratoires, puisqu'il s'agit d'un 
hangar de stockage de materiel destine aux Services de sante. Le Gouvemement ne semble 
en effet pas dispose a remplir sa part de frais d'amenagement pour rendre de centre 
fonctionnel. 

Enfin, le Gouvemement a mis deux agents des servic...:s pharmaceutiques du Senegal a la 
disposition du projet, llll pharmacien et llll technicien. Ces deux personnes ont suivi un stage 
de formation dans Jes ser .. ices de controle des vaccins de Pasteur Merieux, Serums et 
Vaccins, a Val de Reuil et a Marcy l'Etoile. J'ai personnellement participe a I' organisation 
du stage et suivi sa realisation en accueillant Jes stagiaires ~ Paris et a I' occasion de plusieurs 
visites sur le site ainsi qu'a l'Agence du Medicament, organe technique du Ministere de Ia 
Sante franrrais; Jes stagiaires ont en effet passe plusieurs jours dans les laboratoires de cont role 
des vaccins de cette Agence pour s'initier aux procedures de controles du point de vue de 
l'autorite nationale, qui different sensiblement, sur certains points, de la conception du 
fabricant. Entin. nous avons procede a Dakar, apres le retour des stagiaires, a un debriefing 
qui a mis en evidence Jes acquis tres positifs de ce stage. Malbeureusement, le centre n ·et ant 
pas encore! fonctionnel, ils ont du reprendre leurs activites anterieures a la Direction de la 
Pharmacie, et ce decalage - s'il se prolonge - risque d'etre nefaste a leur efficacite ulterieure. 

RECOMMANDATIONS ET CONCLUSIONS 

Compte tenu du cout important de la mise en oeuvre et du soutien d'un tel projet, ainsi que 
de I' obtention des ressources necessaires en personnel specialise et en fonctionnement technique, ii 
est recomman'1e que l'ONUDI poursuive le projr.t de la fa~on suivante: 

• Mobiliser des fonds pour reamenager et equiper le centre regionale de controle et de 
fonnation 2 la qualite a Dakar. 

Les fonds doivent etre geres par J'ONUDJ au moyen d'un conseiJ d'administration compose 
de personnalites eminentes, avec la participation d J'OMS et du l'UNJCEF. 
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Entretenir des relations officielles avec le centre regional du Dakar en tant que centre regional 
de controle et de formation a la qualite des vaccins et des substances biologiques et etalons 
de reference, etabli sous Jes auspices de rOMS et de rUNICEF au meme titre que l'ONUDl 

Trouver un directeur, biologiste co~etent et experimentant dans le domaine du controle des 
produits biologiques et, si possible. dans leur fabrication. Il est preferable qu'il soit non 
senegalais. 

La montee en charge des activites du centre doit etre progressive en commen~t par Jes 
vaccins fabriques surplace (vaccin amaril, antoxine tetanique) et des vaccins du P.E.V. posant 
un probleme dans Jes conditions de son utilisateur vaccins rougeoleux, poliomyelitique 
attenue oral (type Sabin). 

Mail ii existe ur. prealable incontournable: l'obtention de la requete d'au mois 3 etats d'Afrique de 
l'Ouest et du Centre. 
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• ... we agreed to avoid 
all kind of empty phrases 
... and to talk realistically 

on specific jobs to be done ... " 
Prof. T.J.M. Madsen, 

President of the Heahh 
Committee of the League 

ofNations, 1921. l/ 

REGIONAL OUAI,ITY CONTROL LABORATORY 
FOB BIOLOGJCAJS OF BUMAN USE - AN INTRODUCTION I 

I. Historical Back&round 

In 1975, Frank Perkins was appointed as Chief of Biologicals, WHO, Geneva. It was his 
vision and drive which resulted in a long list of new and revised requirements for a wide variety of 
vaccines and other biological products. He also gave tremendous help and encouragement to enable 
developing countries to check the quality ofimponed vaccines and to stan local production 2/. It 
was also his vision that the promotion of regional self-reliance in matters of vaccine quality control 
and vaccine production should be given a priority M..... 

The first regional quality control reference laboratory was established in Mexico City in 1979 
~- Potential sites for Reference Laboratories were identified in other regions as well and it was 
expected that regional quality control systems could be initiated before the end of 1980 5/. 

It seems to be easy to criticise his ideas after twenty years but to date it has become obvious 
that Dr. Perkins' goal to establish and certify a global system of vaccine quality control 6/ was over
optimistic and due to several reasons of technical, marketing, political and financial nature its creation 
has yet to be awaited. 

It should be noted that the idea of a programme on biological standardization was born in 
I 948, in the year when the WHO was established. As for many other programmes and initiatives in 
the biological industry it was fostered by Dr. Charles Merieux. In line with the original proposal of 
Dr. Merieux in 1948, the programme was actually commenced with the foundation of Unisenun in 
Madrid, on April 4, 1950 by the representatives of four vaccine manufacturing institutes: Institute 
Uorenta, Madrid, Spain; Sclavo, Siena, Italy; Swiss Serum Institute, Bern, Switzerland; and Institute 

This paper has been prepared as a project concept for establishing a regional quality control laboratory 
for human vaccines in Africa, however, the thoughts presented in it have certain relevance for the 
national control laboratories in CEE. 
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~:lerieux, Lyon, France. The principal objectives of the group were: 

1) to develop research in the field of senum and vaccines both for man and animals, 

2) to set up a collection of strains and a documentation centre, and 

3) to create a central control laboratory. 

Two important assets were missing: 

1) liaison with the WHO, and 

2) liaison with the International Association of Microbiological Societies (IAMS). 

However, in March 15, 1954, Dr. Merieux succeeded in bringing together, around the same table in 
Bern: 

the members of Uniserum, 
a delegate ofWHO, 
the Secretary General of IAMS, and 
Government delegates entrusted with the control of human andveterinaryproducts. 

As a resuhs of this roWid table, the Frrst European Meeting of Biological Standardization was 
organized ia Lyon by Dr. Charles Merieux in 1955. This meeting brought together representatives 
of WHO, FAO, and the IAMS, in all, more than 100 participants from 20 countries 7/. 

In 1983, during the preparation for the UNIDO Second Consultation on the Pharmaceutical 
Industry held in Budapest, an Advisory Panel on Preventive Medicine was set up to give advice and 
guidance to the Secretariat to discuss the issue of vaccine production in developing countries an to 
facilitate the Technical co-operation Programml! of the organization to establish th.: programme on 
industrial production of biologicals (IPB). The Panel consisted ofrepresentatives of governments and 
industry and Dr. Charles Merieux was invited to accept the Chairmanship 8/. 

On 27-28 February 1984, the UNIDO Advisory Panel on Preventive Medicine convened for 
its first meeting in Vienna. Austria. Great personalities, legends in their lifetimes attended the meeting. 
Dr. Frank Perkins whose vision first of all was quality said that the major difference between drugs 
and vaccines was that while the drugs were given to sick people, the vaccines were administered to 
healthy ir.fants. No-one should occupy a hospital bed with a disease that could be prevented by 
immunization, he added. Dr. Charles Merieux, who created an industry from dubious benchscale 
techniques had the dream that people could work together .;oming from all comers of the world to 
achieve this humanitarian objective. But it was Dr. Hans Cohen, Director General of the very highly 
reputed RIVM at Bilthoven, the Netherlands, who challenged both of them and UNIDO by stating 
that the technology transfer for biologicals was a reality if an industrial approach had been applied. 
He, then, recommended that UNIDO should pr ~are a model programme for the production of 
vaccines in developing countries 9/. 
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The Model Programme was prepared and published in 1986 as a result of a genuine team 
work led by Dr_ AL Toon van Wezel a tremendously gifted Dutch engineer in RIVM, Y.no invented 
the microcarrier system for industrial scale production of viral vaccines IO/_ The Model Progra.~e 
together with the Challenge of Biological Technology Transfer to Developing Countries, to which 
Dr. Mike Phillip, Director of Public Affairs, SmithKline RIT contn"buted significantly ill were 
presented and adopted by the UNIDO Third Consultation on the Pharmaceutical industry held in 
Madrid in l 9S7 12/_ The Model Programme in 1989 was extended to the BCG vaccine prepared 
from surface cwture by Prof L Lugosi, most probably the top BCG-ologist of the world 13/_ 

The Model Programme was intended primarily for use by Government officials who were 
respoDS1"ble for structuring and implementing national immunization programmes including domestic 
production of vaccines_ There are more than 50 developing countries where EPI vaccine 
requirements ue being provided totally from outside sources, and this situation seems unlikely to 
change during this decade_ In many countries of the Third World, only one EPI vaccine is produced, 
the quality of which is highly questionable and there are very few developing countries like China that 
are self-sufficient in all six EPI vaccines_ 

The first step towards self-reliance should be the importation of vaccines instead of the 
acceptance of free donation ofEPI vaccines that cannot be the finaL long term solution for supply. 
D~veloping countries, contemplating the production of EPI vaccines, must look into the techno
economic feaSI"bility and commercial profitability but should not neglect the social and political 
benefits of this venture_ The social and political considerations of domestic vaccine production in 
several cases outweigh the economic ones_ The contributions of domestic production of vaccines to 
a number of inter-related, social anci economic objectives of the developing countries are among 
others as follows: 

l) reduction of dependence on supplies requiring foreign currency: 

2) more efficient use of national resources: 

3) increase of domestic stocks of technical know-how and human resources in manv 
disciplines used in deveiopment of biologicals; 

4) creation of employment; and 

5) creation of infrastructure and logistic, etc. 

The WHO laid down the requirements for the national control of vaccines and sera in 1981. 
In many developing countries controls for food and even for some drugs may exist, but the techniques 
for the control of biologicals are significar.tly more sophisticated and more expensive, therefore 
manufacture of biologicals is often carried out witliout any national control. In some instances. the 
testing by the manufacturer is also inadequate. 

One of the problems of an independent national quality control laboratory particularly in a 



74 

developing country without domestic manufacture of vaccines arises from the fact that the 
performance of the quality control tests is hampered by the lack of experience gained in manufacture. 
In the industrialized countries one can find vety often that professional and technical personnel of the 
national quality control laboratories have previous manufacturing experience. Financial contraints 
pose another major problem The costs of full fledged quality control of vaccines are in the same 
magnitude as those of the production_ The governments of .developing countries without vaccine 
production would find good reasons enough to avoid to establi~ national quality control. The 
decision might be taken only at a time when the government decides to buy vaccines instead accepting 
donation_ The national quality control can be an option to obtain an objective opinion on the value 
of a vaccine purchase_ 

Ten years ago UNIDO made a survey on human vaccine production in I 0 African countries 
with manufactlll"ing facilities 14/_ At that time, the survey found a paradoxical situation which was 
characterized on one hand by projects on establishment of vaccine manufacturing facilities in several 
African countries being developed but on the other hand by existing laboratories facing difficulties 
in marketing their vaccines and consequently closing down_ With reference to EPI vaccine 
manufacture in Africa. the situation has since then become even worse_ In the sub-Saharan Africa_ 
South Afiica excluded. there has n:mained only 4 manufacturers cf EPI vaccines but they are facing 
serious difficuhies_ The manufacturers and their difficulties with the product quality are as follows: 

I) Yellow fever vaccine - Institute Pasteur. Dakar, Senegal. The vaccine is included in 
the EPI of V.' est African countries where yellow fever is endemic. but only the 
manufacture of bulk material is carried out. At a certain period of time the bulk 
prepared in Dakar used to be filled at PMsv, Val de Reuil, France and marketed from 
there_ 

21 Yellow fever vaccine- Vaccine Production Laboratory. Yoka. Nigeria. l11c \a~cinc 
in only used in Nigeria_ The quality of the vaccine is qucstionahlc_ 

3) Tetanus Vaccine - Lanavet. Bockle. Garoua, Cameroon_ No national quality control 
exists but the vaccine is esed domestically. 

4) BCG vaccine - Institute Pasteur, Antanan2rivo, Madagascar. The quality of the 
vaccine is not consistent. No national quality control exists. 

2. Concept of a Regional Quality Control Laboratory for Biologicals of Human {ise 

In cooperation with the French Government and the Foundation Marcel Merieux. UNIDO 
organized a regional meeting in Dakar. Senegal in 1987 on the production and distribution of 
biologicals for human and veterinary use in Africa UL. The government of Senegal housed the 
meeting and WHO and FAO were im-ited to attend, reflecting the multidisciplinary nature of the 
agenda 
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The objectives of the meeting were as follows: 
To discuss the best way to develop and promote the production of vaccines and "ther 
biologicals against "exotic• and "tropical" diseases in Afiica; 

To discuss the best way to develop and promote quality control units for vaccmes 
and other biologicals at national and regional level; 

10 discuss the best way to promote the quality to the products of the existing units 
and to enlarge their market in Afiica to achieve an economic scale of production. 

The objectives of the meeting were in line with the recommendations of the Advisory Panel 
on Preventive Medicine 16-18/ and the UNIDO Second Consultation on the Pharmaceutical Industry 
1.2L. Reference WllS made to former regional meetings on blood derivatives held in Cartagena, 
Colombia in 1984 and in Macau in 1986 '}JJL. 

Sixty five participants attended the meeting in Dakar, representing governmental institutions 
and industry, with 41 representatives fr3m 24 African Countries, namely: Algeria, Botswana. 
Burundi, Cameroon, Chad, Cote d'Ivoire, Egypt, Ethiopia, Gabone, Ghana, Guinea, Kenya. 
Madagascar, Mali, Morocco, Moumbique, Niger, Nigeria, Rwanda, SenegaL Tanzania. Tunisia. 
Zaire and Zambia. 

One of the main recommendations of this meeting, which was in fact the Fifth Meeting of the 
Advisory PaneL was that a system of total quality control should be the first stage in the establishment 
of biological industry. Qualii.y should be maintained consistently throughout all stages of product 
preparations in conformity with GMP and quality assurance. 

The meeting agreed that quality control should be envisaged at national and regional levels 
and a system of controls devised for imports, production and distribution. Training programmes 
should be availahle in analytical control quality control and production. Logistic problem. such as 
transport. cold-chain, storage, etc. should also be examined, i.e.: 

- accessibility of site (road, railways, communications); 
- services and supplies (electricity, water, waste disposal); 
- layout of buildings; 
- housing and breeding of animals; 
- local resources; 
- ancillary industries (glass, stoppers, chartboard, paper, etc). 

It was recommended that in case if it might prove difficult to establish national quaiity control 
laboratories, the ieaSJoility of establishing a regional quality control laboratory should be investigated. 
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3. The r.-oject 

A regional quality control laboratory for biological products for human use should comply. 
if established. with all of the recommendations and requirements published by WHO. Since no specific 
requirements have been published for a regional laboratory, all requirements of WHO for a national 
quality control laboratory and for quality control laboratories for manufacturers of biological products 
should apply 21-27/. 

The project should, preferably, be developed in a step-wise way. 

Phase I 

At the Phase I the administrative sections of the regional laboratory would be established. The 
responSioilities of the administrative sections could be as follows: 

Establish the source of supply of the product such as 
manufacturer. 
exponer, 
donor agency, 
international organization. etc. 

Obtain samples of the product with cenificate issued by the national control authority 
of the exponing country. 

Obtain evidence that the product is licenced/ registered/ approved for use in the 
exponing country. 

Obtain evidence that the manufa,., ;uer of the product is a licenced establishment that 
conforms with the principles of GMP and quality assurance. 

Obtain all relevant additional information on the manufacturer such as 
production volumes, 
product quality, 
consistency of quality, 
quality assurance and validation, 
quality control procedures, 
licence of production and control holdings, 
animal facilities. 
environmental measures, 
safety measures, 
segregation of operations, 
sources of critical raw materials or 
any other. relevant non-confidentia! information. 
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Obtain information on the product such as 
source materials and their validation. 
critical raw materials (eg. foetal bovine serum) and their sources, 
brief desciption of production processes, 
manufacturing protocols, 
brief description of quality control techniques, 
quality control protocols, 
consistency of manufacture, 
consistency .;>f quality control, 
samples of packaging materials, labels and package inserts, 
p.->tency, 
safety, 
specific and non-specific toxicity, 
stability, 
brief report on preclinical studies, 
clinical trials, 
list of countries in which the product is licenced for use. 

Establish a databank on the suppliers based on the above listed information. 

Obtain all relevant information on the cold ch.!\in such as 
quarantine, storage and despatch of the manufacturer, 
receiving, storage and de!l.,>atcb of the exponer, 
receiving, storage, loading/unloading and shipruent conditions during 
forwarding, 
receiving, customs clearance, storage at the recipient colllltry, 
sampling and conditions of transporting samples to national quality control 
laboratory, 
sampling and conditions of transponing samples to regional quality control 
laboratory, 
central, provincial and municipal storage facilities, 
mobile units, 
cold chain products, 
sampling and conditions oftransponing samples from the site of use. 

Establish personal contacts and a system of communication \\ith 
all relevant government authorities ~n the region, 
suppliers in the region, 
national qualit]' control authorities and laboratories in the region, 
the most imponant suppliers outside the region, 
international donor agencies and organizations, 
bilateral donor agencies. 

Inspect samples of the products. 

--------------------------------~----



78 

Review documentation accompanying the samples. 

Inspect premises of the manufacturers in the region. 

Establish an auditing system for the manufacturers in the region. 

Disseminate all relevant information in the region related to the 
procurement, 
transport, 
production and quality control of biologicals to government officials and 
directors of institutions who are responsi"ble for structuring and implementing 
national immunization programmes, 
prnfessional staff in charge of vaccine production and cantro~ 
personnel of central medical stores, personnel involved in cold chain 
operation, 
personnel involved in transportation of vaccines, and field staff involved in 
vaccination. 

Promote proper registration/licencing for biologicals to he used in the region. 

Organize b aining courses in procurement, registrationi licencing, shipping and 
controlling of biologicals in the region to 

Phase 2 

responsible staff of national control authorities, 
directors of national quality control laboratories, 
directors of vaccine manufacturing establishments, 
and 
goverment officials assigned to purchase of vaccines. 

At PhaSt.· 2, a priority list of biologicals would be prepared in consultation with representatives 
of relevant gowmment offices in the region, members of UNIDO Advisory Panel on Pre\ientive 
Medicien, representatives of the main suppliers, United Nations agencies <WHO, UNICEF, World 
Bank) and international/bilateral donor agencies. The terms ofreference of this consultation meeting 
would include the identificati'ln of criteria based on which a priority list of biologicals could be 
prepared. 

The priority ofirtroduction of any biological product into the work program of the regional 
control laboratory should take into consideration at least the following aspects: 

I) Vaccines 
a) Is the vaccine included in the EPI of WHO'! 
b) Is the vaccine included in the Essential Drug List of WHO? 
c) Is the vaccine included in the EPI of the region/cowitry? 
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d) Is the vaccine used for universal immunization? 
e) Is the vaccine used for specific groups of individuals? 
f) Epidemiological dat~ (morbidity and mortality) on diseases preventable by 

immunization. 
g) Stability data. 
h) Specific requirements for shipping and storage . 

. i) Heat sensitivity. 
j) Expiry time in general and actual expiry date. 
k) Certified/validated source of supply. 
I) Nature of vaccine: live or inactivated. 
m) Formulation of the vaccine: liquid or freeze-dried. 

2) Sera and immunoglobulins 
a) Is it a live-saving product such as an antivenom sera? 

3) Diagnostic agents 
a) Is it for in vivo tests in human? 
b) Is it for in vitro tests? 
c) Is it a critical test that might indicate a live-saving medical intervention? 

4) Blood products 
a) What is the stability of the product? 
b) Is it liquid or dried? 
c) Is it safe? 

The consultation meeting should. according to its terms of reference. discuss and decide by 
concensus which are those few products that should be included in the work programme of the 
regional control laboratory. 

The second main item in the terms of reference of this consultation meeting woulci be to 
decide on the quality control tests to be performed on the selected priority biologicals. It should be 
noted that only validated test prncedures should be accepted. At this point at least the following 
questions should be considered: 

a) Type of tests to be performed. 
b) Number of tests to be performed. 
c) Validation of the tests. 
d) Specifications/requirements for the product. 
e) Statistical analysis applied for the evaluation of the tests. 
f) Specifications/requirements for the tests. 

The third item of the temlS of reference of the consultation meeting should be the preparation 
of a report on the above. 
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Based on the report of the consultation meeting a detailed study can be prepared on the 
region3.l laboratory including all technical requirements such as 

- buildings, 
- equipment, 
- personnel, 
- laboratory animals, 
- chemicals, biochemicals, 

· - consumables, 
- reagents, 
- reference preparations, standards, etc. 

This detailed technical study, then, would be submitted with some preliminary estimate of 
in\.estment requirements to posst'ble donor agencies. 

The investment requirements would only cover the costs of equipment since it has been 
assumed that the construction costs would be covered by the government of the host country or 
ahematively an adequate office and laboratory space would be provided '';ithin an existing institution. 
If this assumption with regard to the availability of the building(s) for the regional control laboratory 
was not valid, other ahematives should be sought. These could be as follows: 

The participants of the consultation meeting will make an attempt to identify an 
adequate institution/facility and to arrange to obtain an agreement from the 
government of the host country where the regional control laboratory would be 
located. 

The participants of the consu..'tation meeting will recommend bilateral donor agencies, 
banks, companies, etc who would be, in principle, interested to finance the project 
including the construction costs of new facilities or the costs of 
remodelling/renovation of available existing facilities. 

The laboratory buildings and the animal houses should meet the requirements of international 
standards and, if required, they should be validated. Therefore, one should be very careful when 
makes decision on the acceptance of an existing facility. Since the new requirements become very 
strict in many cases the costs of remodelling/renovation required for an existing building, being not 
c!esigne~ as a biological control laboratory, would be in the same range or could even be more 
expensive than the costs of a new, green-field construction. It should be emphasized that no 
compromise related to the requirem\..Dts can be made in the quality of the laboratory for sterility 
testing and the animal facilities. 

' 

L_~~~~~~~~------------------------------........................... ~ 
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