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RESITT-!E D'ETUDE 

Le projet "Prograro..'D.e de production de vaccins 
qui s'est applique a 10 pays africains, est devenu 
s'est acheve en mai 1984. La mise en oeuvre a ete 
ONUDI/Hongrie pour la cooperation intc~nationale. 
pour les pays visites sont ]e:; suivantes : 

en Afrique" (UC/RAF/83/088), 
operationnel en mars 1984 et 
assuree :t:>t:Lr le Programme mixte 
Les principales recoI!l!.'!andations 

1. Alc::$erie. Formation de personnel et tra.."lsfert de technologi ~ pour le nouveau 
centre de production de vacrins. 

2. Ethiopie. Renforcement du contr6le de la quali~e dans les unites de 
prod~ction de vaccins anti-bacteriens et antiviraux existants. 

3. Ghana. Rempli3sage, conditionnement et c0~tr6le de la aualite du vaccin 
antidiphterique, anticoquelucheux, antitetanique (DTcoq) et d~ l'anatoxine tetanique 
(AT) pour la Communaute de sante de l'Afrique de l'Ouest. 

4. Kenya. Production de vaccins antiviraux (centre la poliomyelite, la rougeole) 
pour l'Afrique de l'Est. 

5. Madagascar. .Amelioration des installations existantes 
a ~a maintenance du nouveau materiel. 

former le personnel 

6. Nigeria. Production du BCG (bacille Calmette-Guerin) pour la Communaute ue 
sante de l'Afrique de l'Ouest. Creation d'un nouveau centre de ~roducti~r. de 
vaccins pour la Communaute a Abuja. 

'i. Republique-Unie de Tanzanie. 
AT, ECG) pour l'Afrique de l'Est. 

Production de vaccins antibacteriens (DT·~oq, 

8. Senegal. Elargissement du prograrmne de production (rougeole). Cours de 
formation. Production de DTcoq. 

9. Tchad. Un projet prioritaire serait la creation d'une unite de production 
de solutes pour infusion. 

10. Tunisie. Creation d'un centre d'echanges et de formation scientifiques et 
technologiques pour la production de vaccins dans les pays africains. 
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Notes exrlic~tives 

Sauf indication contraire, le terme "dollar" ($) s'entend du dollar des 
Etats-Unis d'Amerique. 

Les sigles suivants ant ete utilises : 

BCG Bacille bilie Calmette-Guerin 

DAN IDA Agence danoise pour le developpement international 

DTcoq Vaccin antidiphterique-anticoquelucheux-antitetanique 

CEPD Cooperation economique entre pays en developperaent 

EPI Programme elargi de vaccination 

FAO Organisation des Nations Unies pour l'alimentation et l'agriculture 

CTPD Cooperation technique entre pays en developpement 

AT Anatoxine tetanique 

FISE Fonds des Nations Unies pour l'enfance 

OMS Organisation mondiale de la sante 

Les signes suivants ont ete e~ployes systeTiatiquement dans les tableaux : 

Deux points( .. ) indiquent, soit que l'on ne possede pas de renseignements, 
soit que les renseignements en question n'ont pas ete fournis separement. 

Le tiret (-) indique que le montant est nul OU negligeable. 
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INTRODUC':': o:; 

A. Historique 

La vaccination est l'un des moyens les plus efficaces et les mains 
onereux de prevenir la maladie, mais J~ recours ace moyen reste insuffisant. 

Il existe des rapports sur la vac~ination dans seulement 1/3 des pays 
africains et on estirne que seuls 34 % des enfants, ages de mains d'un an 
re~oivent le BCG (bacille Calmette-Guerin) : 42 % son~ immunises centre la 
rougeole, 21 % re~oivent une troisieme dose de DTcoq (diphterie-coqueluche
tetanos) et 21 % re~oivent une troisieme dose de vaccin antipoliomyelitique. 

Plus de 15 millions d'enfants naissent chaque annee en Afrique; au moins 
un million d'entre e'.a meurent par suite de maladies que le Programme elargi 
de vaccination permettrait de prevenir : la diphterie, la coqueluche, le 
tetanos, la tuber(!ulcse, la pol iomyeli te et la rougeole. ( voir annexes I et II). 
Il est done urgent de multiplier les efforts visant a lutter centre ces maladies 
transmissibles. 

Les vaccins contre ces maladies sont essentiellement fabriques par l'industrie 
pharmaceutique des pays developpes. Or, la deman 1 e de ces vaccins dans les pays 
en developpement depasse de beaucoup leur pouvoir d'achat. 

Dans la mesure ou, dans les pays developpe3, le marche pour ces produits 
stagne, voire se contracte, et au le pouvuir d'achat des pays en developpement 
est restreint, de nombreux fabricants ant carrement cesse de fabriquer des 
vaccins. 

Selon une etude de l'Organisation mondiale de la sante (OMS), datant de 
1980, il existe 72 societes fabriquant des vaccins dans les pays developpes et 
32 dans les pays en developpement. Des donnees recentes indiquent que, du mains 
dans l~s pays developpes, le nombre effectif des fabricants est inferieur a 
celui des societes recensees. Dans plusieurs cas, les fabricants ne produisent 
plus de vaccins ou alors ne commercialisent plus leurs produits. 

Cela est particulierement vrai en Afrique ou la moitie a peine des 
fabricantr existants sont reellement actifs. D'apres cette meme etude de l'OMS, 
de tellet installations existaient dans 9 pays africains en 1980 : 5 instituts 
fabriquaient le vaccin BCG, mais un seul produisait des vaccins DTcoq, qui sont 
precisement ceux qui figurent dans le Programme elargi de vaccinatic11. (voir 
annexe III). En 1974, l'OMS a lance le Programme elargi de vaccination avec 
comrne but d'assurer que d'ici l'an 1990 tousles enfants seraient vaccines a 
l'age opportun contre ces 6 maladies. Ces vaccins figurent egale~e~t dans la 
liste des medicaments essentiels etab. ie par l'OMS en 1977. 

Les installations de fabric~.ti?n de vaccins que nous venons de mentionner 
pourraient, avec un investissement minime, etre utilisees pour la production 
des vaccins essentiels centre de nombreuses maladies infantiles. 

Les vaccins que le Programme elargi de vaccination recommande d'utiliser 
sont egalement fournis aux pays en developpement par le Fonds des Nations Unies 
pour l'enfance (FISE) et d'autres organisations. 
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A l'avenir, on ne peut toutefois compter exclusivement sur les d2ns. '.):-_ 
estime que 290 millions de dollars des Etats-Unis ont ete investis da.ns le 
Programme en 1983. Pour un cout estime de 5 a 15 dollars par enfant co~ple
tement immunise, les couts directs des vaccins n'atteignent qu'environ 
0,50 dollar. Cela dit, il faudrait de 500 a 1 500 millions de dollars chaque 
annee d'ici la fin de la decennie pour toucher la population visee dans le 
monde en developpement. Si on a deja realise beaucoup, il reste done encore 
beaucoup a faire. 

A partir de ces principes et faits, et, etant donne l'interet manifeste 
par plusieurs pays africains, on a propose un programme de rnise en oeuvre en 
Afrique. Ce programme mesure toute l'importance de la Decennie du developpene~: 
ind~striel de l'Afrique et s'efforce d'y contribuer. 

L'objectif fondamental du Plan d'action de Lagos est de promouvoir le 
developpement economique et social integre qui permette l'autonomie et la 
prise en charge aux echelons national et regional afin de repondre a1.LX besoins 
elementaires des peuples d'Afrique. 

C'est un pays africain qui, en 1975, a fait la premiere proposition a 
l'ONUDI. Les projets en cours (TS/GHA/78/002, et DP/CMR./77/029) indiquent 
clairement que l'assistance technique demandee par certains gouvernements 
afr~~ains est une necessite. 

B. Le champ de la mission 

Au titre du projet "Programme de production de vaccins en Afrique '' 
(UC/RAF/83/088), qui est devenu operationnel en mars 1984 et s'est acheve ~n 
mai 1984' 2 equipes d I experts se sont rendus rians 10 pays africains. Le prc·~e: 
a ete mis en oeuvre par le Progra.."l!lle mixte ONUDI/Hongrie pour la cooperaticn 
internationale. L'apport de l'ONUDI a ete de 81 699 dollars; celui de 
l'homologue a ete de 960 000 forints en nature. 

Un rapport separe a ete redige pour chacun des pays visites (Algerie, 
Ethiopie, Ghana, Kenya, Madagascar, Nigeria, Republique-Unie de Tanzanie, 
Senegal, ~chad et Tunisie). Le present rapport est un resume des rannorts 
par pays. 

A la suite de cette mission, le Gouvernement malgache a officiellement 
demande, par l'intermediaire du bureau du PNUD, un projet de modernisation et 
de renforcement de l'unite ce production de vaccins BCG deja existante. 
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A. Recornmandations a l'intention des pays visites 

Le resume des recommandations et l'evaluation des couts figurent a 
l 'annexe ·-1r. On a formule les recommandations sui vantes pour les differents 
pays 

1. Algerie. Formation de personnel et transfert de technologie poll!" le 
nouvP.~U centre de production de vaccins. 

2. Ethionie. Renforcement du controle de la qualite dans les unites de 
pr0duction de vaccins antibacteriens et antiviraux existants. On pourrait 
envisager un projet commun avec l'OMS. 

3. Ghana. RempJ:~~age, conditionnement et contr6Jc de la qualite du vaccin 
antidiphterique-anticoquelucheux-antitetanique (DTcoq) et de l'anatoxine teta
nique (AT) pour la Communaute de sante de l'Afrique de l'Ouest. 

4. Ken~a. Productio~ 
rougeole pour l'Afrique 
la qualite. 

de vacc1n3 antiviraux (centre la poliomyelite, la 
1e l'Est. Il existe deja un systeme de contr6le de 

5. Madagascar. Amelioration des installations existantes : former le 
personnel a la maintenance du nouveau materiel. Agrandissement des installatic~s 
existantes : on pourrait envisager un projet commun avec le FISE. 

6. Nigeria. Production du BCG (tacille Calmette-Gu~rin) pour la Communaute 
de sante de l'Afrique de l'Ouest. Creation d'un n0uveau centre de production 
de vacci~s pour la Communa~te a Abuja d'etude de faisabilite et des dessins 
d'architecte sent disponibles. 

7. Republig,ue-Unie de Tanzanie. Production de vaccins antibacteriens 
(DTcoq, AT, BCG) pour l'Afrique de l'Est. 

8. Senegal. Elargissement du programme de production (rougeole). Cours 
de formation post-universitaires a l'intention des pays francophones les rr.oins 
developpes. Productio~ de DTcoq. 

9. Tchad. Un projet prioritaire serait la creation d'une unite de 
production de solute~ pour infusion. 

10. Tunisie. Creation d'un centre d'echanges et de formation scientifiques 
et technologiques pour la production de vaccins dans les pays africains. 

B. Recomm~dations pour les reunions 

1. Une reunion a haat niveau est conseillee' avec la participation de 
representants de l 'ONUDI, de 1 1 OMS, du FISE, du Gouvernement fran<;iais et 
des pays africains francophi::>nes interesses, afin d' examiner les prolilemes de 
commercialisa.tion des vaccins f&.briques par les pays francophones d 'Afrique 
qui pourraient servir dans le cadre du Programme elargi ~ vaccination en 
Afrique. 
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Cette reunion pourrai t etre organ i see par :J..e rrogra."i.=::e rr:ixte Cl':-'1,;~I /~'.)l1€;r::-::c 
pour la cooperation internationale. Il s'a£irait de trouver u.~e solution au 
probleme suivant : les gouvernements de pays africains s'appretent a se lancer 
dans la production de vaccins au moment precis au les fubriq~arts de produits 
de grande qua.lite connaissent des difficultes de commercialisation. On reut 
creer avec succes ce sous-secteur specifique de l'injustrie pharmaceutique a 
condition que l'organisme ou le pays qui offre la technologie assure la main
d'oeuvre qualifiee et l'infrastructure ainsi qu'un programme d'appui a long 
tenne d I Ulle duree de 2 a 10 ans• 

Le principal obstacle a surmonter reside dans l'hesitation a accepter les 
produits. Ce probleme devrait etre examine lors de la troisieme Consultation 
sur l'industrie pharmaceutique. 

2. Le Programme mixte ONUDI/Hongrie pour la ~ooperation internationale poll!"r~i: 
organiser une reunion sur la cooperation technique entre pays en developpement 
(CTPD) et sur la cooperation economique entre pays en developpement (CE?D) en 
Hongrie. 

Le present rapport et les recommandations formulees lors de la reunion 
devraient etre examines. Il conviendrait egalement d'examiner comment les 
capacites des pays francophones et anglophones d'Afrique selectionnes pourraient 
etre utilises en vue de creer des installations dans d'autres pays africains. 
Une dema.rche e~ape par et1pe s'impose. Des installations de control.~ de la 
qualite sont indispensatles dans la mesure ou en leur absence on ne peut meme 
pas s'assurer de la qualite des vaccins importes. 

3. Le Progr~"".Ille ~ixte O~UDI/Hongrie pour la cooper~tion internationale va 
organiser une reunion au niveau m.inisteriel a l'ir.tention des pays africains; 
les recommandations formulees lors des 2 reunions techniques s:ismentionnees 
devraient etre presentees aux Ministres de la sant~ et de l'industrie des pays 
africains, pour une decision finale. 
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II. OEJEC::FS ASSIG~ES AU PRCJ?:' 

Les objectifs immediats sont les suivants : 

a) Detenniner quels sont les vaccins indispensables ne faisant ras 
encore l'ocjet d'une fabrication, qui pourraient etre produits dans les 
installations existantes; 

b) Determiner des mesures complementaires en vue de l'introduction ulte
rieure de la fabrication de vaccins. 

L'objectif de developpement est d'accroitre les capacites de production des 
pays africains dans le domaine de la fabrication de vaccins centre un certain 
nombre de maladies critiques mais evitables qui touchent de larges secteurs de 
la population. 

Le rapport fait le point des installations de fabrication existantes et 
formule des recommand~tions pays par pays sur la maniere de renforcer et 
d'agrandir les installations existantes. 

Les apports necessaires a la mise en oeuvre d~s recomma.ndations susmen
tionnees (mise en valeur de la main-d'oeuvre, technologie, materiel et matieres 
premieres) ant fait l'objet d'une evaluation. Les eventuelles possibilites de 
formation en Afrique ont tout particulierement retenu l'attention. 

On recommande la creation de nouvelles installations de production la OU 
l'existence d'une main-d'oeuvre qualifiee et d'une infrastructure le p~rmettrai~, 
tant sur le plan technique qu'economique. 
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Le Programme elargi de vaccination, lance par 1 'OMS en 1974, a ete approuve 
par la resolution WHA 30.53, adoptee en mai 1977. Depuis cette date, le 
Programme constitue un element fondamental de la Strategie vise.nt a attein~re 
"la sante pour tous d' ici l 'an 2000". 

Depuis 1977, 38 pa.ys africains se sont joints a.u Program."lle et ont mi~ au 
point leur propre progra.rr.me de vaccination. L'integration des prograr.ir.ie~ elargis 
de vaccination dans le systeme de sante des differents pays visites se trouve 
a des stades differents. La plupart des pays utilisent encore des equipes motiles 
qui sont peu a peu remplacees par des centres fixes. 

Les besoins estimes en uaccins, calcules sur la base du taux de natalite 
brut et le nombre de doses de vaccins importes sont resumes a l'annexe IV. Po~ 
le calcul de ces besoins, on a pris comme hypothese de travail la vaccination 
complete de la population cible, ainsi qu'un caler.drier theorique de vaccinatior. 
en fonction des differentes politiques de vaccination des 10 pays interesses; 
les calculs se font ~one a partir du nombre suivant de vaccinations par nouveau
ne : 

ECG 1 
DT coq 4 
Poliomyelite 4 
Rougeole 1 
Anatoxine tetanique 

(pour femmes enceintesl 2 
Fievre jaune (le cas 
echeant) 1 

On n'a pas tenu compte d'eventuelles doses gachees. 

~uant aux donnees sur la consommation, celles fournies p~r !'-~adagascar et la 
Tunisie se rapportent au nombre de vaccinations P.n 1983; pour le Senegal et le 
Tchad, i1 s'agit du nombre de doses livrees aux equipes de vaccination, pour 
l'Algerie, du nombre de doses import§es en 1933; quant aux 5 pays anglophones, 
:es chiffres portent sur les besoins estimes en 1983-1984. 

Il convient de noter que, dans certains pays, le nombre de doses de vaccins 
disponibles dans le cadre du Programme elargi de vaccination est sensiblement 
inferieur aux besoins theoriques. 

De maniere generale, le facteur perte est tres eleve, atteignant de 25 a 
50 %. Ces pertes soot partiellement imputables au fa.it que les vaccins sont 
disponibles uniquement en ampoules contenant de 10 a 20 doses. Il semblerait 
autrement plus pratique de livrer ne serait-ce qu''..!..~e partie des vaccins importes 
dans des ampoules correspondant a une dose unique. 

En depit des progres considerables atteints par le Programme elargi de 
vaccination dans les 10 pays inter~sses et des efforts des organisations 
internationales et nationales - et du personnel concerne - il reste d'enornes 
difficultes a surmonter. 

Les problemes techniques - dont la chaine frigorifique, le stockage, le 
transport, le personnel - sont frequents dans les pays visites. 
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L' A\S:;IR 

De maniere generale, la production de vaccins dans les pays africains 
visites n'est pas tres avancee. A l'exception ~u ECG, et ce, da.ns quelques 
~ays (Madagascar, Senegal et Tunisie), les vaccins dont l'utilisation est 
recolil::landee dans le Frogram:ne elargi de vaccination ne font l'objet d'aucune 
fabrication. 

Au nombre des vaccins effectivement fabriques figurent ceux contre la 
fievre jaune, la rage, le cholera et la typhoide et le vaccin associe anti
typho-paratyphoidique A et B. Il convient ici de mentionner que, meme Sill" une 
toute petite echelle, la moindre production de vaccins doit etre per~ue comme un 
atout precieux qui pourra prendre de l'ampleur. 

Rappelons l.C1 que, pendant les annees de la lutte mondiale contre l~ 
variole des pays africains, avec leur production de vaccins de bonne qualite, 
ont contribue a la suppression de ce fleau. 

Dans certains des pays visites (Ghana, Republique-Unie de Tanzanie), il 
existe d'anciennes installations de productions de medica.~ents et de vaccins 
qui, actuellement, ne servent pas. Il serait fortement souhaitable de les 
.cemettre en service en introduisant la production de vaccins a part.ir de 
concentres en vrac (dilution, melange, remplissage et con di tionnement). 
k1cune installation de fabrication en Afrique ne devrait rester inutilisee. 

Lars de la deuxieme Consultation sur l'ina~strie pharmaceutique, qui s'est 
tenue du 21 au 25 novembre 1983 a Budapest (Hongrie), on a lance l 'idee de faire 
le point des installations de fabrication et d0 cont role de la quali te et de les 
remettre en ser•ice avant d'en creer de neuves. 

Il a ete recommande d'adopter une demarche progressive pour mettre en 
place une capacite de contr6le et de production de vaccins, et c~, de 
deux manieres : 

a) Dans un premier temps, le remplissage et le conditionnement avant de 
passer a la fabrication proprement dite; 

b) Dans un second temps, produire des vaccins classiques avant de passer 
a la fabrication de vaccins plus modernes. 

D'apres !'experience de l'ONUDI relative a l'execution de projets 
d'equipement pharmaceutique dans les pays en developpement, il semble que les 
plus longs retards interviennent pendant la phase de realis~.l)n technique. 
Aussi l'ONUDI est-elle parvenue a la conclusion qu'il faut iecr)mmander 
d'utiliser des modules prefabriques pour la construction au lieu de recourir 
aux techniques classiques. !/ 

1/ Mise en oeuvre de projets d 'equipemen"t! pharmace-qtique dans les pays 
en de;eloppement : experience de l'ONUDI lUNIDO/I0.570'. 



~l. existe divers types de rr:'.:ldc:les : les modules de laboratoire::: ::o'J.r 
la f""."O:iuction et le controle (vaccins, serun:s, etc.), les tnOd'.iles pou~ 
l'experimentation sur les animaux, ceux pour usage medical, chirurgical, 
veterinaire, etc. Les modules peuvent etre transportes per air, mer OU route. 
Ils peuvent et re instalies en tant que tels OU et re integre:; a des install at ions 
ou du materiel ~eja exist9.Ilt. 

Toujours selon cette meme etude de l'ONUDI, l'emploi d'elements prefabriques 
peut reduire l'investissement total de 40 % et ra.mener a 6 mois la periode 
d'execution d'un projet qui, autrement, serait de 3 &13. 

Il ne faudr~it toutefois pas envisager la production de vaccins sous le 
seul angle economique. Les nons du F~SE et d'autres org~iisations ne peuvent 
se multiplier indefiniment. Aussi convient-il d' atteindre 1 me certaine 
autonomie a l'echelon du ~ays et, ulterieurement, aux echelons sous-regional 
et regional. 
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V. CONTROLE DE LA ~'JA.:.,::'.:TE 

Toute production de vaccins doit s'appuyer sur un systeme fiacle de 
controle de la qualite. Il s'agit la d'une necessite absolue : aucun vaccin 
non soumis a un controle de la qualite ne doit etre utilise. Il convient done 
de mettre en place un systeme de garantie de la qualite et des laboratoires de 
controle de la qualite a l'echelon national en meme temps que toute production 
de Yaccins, comm0 le precisent les recommanda.tions de 1 'OMS ( serie de rapports, 
techniques de l'OMS, 1981, No 658). 

Dans certains instituts qui fa.briquer.t des Yaccins, les contr6les de la 
qua~ite sont effectues par divers la.boratoires rattaches aux divisions de la 
production des va.ccins ou du diagnostic clinique e+ ce en raison de l'absence 
de tout departement du controle de la qualite independant. Pour mieux connaitre 
les possibilites de controle de la qua.:.ite des vaccins, on a fait le point, 
dans les pay£ vi~ites (Ghana, Kenya.) des moyens existants dans les laboratoires 
de diagnostic et les instituts de recherches medicales. 

L'existence d'une unite autonome de controle de la qua.lite doit etre la 
condition prealable a toute evolution de la production de vaccins. Meme dans 
les cas de production de vaccins a partir de suspensions en vrac, il faut une 
unite de controle de la qualite, dotee de son personnel qualifie. 
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VI. MA...IN7:::s; DE L' AC'IIVI'i'E El ASRJ...:c:;::.:,sEM:SI';: 
DES INS-;ALLA':'IONS DE PROD;_jC~IOn EXISTA."l'TES 

La mission a pu determiner que certains laboratoires de production de 
vaccins sont sur le point de fermer ou ant deja cesse leur activite, et ce 
pour di verses raisons. 

Une unite de fabrication de vaccins BCG bien connue, dent les produits 
correspondent aux criteres de 1'0~.S connait de telles difficultes economiques 
qu'elle va etre obligee de ccsser toute activite dans un avenir proche si 
aucune solu+ ion definitive n' intervient pour surmonter le probleme de col'!m1er
cialisation. La production de vaccins contre la fievre jaune dans le meme 
institut te~oigne clairement qu'il existe des solutions a ce probleme. Il 
convient done de faire tous les efforts possibl~s pour sauver les installations 
ce prod~ction qui fabriquent en Afrique des produits de grande qualite et les 
renrtre viables. Autrement dit, il convient de resoudre le paradoxe actuel en 
m~~:ant en oeuvre des projets de production de vaccins, renfor~ant ainsi 
l'autonomie des pays africains et en trouvant aussi une solution aux problemes 
administratifs de sorte que les lP.boratoires puissent commercialiser leurs 
vacc1ns et, partant, continuer d'assurer leur production. 

Il convient de sauvegarder les installations existantes avant de proceder 
a la creation de nouvelles unites en Afrique. Il s'a.git la d'une des solutions 
les plus economiques, permettant le developpement ulterieur des capacites dar 
ce sous-secteur specifique de l'industrie pharmaceutique, car cette approche 
n 'entraine aucune depense d' equipemer1t. 

Avar.t de proceder a la creation de nouvelles unites de fabricatio~, il 
recomma.~de de moderniser les unites deja existantes qui ne sont plus en 
activite. 

On peut, et on devrait, tenir compte des suggestions relatives a la moder
nisation de ces unites, aux batiments existants et aux salles de laboratoire, 
au materiel et a la main-d'oeuvre qualifiee. Le plus souvent, il existe un 
noyau de personnel et un certain materiel, sur lesquels on peut s'appuyer po:ir 
lancer une nouvelle unite de fabrica:ion apres une r:ise e;; etat mini:nale des 
batiments exista.nts. 

Certaines des unites de fabrication qui fonctionnent hien necessitent 
une assistance technique pour renforcer et elargir leur production. 

En fonction de ces conclusions, des recommandations figurent sous forme 
de tableau a l'annfhe V. Il convient toutefois de noter que la priorite 
accordee aux projets de sauvetage et de modernisation portent sur les seuls 
aspects relatifs a la production; les recommandations Sur la creation 
d'unites de contrOle de la qualite ont par consequent toujours la priorite. 
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Annexe I 

LISTE DE VACCINS A USAGE HUMAIN A PRODUIRE EN PRIO~I7E 
DANS LES FAYS EN DEVELOPPEMENT* 

Vaccins classiques 

I. Vaccins dont l'usage est recommande dans le cadre du progra.I:lffie elargi 
de vaccination 

BCG 
DT coq 
Vaccin antidiphterique-antiteta.~ique 
Vaccin contre la rougeole (virus vivant) 
Vaccin antipoliomyelitique par voie buccale 
Vaccin antitetanique 

II. Vaccins dont l'usage n'est pas recommande dans le cadre du programme elargi 
de vaccination 

Vaccin centre la rage produit 8. partir de cultures de cellules 
Vaccin antipoliomyelitique a usage parenteral 
Vaccin contre la fievre jaune 
Vaccin contre l'encephalite japonaise 

* Rapport de la Reunion du groupe consultatif sur la medecine preventive, 
Vienne, 27-28 fevrier 1984 (UNIDO/I0.583). 



Vaccin contre 
les maladies 

suivantes 

Tuberculose 
BCG 

Diphterie 
Tetanos 

Coqueluche 

t'r:iliomyelite 

fRougeole 

Cholera 

Fievre 
jaune 

Rage 

Nature 
du vacciu 

Bacille 
attenue 

Anatoxine 
Anatoxine 

Bacteries 
tuees 

Virus tue 

Virus vivant 
attenue 

Virus vivant 
attenue 

Bacille 
attenue 

Virus vivant 
attenue 

Virus tue 

Administration 
der: vaccins 

Scarification 
intradennique 

Sous-cutanee ou 
intramusculaire 
(adsorp.) 

Sous-cutanee ou 
intramusculai re 

Sous-cutanee 

Buccale 

Sous-cutanee 

Sous-cutanee ou 
intradermique 

Sous-cutanee 

Traitement : 
sous-cutane et 
intradermique 

Prevention 
intradermique 

Annexe II 

CALENDRH:R Db~S VACCINA'rTONS 

Age conseille 
pour le debut 
de la vacci
nation 

A la naissance 
OU a 9 mois 

3; associee a la 
vaccination anti
poliomyelitique, 
4-6 mois 

3 mois, associee 
a la vaccination 
antipoliomye-
li tique, 
4-6 mois 

4-6 mois 

3 mois 

9 mois 

6 mois 

1 an 

Adultes : a tout 
age, en cas de 
morsure suspecte 

Nombre de 
stimulants 

1 

3 

3 

3 

1 

Inter-
val le 

2-li semaines 

4 semaines 

Ii semaines 

li-6 semaines~ 

Enfant:3 S-11 jours 
Adulte:2 

1 

7 sous- 1 par jour 
cutanes 
2 intra- lleme et 
der- 15eme jours 
miques 

3 semaines 

Premier 
rappel 

En cas de 
negative 

1 an apres 

1 an a.pres 

1 an apres 

6 mois 

10 ans apres 

Si en plus du 
serum : 25e. 
35e et 90e 
jours 
Aut rem en t : 30e 
et 90e jours 
l an apres 

Rappels 
ulterieurs 

Tous les 5 ans 

6 ans nprf\s. 
le cas echeant 

Tous les 5 ans 

Tous les 6 mois 

Tous les 
10 ans 

'l'ous les ans 

~~ 

()'\ 



Annexe ITT 

INSTALLATIONS DE PRODUCTION DF. VACCINS EN AFRIQUE 

Norn et adressP. 

Institut Pasteur d·Al~erie 
Rue du Docteur Laveran, Alger, Algerie 

Egyptian Organization for Biological and Vaccine Froduction 
51 sh. Wezaret El Zeraa Agouza, Egypte 

~ational Public Health Laboratory Service 
P.O. Box 20750, Nairobi, Kenya 

Institut Pasteur BCG, rage 
B.P. 1274, Antanarivo, Madagascar 

Vaccine Production Laboratory 
La.gos/Yaba, Nigeria 

Laboratoire tmiversitaire 
(Laboratoire de Medecine humaine et veterinaire) 
B.P. 221, Butara, Rwanda 

Institut Pasteur 
36, Avenue Pasteur, B.P. 220, Dakar, Senegal 

Vaccine Institute, Ministry of Health 
P.O. Box 9473, De.r es-Salaam, 
Republique-Unie de Tanzanie 

Institut Pasteur 
13, place Pasteur, Tunis, Tunisie 

Vaccins et serums fabriques 

Antivariolique 

BCG, anticholerique 
antidiphterique, D~coq 
anticoqueluC'heux, antirabique 

Anticholerique, anti
variolique, anti
t~rnho-ldique 

Anti variolique 

Antirunaril 

BCG, antirabique 
antiamaril 

BCG, antivariolique 

BCG, anticholerique, 
antirabique, antivenin 
antityphoidique 

Antivariclique, antivenin, 
antiteta.nique, anti
typhoidique, albuminr, 
gamma.p;lobuline 

Anti rabique 

Antityphoidique 

Source International list of availability of vaccines (Liste internatione.le des vn.ccins disponibles) 
( WHO/BLG/80.1). 

f-.J 
- l 
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l'a1;s 

Numbre de 
nnissances 
vivantes 

Vaccins 

BCG-1 

DTcoq-4 

... 

Annexe IV 

ESTIMATION DE LA DEMANDE DE VACCINS (EN DOSES) CALClJL!'~E EN FONC'PTON DU '!'AUX fiE NA'l'ALTTt·~ 
ET DU NOMBRE DE DOSES LIVREES 

Algerie Tc had Ethiopie Ghana Kenya 

900 000 300 000 1 400 000 400 000 l 000 000 

Deman de Nombre Deman de Nombre Deman de Nombre Demantle Nombre Deman de Nombre 
~alculee de doses calculee de doses calculee de doses calculee de doses cai.~ulee de d0ses 
en fonc- livrees en fonc- livrees en fonc- livrees en fonc- livrees en fonc- livrees 
tion du tion du tion du i..ion du tion du 
taux des taux des taux des taux des taux des 
natalites natalites natalites natalites natalites 

900 000 3 000 000 200 000 160 000 1 400 000 250 000 400 000 560 000 1 000 000 ? 200 OOG 

3 600 000 4 000 000 800 000 25 000 5 600 uoo 500 000 1 600 000 1 ~70 000 ·ii 000 000 3 000 000 

Antipolio- 3 600 000 6 000 000 Boo ooo 16 000 5 600 000 )00 000 l 600 000 1 1170 000 11 000 000 3 600 000 
mveli-
tiuue-4 

Rougeole-1 900 000 3 030 000 200 000 155 000 l 1100 000 200 000 1100 000 700 000 1 000 000 l 600 000 

_l\rr1_~? 1 800 000 - 400 000 - 2 800 000 400 000 Boo ooo 1190 000 ? 00() 000 -~ 000 000 

Anti- .. . . - 77 000 
:ill\a • ---

--

Autres pays 
de la Cornrnu-
naute de 
sa11te ue 
l 'A1·riq11e 
de l 'Ouest 

Numb re 
de doses 
1 i vrees 

I f-' 
(D 

460 000 

?30 000 

11·w ooo 

?110 000 

~00 ()()() 

( t;u i l.f') 

~ ~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ ..... ~~~~~~~~~~~~~~~~--~~~--~~~~~~~~~--
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fu1nexe IV (suite) 

Pays 

Numbre de 
na.issa.nces 
viva.ntes 

Vaccins 

BCG-1 

DTcoq-4 

Anti polio-
myeli-
tique-4 

Rougeole-1 

AT-2 

A.uti
cu11ari l 

Ma.da.ga.sca.r 

360 000 

Deman de Nombre 
calculee de doses 
en fonc- livrees 
tion du 
taux des 
na.talites 

360 000 416 000 

Nigeria 

4 200 000 

Deman de Nombre 
calculee de doses 
en fonc- livrees 
tion du 
taux des 
natalites 

4 200 000 3 000 000 

1 440 000 610 000 16 800 000 3 000 000 

1 440 000 

360 000 

720 000 

346 ooo 16 Boo ooo 3 ooo ooo 

La. vacci- l1 200 000 2 300 000 
nation 
n'a com-
mence 
qu'en 
1982 

La vacci- 8 l100 000 3 000 000 
nation 
n'a com-
mence 
qu'en 
1982 

seneii;a.1 

2l~o ooo 

Deman de Nombre 
calculee . de doses 
en fonc- livrees 
tion du 
taux des 
natalites 

£'.!10 000 167 000 

960 000 260 000 

960 000 260 000 

240 000 186 000 

480 000 50 000 

2l10 000 I8l1 000 

Tunisie 

240 000 

Deman de Nombre 
calculee de doses 
en fouc- livrees 
tion du 
taux des 
natal i tes 

2lio ooo 

Fepublique-
:Jnie de 
'I'a.nzanie 

·---
~00 000 

Deman de 
calculee 
en fone
tion du 
taux des 
natalites 

Boo ooo 

Nombre 
de doses 
livrees 

500 000 

960 000 l 400 000 l 200 000 ::) '..>00 000 

960 000 2 000 000 l 200 000 2 500 000 

240 000 650 000 800 000 1 500 000 

!180 000 WO 000 1 600 000 l 7 00 ()()() 

f-' 
\Q 

-
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Pays 

Algerie 

Ethiopie 

Ghana 

Kenya 

Madagascar 

Nigeria 

Republique
Unie de 
Tanzanie 

Senegal 

·rchacl 

'l\misie 

-

Annexe V 

RECOMMANDA'l'IONS EN VUE DU MAINTIEN DE L'ACTTVTTE OU m: L'AGRANDrnSEMENT nr~s TNSTALLATTON~~ IlF: PhOll\JCTTON 
EXISTANTES DANS LES PAYS VISlTES 

Production 
act.uelle 

Vaccin antirabique 

Vaccins a usage 
veterine.ire e.nti
rabioue, anticho
lerique, TAB* 

Vaccins a usage 
veterinai re 

Vaccins ii usage 
veterinaire 
Vaccin anticho
lerique 
Vaccin antity
phoidique 

BCG, vaccin 
antirabique 

Vaccin antiamaril 
Vaccin antirabique 

Vaccins a usage 
Veterinaire 

RCG, vaccin anti
amaril 
Vaecin antirabique 

Vaccins a usage 
veterinaire 

BCG, vaccin anti
rabique 

Se.uvetage 

RCG 

ModernisaLion 

I\CG, vacein 
antirabique 

Va('cin 
antirabique 

BCG 
Cont.role de la 
qualitP. 

HenforcPment Agrandissement CrPatior de nouvel1e:> 1mites 

TAB* 
\'accin 
anticho
lerique 

Vaceins anti
cholerique, 
antityphoi
dique 
Contr61e de 
1a qu11lite 

BCG 

rontr6le de 
la quo.lite 

HCG 

Vat•cins a usage 
veterirrnire 

BC(} 

Contr61P de la qua1ite 
( insti t1.t en cours de 
eonstruetion) 

Cont.r61P de 1a qualite 
( vaccins antibacteriens) 

Production de vaccinB anti
bacteriens a part.i r d' une 
prorlue ti on en vrac ( D'l'coq, 
A.natoxine tetanique, CSM) 
Contr6le de la qualite 
(colonie d'animaux) 

Production de vaccins 
A.ntiviraux (contre ]a 

poliomyelite, 1&. ro11p;eole) 

Control" dP la q11a1ite 
( TY!'coq) 

Bf:G, v11.c·c·ins antivirr.11x Pn 
vrac (contre la poliomyPlite, 
1 a ro up;t<t> le) 

Vac·cins H.ntibo.cteriens LI. 

parLir d'une production en 
vrac ( ll'l'coq, a11atoxine 
tet.aniq11e) 

Var·rin r'<inLr•o la r"u~eol" 
Contrfilt> de la q11al it·; ltl'c<>q 

Contrhl<· th> la qualite 

Vfl<'f'lll c·ontrr, 1a rougPt1l<> ()\J 

D'l'c•nq 
--·---· ----~-------------

* TAR : vaecin eontre la typhoi:dP et les paratyphc,Tdes A et. 11. 

. . 

I 

[\) 
() 

-- Ill 



An!1exe ·n 

RESL1ME DES RECOM:·fA...~DA':'IONS; PAYS P A.fi PAYS 
EVALJATION DES COUTS 

Pro jet 

Algerie 

Introduction de la production 
de vaccins et du contr6le de la 
qualite au nouvel Institut 
Pasteur d'Algerie : 

a) Transfert de technologie 
pour la production de 
vaccins antiviraux 

t) Formaticn en vue de la 
production de vaccins 
et du contr6le de la 
qualite : 4 h/6 mois 

c) Experts : 2 h/6 mois 
(production et contr6le 
Je la qualite des vaccins) 

Ethiopie 

Accroissement de la production 
de vaccins et rcnforcement du 
contr6le de la qualite : 

a) Modernisation de la 
production de vaccins centre 
la rage par transfert de 
technologie (utilisant le 
cerveau du souriceau qui 
allaite encore ou les 
cellules huma.ines 
diploides} 

b) Equipement des laboratoires 
de controle de la qualite 
existants, introduction 
de tests de virulence dans 
le controle de la qualite 
(vaccin~ contre le cholera, 
la typho~de, vaccin 
DTcoq} 

c) Formation : 1 h/3 mois 

d) Expert : 1 h/l mois 

Co Gt 
(en dollars 
des Etats
Unis) 

48 ()00 

96 000 

50 000 

6 000 

8 000 

Cal en drier 

En cours d'execution 

Apres approbation 

Des le debut de la 
production et du contr6le 
de la qualite des vaccins 

Jusqu'au douzie~e mois 

Jusqu'au dixieme mois 

Urgent 

Lors de l'introduction 
des tests de virulence 



Annexe VI (~uite) 

Pro jet 

Ghana 

Production et controle de la 
qualite de vaccins anti
bacteriens au niv~au regional 

Phase I. Fabrication a nartir 
d'une production en vrac 

Reorganisation et reconstruction 
Materiel 
Formation 3 h/6 mois 
Experts : 2 h/3 mois 

Total 

Phase II. Production a partir 
de matieres pre~ieres 

Reorganisation et reconstruction 
Materiel 
Formation 2 h/6 mois 
Experts : 2 h/3 mois 

Total 

Production de vaccins antiviraux 
a partir de matieres premieres en 
vrac (poliomyelite, rougeole) et 
controle de la qualite a l'echelon 
regional 

Construct ion 
Materiel 
Formation 2 h/6 mois 
Experts : 2 h/3 mois 

Madagascar 

Reorganis.ation du laboratoire de 
BCG* 

Cout 
(en dollars 
des Eta.ts
Unis) 

50 000 
350 000 
36 000 
48 000 

484 000 

50 000 
400 000 

24 000 
48 000 

522 ooc 

80 000 
350 000 
24 000 
48 000 

* Une de~ande officielle a deja ete adressee a l'ONUDI. 

Cal en drier 

Jusqu'au 12e mcis 
" 

Apres approbation 
Des le debut de la 

production 

A la fin de la phase ~ 

" 
" 
" 

Jusqu'au lBe rnois 
" 

Des que possible 
Des le debut de la 
production et du 
contr6le de la qualite 



An.~exe v: (s~ite) 

Pro jet 

a) Revision du materiel 

Visite d'un specialiste 
pendant 15 jours 

Pieces detachees 

Formation de 2 experts 
locaux en entretien 

b) Changement de certains 
elements du materiel en vue 
de limiter le risque de 
contamination 

~) Installation de nouveaux 
materiels en vue de 
renforcer la production 

Creation d' une unite de pre.duct ion 
de IY.:'cog, 

a) Creation d'un systeme et 
d'un laboratoire national 
de contr6le de la qualite 

b) Unite de production de 
DTcoq 

Formation 

a) Experts en controle de la 
qualite : 2 h/6 mois 

b) Experts en production de 
DTcoq 

Nigeria 

neveloppement de la production 
et du contr6le de la qualite 
des vaccin~ : 

a) Production de vaccin BCG 
(batiment pret) 

Materiel 
Formation : 1 h/3 mois 
Expert : 1 h/3 mois 

- 23 -

Gout 
(en dollars 
des Etats-
Unis) 

2 500 

5 000 a. 1 

5 000 

25 000 

loo ooo a. 
125 000 

60 000 

800 000 

48 000 

100 000 
6 000 

24 000 

500 

Calendrier 

I:::irnediatement a pres 
approbatiou 

Immediatement a pres 
approbation 

1985-1986 

1985-1986 

1989 

1985-1986 

1988-1989 

Jusqu'au 6e mois 
Des que possible 
Des le debut de la 
production 



Ann2xe VI (suite) 

Projet 

b) Modernisation de la production 
de vaccin antirabique 

Reorganisation du batiment 
Materiel 
Formation : 1 h/3 mois 

Transfert de technologie 

c) Production de vaccins anti
viraux (contre la polio
myelite, la rougeole) en 
modules prefabriques 

Unite et materiel pour 
les modales 
Formation 3 h/6 mois 
Experts : 2 h/6 mois 

d) Production et contr6le de 
la quali~e de vaccins anti
bacteriens et antiviraux a 
Abuja (Etude de faisabi
lite deja effectuee) 

Republique-Unie de Tanzanie 

Production et controle de la 
qualite de vaccins 1:1J1ti
bacteriens a l'echelon 
regional 

a) 

b) 

c) 

d) 

Reorganisation de l'usine 
de vaccins de Ma.hibo; 
production et controle 
de la qua.lite du vaccin BCG 

Introduction de la production 
de vaccins antibacteriens 
en vrac, controle de la 
qualite 

Formation 3 h/6 mois 

Experts : 2 h/3 mois 

~· - '- .... -

Cout 
(en dollars 
des Etats
Unis) 

50 000 
25 000 
6 000 

500 000 

36 000 
96 000 

20 000 000 

50 000 

350 000 

36 000 

48 000 

Cal en drier 

Jusqu'au 6e mois 
" 

Des le debi...t de la 
production 

Jusqu'au 24e mois 

II 

Apres approbation 

Jusqu'au 12e mois 

Jusqu'au 18e mo1s 

Urgent 

Des le debut de la 
production et du 
controle de la 
qualite de vaccins 
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Annexe VI (suite) 

Projet 

Senegal 

a) Creation d'tm laboratoire 
de production de vaccin 
centre la rougeole a 
l'Institut Pasteur 

Materiel 
Trmsfert de technologie 
Coordination interratio-

nale en matiere rie 
commercialisation 

b) Creation d'une unite de 
production de DTcoq 

i) 

ii) 

Creation d'un labora
toire national de 
contr6le 

Formation de 2 personne~ 
au controle de la qualite 
2 mois/hornme 

Formation de 2 personnes 
a la production de 
DTcoq : 2 mois/homme 

iii) Creation d'une unite de 
production de DTcoq 

cl Etude des possibilites de 
formation post-universitaire 
a l'Universite de Dakar 

d) "Sauver le laboratoire de 
BCG" de l'Institut Pasteur. 
Resoudre les problemes de 
commercialisation 

Tc had 

a) Etablis.sement d' un labora
toire national de controle 

Fo:.'IIl8tion : 2 h/6 mois 
(controle de la qualite 
de vaccinsl 

Expert : 1 h/3 mois 

Gout 
(en dolls.rs 
des Etats
Unis) 

120 OCJ 

60 000 

24 ')00 

24 000 

60 000 

24 000 

24 000 

Cal en drier 

1986-1989 

1985 (debut) 

1985 

1988 

1989 

Urgent 

Apres approbation 

Apres approbation 

Au moment ou cornmencent 
les operations de 
controle de la qualite 



A.'1nexe VI (suite) 

Projet 

'I'chad (suite) 

b) Accroissement de la production 
de vaccins a usage veterinaire 

c) Introduction de la production 
de solutions pour infusion 

Tunisie 

a) Accroissement de la production 
de vaccin BCG. Condition 
prealable : possibilites de 
commercialisation 

b) Production de vaccin DTcoq 
ou de vaccin contre la 
rougeole, selon les 
possibilites de commercia
lisation 

c) ?ossibilites de formation dans 
le domaine de la production et 
du contr6le de la qualite d~s 
vaccins a l'echelon r~gional 

d) Formation : 2 h/6 mois 
(production et controle de 
la qualite des vaccins 
DTcoq et contre la rougeole) 

e) Experts : 2 h/3 mois 

- 26 -

Cout 
(en dollars 
des Etats
Unis) 

24 000 

43 000 

Calendrier 

Des que possible 

Apres approbation 

Jusqu'au 12e nois 

Jusqu'au 24e mois 

Apres approbation 

Apres ::i.pprobatiori 

Des le debut de la 
production et du 
contr6le de la qualitf 

, 

• 
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