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RESUME D'ETUDE

Le projet "Programme de production de vaccins en Afrique” (UC/RAF/83/088),
qui s'est appliqué & 10 pays africains, est devenu opérationnel en mars 198L et
s'est achevé en mai 1984. La mise en oeuvre a é4é assurée par le Programme mixte
ONUDI/Hongrie pour la coopération internationale. Les principales recommandations
pour les pays visités sont les suivantes :

1. Algérie. Formation de personnel et transfert de technologis pour le nouvesau
centre de production de vaccins.

2. Ethiopie. Renforcement du contrdle de la qualité dans les unités de
production de vaccins anti-bactériens et antiviraux existants.

3. Ghana. Remplissage, conditionnement et contrdle de la qualité du vaccin
antidiphtérique, anticoguelucheux, antitétanique (DTcoq) et de 1'anatoxine tétanigue
(AT) pour la Cormunauté de santé de 1'Afrique de 1'Cuest.

L. Kenya. Production de vaccins antiviraux (contre la poliomyélite, la rougeole)
pour 1'Afrique de 1'Est.

5. Madagascar. Amélioration des installations existantes : former le personnel
i ia maintenance du nouveau matériel.

6. Nigéria. Production du BCG {bacille Calmette-Guérin) pour la Communauté de
santé de 1'Afrique de 1'Ouest. Création d'un nouveau centre de producticr de
vaceins pour la Communauté a Abuja.

7. République-Unie de Tanzanie. Production de vaccins antibactériens (DT-oq,
AT, BCG) pour 1'Afrique de 1'Est.

8. Sénégal. Elargissement du programme de production (rougeole). Cours de
formation. Production de DTcog.

9. Tchad. Un projet prioritaire serait la création d'une unité de production
de solutés pour infusion.

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




Notes exrlicsatives

Sauf indication contraire, le terme "dollar" ($) s'entend du dollar des

Etats-Unis d'Amérique.

soit

Les sigles suivants ont été utilisés
BCG Bacille bilié Calmette-Guérin

DANIDA  Agence danoise pour le développement international

DTcoq Vaccin antidiphtérique-anticoquelucheux-antitétanique

CEPD Coopération économique entre pays en développenent

EPI Programme élargi de vaccination

FAO Organisation des Nations Unies pour l'alimentation et 1'agriculture
CTPD Coopération technique entre pays en développement

AT Anatoxine tétanique

FISE Fonds des Nations Unies pour 1l'enfance

OMS Organisation mondiale de la santé

Les signes suivants ont été employés systématiquement dans les fableaux

Deux points {..) indiquent, soit que 1'on ne posséde pas de renseignements,
que les renseignements en question n'ont pas été fournis séparément.

Le tiret (-) indique que le montant est nul ou négligeable.
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INTRODUCTICH

A. Historique

La vaccination est 1'un des moyens les plus efficaces et les moins
onéreux de prévenir la maladie, mais 12 recours & ce moyen reste insuffisant.

I1 existe des rapports sur la vaccination dans seulement 1/3 des pays
africains et on estime que seuls 34 % des enfants, Agés de meins d'un an
regoivent le BCG (bacille Calmette-Guérin) : L2 % son- immunisés contre 1a
rougeole, 21 % regoivent une troisiéme dose de DTcoq (diphtérie-coqueluche-
tétanos) et 21 % regoivent une troisiéme dose de vaccin antipoliomyélitique.

Plus de i5 millions d'enfants naissent chague année en Afrique: au moins
un million d'entre eux meurent par suite de maladies que le Programme élargi
de vaccination permettrait de prévenir : la diphtérie, la coqueluche, le
tétanos, la tuberculecse, la poliomyélite et la rougeole. (voir annexes I et II).
I1 est donc urgent de multiplier les efforts visant & lutter contre ces maladies
transmissibles.

Les vaccins contre ces maladies sont essentiellement fabriqués par 1'industrie
pharmaceutique des pays développés. Or, la demar’e de ces vaccins dans les pays
en développement dépasse de beaucoup leur pouvoir d'achat.

Dans la mesure ou, dans les pays développés, le marché pour ces produits
stagne, voire se contracte, et ou le pouvoir d'achat des pays en développement
est restreint, de nombreux febricants ont carrément cessé de fabriquer des
vaccins.

Selon une étude de 1'Organisation mondiale de la santé (OMS), datant de
1980, il existe 72 sociétés fabriguant des vaccins dans les pays développés et
32 dans les pays en développement. Des données récentes indiquent que, du moins
dans les pays développés, le nombre effectif des fabricants est inférieur &
celui des sociétés recensées. Dans plusieurs cas, les fabricants ne produisent
plus de vaccins ou alors ne commercialisent plus leurs produits.

Cela est particuliérement vrai en Afrique ol la moitié & peine des
fabricants existants sont réellement actifs. D'aprés cette méme étude de 1'OMS,
de tellec installations existaient dans 9 pays africains en 1980 : 5 instituts
fabriquaient le vaccin BCG, mais un seul produisait des vaccins DTcog, qui sont
précisément ceux qui figurent dans le Programme élargi de vaccinatica. (voir
annexe III). En 197Lk, 1'OMS a lancé le Programme élargi de vaccination avec
comme but d'assurer que d'ici 1'an 1990 tcus les enfants seraient vaccinés &
1'age opportun contre ces 6 maladies. Ces vaccins figurent également dans la
liste des médicaments essentiels étub. ie par 1'OMS en 1977.

Les installations de fabrication de vaceins que nous venons de mentionner
pourraient, avec un investissement minime, &tre utilisées pour la production
des vaccins essentiels contre de nombreuses maladies infantiles.

Les vaceins que le Programme élarzi de vaccination recommande d'utiliser
sont également fournis aux pays en développement par le Fonds des Nations Unies
pour l'enfance (FISE) et d'autres organisations.




A l'avenir, on ne peut toutefois compter exclusivement sur les dons. Or
estime que 290 millions de dollars des Etats-Unis ont été investis dans 1le
Programme en 1983. Pour un colt estimé de 5 & 15 dollars par enfant complé-
tement immunisé, les cofts directs des vaccins n'atteignent qu'environ
0,50 dollar. Cela dit, il faudrait de 500 & 1 500 millions de dollars chaque
année d'ici la fin de la décennie pour toucher la population visée dans le
monde en développement. Si on a déjd réalisé beaucoup, il reste donc encore
beaucoup & faire.

A partir de ces principes et faits, et, étant donné 1'intérét manifesté
par plusieurs pays africains, on a proposé un programme de mise en ceuvre en
Afrique. Ce programme mesure toute l'importance de la Décennie du développemern*
industriel de 1'Afrique et s'efforce d'y contribuer.

L'objectif fondamental du Plan d'action de Lagos est de promouvoir le
déveloprement économique et social intégré qui permette l'autonomie et 1la
prise en charge aux échelons national et régional afin de répondre aux bescins
€lémentaires des peuples d'Afrique.

C'est un pays africain qui, en 1975, a fait la premiére proposition a
1'ONUDI. Les projets en cours (TS/GHA/78/002, et DP/CMR/77/029) indiquent
clairement que 1'assistance technique demandée par certains gouvernements
africains est une nécessité.

E. Le champ de la mission

Au titre du projet "Programme de production de vaccins en Afrigue”
(UC/RAF/83/088), qui est devenu opérationnel en mars 1984 et s'est achevé en
mai 1984, 2 équipes d'experts se sont rendus dans 10 pays africains. Le prcie=
a été mis en oeuvre par le Programme mixte ONUDI/Hongrie pour la coopératicn
internationale. L'apport de 1'ONUDI a été de 81 699 dollars; celui de
1'homologue a été de 960 000 forints en nature.

Un rapport séparé a été rédigé pour chacun des pays visités (Algérie,
FEthiopie, Ghana, Kenya, Madagascar, Nigéria, République-Unie de Tanzanie,
Sénégal, Tchad et Tunisie). Le présent rarport est un résumé des rapports
par pays.

A la suite de cette mission, le Gouvernement malgache a officiellement
demandé, par l'intermédiaire du bureau du PNUD, un projet de modernisation et
de renforcement de 1'unité ée production de vaccins BCG déja existante.




I. RECOMMANDATICONE

A. Recormandations a4 1'intention des pays visités
5_p8y

Le résumé des recommandations et l'évaluation des colts figurent a
1'annexe VI. On a formulé les recommandations suivantes pour ies différents

pays

1. Algérie. Formation de personnel et transfert de technologie pour le
nouvesu centre de production de vaccins.

2. Ethiopie. Renforcement du contrdle de la qualité dans les unités de
producticn de vaccins antibactériens et antiviraux existants. On pourrait
envisager un projet commun avec 1'OMS.

3. Ghana. Remplissage, conditionnement et contrdle de la qualité du vaccin
antidiphtérique-anticoquelucheux-antitétanique (DTcoq) et de 1'anatoxine téta-
nique (AT) pour la Communauté de santé de 1'Afrique de 1'Ouest.

L. Kenya. Productior de vaccins antiviraux (contre la poliomyélite, la
rougeole) pour 1'Afrique 4e 1'Est. Il existe déjd un systéme de contrdle de
la qualité.

5. Madagascar. Amelicration des instezllations existantes : former le
personnel i la maintenance du nouveau matériel. Agrandissement des installatic:z
existantes : on pourrait envisager un projet commun avec le FISE.

6. Nigéria. Production du BCG (tacille Calmette-GuArin) peur la Communauté
de santé de 1'Afrique de 1'Ouest. Création d'un nouveau centre de production
de vaccins pour la Communauté & Abuja d'étude de faisabilité et des dessins
d'architecte sont disponibles.

7. République-Unie de Tanzanie. Production de vaccins antibactériens
(DTcoq, AT, BCG) pour 1l'Afrique de 1'Est.

8. Sénégal. Elargissement du programme de production {rougeole). Cours
de formation post-universitaires a4 l'intention des pays francophones les moins
développés. Production de DTcog.

9. Tchad. Un projet prioritaire serait la création d'une unité de
production de solutés pour infusion.

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

B. Kecommandations pour les réunions

1. Une réunion & haut niveau est conseillée, avec la participation de
représentants de 1'ONUDI, de 1'OM3, du FISE, du Gouvernement frangais et

des psys africains francophones intéressés, afin d'examiner les problémes de
commercialisation des vaccins fabriqués par les pays francophones d'Afrique
qui pourraient servir dans le cadre du Programme é&largi = vaccination en
Afrique. '
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Cette réunion pourrait étre organisée par le Frogramme mixte ONUDI/Hongrie
pour la coopération internationale. 11 s'agirait de trouver yne solution ay
probléme suivant : les gouvernements de pays africains s'apprétent i se lancer
dans la production de vaccins au moment précis ol les fabriquarts de produits
de grande qualité connaissent des difficultés gde commercialisation. Onp reut
créer avec suceds ce sous-secteur spécifique de 1'inlustrie pharmaceutique &
condition que l'organisme ou le pays qui offre 1la technologie assure la main-
d'oeuvre qualifide et 1'infrastructure ainsi qu'un programme d'appui & long
terme d'une durée de 2 a 10 ans.

Le principal obstacle & surmonter réside dans 1'hésitation & accepter les
produits. Ce probléme devrait étre examiné lors de la troisidme Consultation
sur 1'industrie pharmaceutique.

2. Le Programme mixte ONUDI/Hongrie pour la ~oopération internationale pourrai+t
organiser wne réunicn sur 1la coopération technique entre pays en développement
(CTPD) et sur la coorération économique entre pays en développement (CETD) en
Hongrie.

Le présent rapport et les recommandations formulées lors de la réunion
devraient étre examinés. I1 conviendrait également d'examiner corment les
capacités des pays francophones et anglophones d'Afrique sélectionnds pourraient
étre utilisés en vue de créer des installations dans d'autres prays africains.
Une démarche &tape par étape s'impose. Des installations de contrdle de la
qualité sont indispensatles dans la mesure ou en leur absence or rne peut méme
Pas s'assurer de la qualité des vaccins importés.

3. Le Programme mixte ONUDI/Hongrie pour la coopération internationale va
organiser une réunion au niveau ministériel 3 1'irtention des pays africains;
les recommandations formulées lors des 2 réunions techniques susmentionnées
devraient étre présentées aux Ministres de 1a santé et ge 1'industrie des pays
africains, pour une décision finale.




Les objectifs immédiats sont les suivants

a) Déterminer quels sont les vaccins indispensables ne faisant ras
encore 1'otjet d'une fabrication, qui pourraient &tre produits dans les
installations existantes;

b) Déterminer des mesures complémentaires en vue de 1'introduction ulté-
rieure de la fabrication de vaccins.

L'objectif de développement est d'accroitre les capacités de production des
pays africains dans le dcmaine de la fabrication de vaccins contre un certain
nombre de maladies critiques mais évitables qui touchent de larges secteurs de
la pcpulation.

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

Les apports nécessaires 3 la mise en oeuvre des recommandations susmen-
tionnées (mise en valeur de la main-d'ceuvre, technologie, matériel et matiéres
premidres) ont fait l'objet d'une évaluation. Les éventuelles possibilités de
formation en Afrique ont tout particulidrement retenu l'attention.

On recommande la création de nouvelles installations de production 13 ou
1'existence d'une main-d'oeuvre qualifiée et d'une infrastructure le permettrait,
tant sur le plan technigque qu'économique.




I11. PROGRAMME ELARGI DE VACCINATICN EN AFRIGUE

Le Programme &largi de vaccination, lancé par 1'OMS en 1974, a &té approuvé
par la résolution WHA 30.53, adoptée en mai 1977. Depuis cette date, le
Programme constitue un élément fondamental de la Stratégie visant & atteincre
"la santé pour tous d'ici 1'an 2000".

Depuis 1977, 38 pays africains se sont joints au Programme et ont mis au
point leur propre prograrme de vaccination. L'intégration des programmes élargis
de vaccination dans le systéme de santé des différents pays visités se trouve
& des stades différents. La plupart des pays utilisent encore des égquipes mobiles
qui sont peu & peu remplacées par des centres fixes.

les besoins estimés en vaccins, calculés sur la base du taux de natalité
brut et le nombre de doses de vaccins importés sont résumés & 1'annexe IV. Pour
le calcul de ces besoins, on a pris comme hypothése de travail la vaccination
compléte de la population cible, ainsi qu'un calerdrier théorique de vaccination
en fonction des différentes politiques de vaccination des 10 pays intéressés;
les calculs se font donc & partir du nombre suivant de vaccinations par nouveau-
né

BCG

DT coq

Poliomyélite

Rougeole

Anatoxine tétanique
(pour femmes enceintes) 2

Fiévre jaune (le cas
échéant) 1

e

On n'a pas tenu compte d'éventuelles doses géchées.

<uant aux données sur la consommation, celles fournies par Madagascar et lz
Tunisie se rapportent au nombre de vaccinations en 1983; pour le Sénégal et le
Tchad, il s'agit du nombre de doses livrées aux éguipes de vaccination, pour
1'Algérie, du nombre de doses importées en 1983; quant aux S5 pays anglophones,
les chiffres portent sur les besoins estimés en 1983-1984.

I1 convient de noter que, dans certains pays, le nombre de doses de vaccins
disponibles dans le cadre du Programme élargi de vaccination est sensiblement
inférieur aux besoins théoriques.

De maniére générale, le facteur perte est trés élevé, attelgnant de 25 &
50 4. Ces pertes sont partiellement imputables au fait que les vaccins sont
disponibles uniquement en ampoules contenant de 10 a4 20 doses. Il semblerait
autrement plus pratique de livrer ne serait-ce qu'une partie des vaccins importés
dans des ampoules correspondant a une dose unique.

En dépit des progrés considérables atteints par le Programme élargi de
vaccination dans les 10 pays intéressés et des efforts des organisations
internationales et nationales - et du personnel concerné - il reste d'énorres
difficultés & surmonter.

Les problémes techniques - dont la chaine frigorifique, le stockage, le
transport, le personnel - sont fréquents dans les pays visités.

4




IV. LYAVENIR : LA PRODUCTION DE VACCINE EN MCDULES PREFASFIQUES 7

De manidre générale, la production de vaccins dans les pays africains
visités n'est pas trés avancée. A 1l'exception du BCG, et ce, dans quelques
vays (Madagascar, Sénégal et Tunisie), les vaccins dont 1'utilisation est
recommandée dans le Programme é&largi de vaccination ne font 1'otjet d'aucune
fabrication.

Au nombre des vaccins effectivement fabriqués figurent ceux contre la
fidvre jaune, la rage, le choléra et la typholide et le vaccin associé anti-
typho-paratyphoidique A et B. Il convient ici de mentionner que, méme sur une
toute petite &chelle, la moindre production de vaccins doit étre pergue comme un
atout précieux qui pourra prendre de 1'ampleur.

Rappelons ici que, pendant les années de la lutte mondiale contre la
variole gdes pays africains, avec leur production de vaccins de bonne qualité,
ont contribué a la suppression de ce fléau.

Dans certains des pays visités (Ghana, République-Unie de Tanzanie), il
exis*e d'anciennes installations de productions de médicaments et de vaccins
qui, actuellement, ne servent pas. Il seralt fortement souhaitable de les
remettre en service en introduisant la production de vaccins & partir de
concentrds en vrac (dilution, mélange, remplissage et conditionnement).
Ascune installation de fabrication en Afrique ne devrait rester inutilisée.

lors de la deuxiéme Consultation sur 1'inaustrie pharmaceutique, qui s'est
tenue du 21 au 25 novembre 1983 3 Budapest (Hongrie), on a lancé 1'idée de faire
le point des installations de fabrication et d= contrSle de la qualité et de les
remettre en service avant d'en créer de neuves.

11 a été recommandé d'adopter une démarche progressive pour mettre en
place une capacité de contrdle et de preduction de vaccins, et c2, de
deux maniéres

a) Dans un premier temps, le remplissage et le conditionnement avant de
passer 4 la fabrication proprement dite;

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

D'aprés 1'expérience de 1'ONUDI relative a 1'exécution de projets
d'équipement pharmaceutique dans les pays en développement, il semble que les
plus longs retards interviennent pendant la phase de réalis..i>n technique.
Aussi 1'ONUDI est-elle parvenue a la conclusion qu 'i1 faut 1recommander
d'utiliser des modules préfabriqués pour la construction au lieu de recourir
aux techniques classiques. 1/

l/ Mise en oeuvre de projets d'équipement pharmaceutique dans les pays
en développement : expérience de 1'ONUDI (UNIDO/IO.570°.
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11 existe divers types de modules : les modules de laboratocires rour
la prroduction et le contrdle (vaccins, sérums, etc.), les modules pgur
1'expérimentation sur les animaux, ceux pour usage médical, chirurgical,
vétérinaire, etc. Les modules peuvent &tre transportés per air, mer ou route.
Ils peuvent &tre installés en tant que tels ou &tre intégrés & des installations
ou du matériel déja& existant.

Toujours selon cette méme étude de 1'ONUDI, 1l'emploi 4d'éléments préfabriqués
peut réduire l'investissement total de 4O % et ramener & 6 mois la péricde
d'exécution d'un projet qui, autrement, serait de 3 ans.

I1 ne faudrait toutefois vas envisager la production de vaccins sous le
seul angle économique. Les dons du FISE et d'autres orgaiisations ne peuvent
se multiplier indéfiniment. Aussi convient-il d'atteindre 'ne certaine
autonomie & 1'échelon du pays et, ultérieurement, aux échelions sous-régional
et régional.
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V. CONTROLE DE LA QUALITE

Toute production de vaccins doit s'appuyer sur un systéme fiatle de
contrdle de la qualité. Il s'agit 14 d'une nécessité absolue : aucun vaccin
non soumis i un contrdle de la qualité ne doit &tre utilisé. Il convient donc
de mettre en place un systéme de garantie de la qualité et des laboratoires de
contrdle de la qualité a 1'échelon national en méme temps que toute production
de vaccins, comme le précisent les recommandations de 1'OMS (série de rapports,
techniques de 1'OMS, 1981, No 658).

Dans certains instituts qui fabriquent des vaccins, les contrdles de la
quarité sont effectués par divers laboratoires rattachés aux divisions de la
production des vaccins ou du diagnostic clinique et ce en raison de 1l'absence
de tout département du contrdle de la qualité indépendant. Pour mieux connaitre
les possibilités de contrdle de la qualité des vaccins, on a fait le point,
dans les pays visités (Ghana, Kenya) des moyens existants dans les laboratoires
de diagnostic et les iustituts de recherches médicales.

L'existence d'une unité autonome de contrdle de la qualité doit é&tre la
condition préalable & toute évolution de la production de vaccins. Méme dans
les cas de production de vaccins & partir de suspensions en vrac, i1 faut une
wnitéd de contrdle de la qualité, dotée de son personnel qualifié.




VI. MATNTIEN DE L'ACTIVITE ET AGRANTDILSEMENT
DES INSTALLATIONS DE FPRCDUCTION EXISTANTES

La mission a pu déterminer que certains laboratoires de production de
vaccins sont sur le point de fermer ou ont d8jd cessé leur activité, et ce
pour diverses raisons.

Une unité de fabrication de vaccins BCG bien connue, dont les pvoduifs
correspondent aux critéres de 1'OMS connait de telles difficultés economlques
qu'elle va &tre obligée de ccsser toute activité dans un avenir proche si
aucune solution définitive n'intervient pour surmonter le prctléme de commer-
cialisation. La prcduction de vaccins contre la fidvre jaune dans le méme
institut témoigne clairement qu'il existe des solutions & ce probléme. TI1
convient donc de faire tous les efforts pcssibles pour sauver les installations
de production qui fabriquent en Afrique des produits de grande qualité et les
rendre viables. Autrement dit, il convient de résoudre le paradoxe actuel en
meviant en oeuvre des projets de production de vaccins, renforgant ainsi
l'autonomie des pays africains et en trouvant aussi une solution aux problémes
administratifs de sorte gue les leberatoires puissent commercialiser leurs
vaccins et, partant, continuer d'assurer leur production.

I1 convient de sauvegarder les installations existantes avant de procéder
4 la création de nouvelles unités en Afrique. Il s'agit 134 d'une des solutions
les plus économiques, permettant le développement ul‘érieur des capacités dar
ce sous-secteur spécifique de 1'industrie pharmaceutique, car cette approche
n'entraine aucune dépense d'égquipement.

Avant de procéder 3 la création de nouvelles unités de fabrication, il es*
recommandé de moderniser les unités déja existantes qui ne sont plus en
activité.

On peut, et on devrait, tenir comrite des suggestions relatives i la moder-
nisation de ces unités, aux batiments existants et aux salles de laboratoire,
au matériel et 4 la main-d'oeuvre qualifiée. Le plus souvent, il existe un
noyau de personnel et un certain matériel, sur lesquels on peut s'appuyer pour
lancer wune nouvelle unité de fabrication aprés une mice en état minimale des
bdtiments existants.

Certaines des unités de fabrication qui fcnctionnent bhien nécessitent
une assistance technique pour renforcer et élargir leur production.

En fonction de ces conclusions, des recommandations figurent sous forme
de tableau & l'annea.e V. I1 convient toutefois de noter que la priorité
accordée aux projets de sauvetage et de modernisation portent sur les seuls
aspects relatifs & la production; les recommandations sur la création
d'unités de contrdle de la qualité ont par conséquent toujours la priorité.




Annexe I

LISTE DE VACCINS A USAGE HUMAIN A PRODUIRE EN PRIQCRITE
DANS LES FAYS EN DEVELOFPEMENT*

Vaccins classiques

I. Vaccins dont 1'usage est recommandé dans le cadre du prograrme élargi
de vaccination

BCG

DT cogq

Vaccin antidiphtérique-antitétanique

Vaccin contre la rougeole (virus vivant)
Vaccin antipoliomyélitique par voie buccale
Vaccin antitétanique

TI. Vaceins dont 1'usage n'est pas recommandé dans le cadre du programme élargi
de vaccination

Vaccin contre la rage produit & partir de cultures de cellules
Vaccin antipoliomyéiitique & usage parentéral

Vaccin contre la fiévre jaune

Vaccin contre 1l'encérhalite japonaise

# Rapport de la Réunion du groupe consultatif sur la médecine préventive,
Vienne, 27-28 février 1984 (UNIDO/I0.583).




Annexe 11

CALENDRTER DES VACCINATIONS

Vaccin contre

Nature

Administration

Age conseillé

les maladies a . des . pour le début Nombre de Inter- Premier Rappels
suivantes u vacciu £ vaccins de la vacci- stimulants  valle rappel ultérieurs
nation
Tuberculose Bacille Scarification A la naissance 1 En cas de
BCG atténué intradermique ou 4 9 mois négative
Diphtérie Anatoxine Sous-cutanée ou 3; associée A la 3 2-I semaines 1 an aprés Tous les 5 ans
Tétanos Anatoxine intramusculaire vaccination anti-
(adsorp.) poliomyélitique,
4-6 mois
Coqueluche Bactéries Sous-cutanée ou 3 mois, associée 3 L semaines 1 an apreés 6 ans aprés
tuées intramusculaire 4 la vaccination le cas échéant
| antipoliomyé-
litique,
4-6 mois
roliomyélite Virus tué Sous-cutanée L4-6 mois 3 I semaines )
o -
Virus vivant Buccale 3 mois h-6 semaines) 1 an apreés Tous les 5 ans
atténué
‘Rougeole Virus vivant Sous-cutanée 9 mois 1
atténué
Choléra Bacille Sous-cutanée ou 6 mois Enfant:3 5-11 jours 6 mois Tous les 6 mois
atténué intradermique Adulte:2 °~ u ) ®
Fidvre Virus vivant Sous-cutanée 1l an 1 10 ans aprés Tous les
jaune atténué 10 ans
Rage Virus tué Traitement Adultes : a tout 7 sous- 1 par jour Si en plus du
sous-cutané et dge, en cas de cutanés sérum : 25e,
intradermigue morsure suspecte 2 intra- lléme et 35e et 90e
der- 15éme jours Jours
Pré i miques Autrement : 30e
Préven 109 et 90e Jours
intradermique

3 semaines

1 an aprés

Tous les ans

o
[02Y



Annexe 1717
INSTALLATIONS DE PRODUCTION DE VACCINS EN AFRIQUE

Nom et adresse Vaccins et sérums fabriqués

Institut Pasteur 4'Algérie Antivariolique
Rue du Docteur Laveran, Alger, Algérie

Egyptian Organization for Biological and Vaccine Froduction BCG, anticholérique Antivariclique, antivenin,
51 sh. Wezaret El Zeraa Agouza, Egypte antidiphtérique, DTcoq antitétanique, anti-
anticoquelucheux, antirabique typhoidique, albumine,
gammaglobuline
National Public Health Laboratory Service Anticholérique, anti-
P.0. Box 20750, Nairobi, Kenya variolique, anti-
tyohotldique
Institut Pasteur BCG, rage Antivariolique
.P. L i . .
B.P. 1274, Antanarivo, Madagascar Antirabique
Vaccine Production Laboratory Antiamaril
Lagos/Yaba, Nigéria
Laboratoire universitaire Antityphoidique !
(Laboratoire de Médecine humaine et vétérinaire) i
B.P. 221, Butara, Rwanda .
Institut Pasteur BCG, antirabique
36, Avenue Pasteur, B.P. 220, Dakar, Sénégal antiamaril
Vaccine Institute, Ministry of Health BCG, antivariolique
P.0. Box 9473, Dar es-Salaam,
République-Unie de Tanzanie
Institut Pasteur BCG, anticholérique,
13, place Pasteur, Tunis, Tunisie antirabique, antivenin
antityphoidique
© ~  Source : International list of availability of vaccines (Liste internationale des vaccins disponibles)

(WHO/BLG/80.1).




Annexe IV

ESTIMATION DE LA DEMANDE DE VACCINS (EN DOSES) CALCULEE EN FONCTTION DU TAUX DE NATALITR
ET DU NOMBRE DE DOSES LIVREES

Algérie

Tchad

Ethiopie

Ghana

Autres pays
de la Commu-

Fays Kenya nauté de
santé de
1'Arrique
de 1'Ouest,

Nombre de 900 000 300 000 1 400 000 LOO 000 1 000 000

nalssances

vivantes

Vaccins Demande Nombre Demande Nombre Demande Nombre Demande Nombre Demande Nombre Nombre

calculée de doses calculée de doses calculée de doses calculée de deses calculée de dnses de doses
en fonc- livrées en fonc- livrées en fonc- livrées en fone- 1livrées en fone- livrées livrées
tion du tion du tion du vion du tion du

taux des taux des taux des taux des taux des

natalités natalités natalités natalités natalités

BCG-1 900 000 3 000 000 <200 000 160 000 1 LoO 000 250 000  hOO 000 560 000 1 Q0O 000 2 200 00G L60 000

DTcog-b 3 600 000 4 000 000 800 000 25 000 5 600 V0D 500 000 1 600 000 1 §70 000 W 00O OO0 3 000 00O 230 000

Antipolio- 3 600 000 6 000 000 800 000 16 000 5 600 000 500 000 1 600 000 1 470 000 & 00O 0QO 3 600 00O W30 000

myé&li-

tigue-b

Rougeole-1 900 000 3 030 000 200 000 155 000 1 400 000 200 000 40O 000 700 000 1 000 000 1 600 000 240 000

ATLD 1 800 000 - 400 000 - 2 800 000 LOO 000 800 000 490 000 2 000 D00 3 000 000 300 000

- 7T 000 . .

{(suite)




Annexe IV (suite)

République-

amaril

Pays Madagascar Nigéria Sénégal Tunisie Unie de
Tanzanie
Nombre de 360 000 L4 200 000 2L0 000 240 000 200 000
naissances
vivantes
Vaccins Demande Nombre Demande Nombre Demande Nombre Demande Nombre Demande Nombre
calculée de doses calculée de doses calculée . de doses calculée de doses calculée de doses
en fonc- livrées en fonc- livrées en fonc- livrées en fonc- livrées en fonc- livrées
tion du tion du tion du tion du tion du
taux des taux des taux des taux des taux des
natalités natalités natalités natalités natalités
BCG-1 360 000 416 000 bk 200 000 3 000 000 240 000 167 000 2h0 000 .. 800 000 1 500 000
DTcoy-h L40O 000 610 000 16 80O 000 3 000 000 960 000 260 000 960 000 1 40O 000 3 200 000 2 500 000
Antipolio- 440 000 346 000 16 800 000 3 000 000 960 00O 260 0G0 960 000 2 000 000 3 200 000 2 500 000
myéli-
tique-h
Rougeole-1 360 000 La vacci- I 200 000 2 300 000 2L0O 000 186 000 240 000 650 000 800 000 1 500 000
nation
n'a com-
mencé
qu'en
1982
AP-2 720 000 La vacci- 8 400 000 3 000 000 480 000 50 000 L80 000 300 000 1 600 000 1 70O GOO
nation
n'a com-
mencé
qu'en
1982
Anti- - - - - 240 000 184 000 - - - -

—6I_




Annexe V

RECOMMANDATIONS EN VUE DU MAINTIEN DE L'ACTIVITE OU DE L'AGRANDISSEMENT DES TNSTALLATTO
EXISTANTES DANS LES PAYS VISITES

S DE PRODUCTTON

Production . . . . U

Pays actuelle Sauvetage Modernisation Renforcement Agrandissement Créatior de nouvelles unités

Algérie Vacecin antirabique Contrdle de la qualité

(institut en cours de
construction)

Ethiopie Vaccins & usage TAB¥ Contrdle de la qualité
vétérinaire anti- Vaccin (vaccins antibactériens)
rabigue, anticho- anticho-
lérique, TAB¥ 1érique

Ghana Vaccins & usage Production de vaccins anti-
vétérinaire bactériens & partir d'une

production en vrac (DTeoq,
anatoxine tétanique, CSM)
Contrdle de la nualité
(colonie d'animaux)

Kenya Vaccins a4 usage Vaccins anti- Production de vaccins
vétérinaire cholérique, antiviraux (contre la
Vaccin anticho- antityphol- oliomyélite, la rougeole)

e ! i y ,
1lérique dique
Vaccin antity- Contrdéle de
phoidique la qualité

Madagascar BCG, vaccin RCG, vaccin BCG Contrdle de la qualité
antirabique antirabique {("Tecoq)

Nigéria Vaccin antiamaril Vaccin Contrdle de RCG, vacceins antivirsux en
Vaccin antirabique antirabique la qualité vrac {contre la poliomyélite,

la rougeole)

Réputlique- Vaccins a usage BCG Vaccins antibactériens &

Unie de Vétérinaire Contrdle de la partir d'une production en

Tanzanie qualité vrac (DTeoq, anatoxine

tétanique)

Sénégal BCG, vaccin anti- BCG BCG Vacein contre la rougeole
amaril Contréle de ta qualitd Dleog
Vaccin antirabigue

Tchacd Vaccins & usage Vaccins & usage Controie de la qualité
vétérinaire vétérinaire

Tunisie BCG, vaccin anti- BCG Vaccein contre la rougeole ou
rabique DTeoq

- [ . ]

*  TAB vacein contre la typhoide et les paratyphoIdes A et B.

e -




Annexe VI

RESUME DES RECOMMANDATIONS; PAYS PAR PAYS
EVALUATION DES CQOUTS

Colit

(en dollars
des Etats-
Unis)

Calendrier

Introduction de la production
de vaccins et du contrdle de la
qualité au nouvel Institut
Pasteur d'Algérie :

a) Transfert de technoclogie . En cours d'exécution
pour la production de
vacecins antiviraux

ry

Formation en vue de la L8 200 Aprés approbation
production de vaccins
et du contrdle de la
qualité : L h/6 mois

¢) Experts : 2 h/6 mois 96 000 Dés le début de la
(production et contréle production et du contréle
de la gualité des vaccins) de la qualité des vaccins

Ethiopie

Accroissement de la production
de vaccins et renforcement du
contrdle de la qualité

a) Modernisation de la Jusqu'au douziéme mois
production de vaccins contre
la rage par transfert de
technologie (utilisant le
cerveau du souriceau qui
allaite encore ou les
cellules humaines
diploides)

b) Equipement des laboratoires 50 000 Jusqu'au dixiéme mois
de contrdle de la qualité
existants, introduction
de tests de virulence dans
le contrdle de la qualité
(vaccins contre le choléra,
la typhoide, vaccin
DTcoq)

¢) Formation : 1 h/3 mois 6 000 Urgent

d) Expert : 1 h/l1 mois 8 000 Lors de l'introduction
des tests de virulence




Annexe VI (suite)

Cott
(en dollars .
Projet des Ftats— Calendrier
Unis)
Ghana
Production et contrdle de la
gqualité de vaccins anti-
bactériens au niveau régional
Phase I. Fabrication & partir
d'une production en vrac
Réorganisation et reconstruction 50 000 Jusgu'au 12e mcis
Matériel 350 600 "
Formation : 3 h/6 mois 36 000 Aprés aporobation
Experts : 2 h/3 mois L8 000 Dés le début de la
production
Total L84 000
Phase II. Production & partir
de matiéres premiéres
Réorganisation et reconstruction 5C 000 A la fin de la phase I
Matériel Loo 000 "
Formation : 2 h/6 mois 2L 000 "
Experts : 2 h/3 mois LE 000 "
Total 522 00C
Kenya
Production de vaccins antiviraux
a4 partir de matiéres premiéres en
vrac (poliomyélite, rougeole) et
contrdle de la qualité 3 1'échelon
régional
Construction 80 000 Jusqu'au 1% mois
Matériel 350 000 "
Formation : 2 h/6 mois 2L 000 Dés que possible
Experts : 2 h/3 mois L8 000 Dés le début de la

Madagascar

Réorganisation du laboratoire de
BCG*

%  Une demande officielle a déjd été adressée & 1'ONUDI.

production et du
contrdle de la qualité




Annexe VI (suite)

Ceoit
(en dollars
Projet i
J des Ftats— Calendrier
Unis)
a) Révision du matériel Trmédiatement apres
approbation
Visite 4'un spéceialiste 2 500

[
~—

Création d'une unité de preduction

pendant 15 jours
Piéces détachées

Formation de 2 experts
locaux en entretien

Changement de certains
€iéments du matériel en vue
de limiter le risque de
contamination

Installation de nouveaux
matériels en vue de
renforcer la production

de DTcog

a)

Création d'un systéme et
d'un laboratoire national
de contrdle de la qualité

b) Unité de production de
DTcoq

Formation

a) Experts en contrdle de la
qualité : 2 h/6 mois

b) Experts en production de
DTcoq

Nigéria

Développement de la production
et du contrdle de la qualité
des vaccins :

a)

Production de vaccin BCG
(batiment prét)

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

5 000 & 7 500
5 000

25 000

100 000 a
125 000

A0 000

800 000

LE 000

100 000
6 000
2k 000

Immédiatement apres
approbation

1985-1986

1985-1986

1989

1985-1986

1988-1989

Jusqu'au 6e mois
Dés que possible
Dés le début de la
production




Annexe VI (suite)

Cott
(en dcllars }
Projet ; des Etats- Calendrier
Unis)
b) Modernisation de la production
de vaccin antirabigue
Réorganisation du batiment 50 000 Jusqu'au €e mois
Matériel 25 000 "
Formation : 1 h/3 mois 6 000 Dds le début de la
production
Transfert de technologie
¢) Production de vaccins anti-
viraux (contre la polio-
myélite, la rougeole) en
modules préfabriqués
Unité et matériel pour 500 000 Jusqu'au 24e mois
les modules
Formation : 3 h/6 mois 36 000 "
Experts : 2 h/6 mois 96 000 Arrés aprrobation
d) Production et contrdle de 20 000 000
la qualité de vaccins anti-
bactériens et antiviraux &
Abuja (Etude de faisabi-
1ité dsja effectuée)
Réputligue-Unie de Tanzanie
Froduction et contrdle de la
qualité de vaccins anti-
bactériens & 1l'échelon
régional
a) Réorganisation de 1'usine 50 000 Jusqu'au 12e mois
de vaccins de Mahibo;
production et contrdle
de la qualité du vaccin BCG
b) Introduction de la production 350 000 Jusqu'au 18e mois
de vaccins antibactériens
en vrac, contrdle de la
qualité
¢) Formation : 3 h/6 mois 36 000 Urgent
d) Experts : 2 h/3 mois L8 000 Dés le début de la

production et du
contrbéle de la
qualité de vaccins




Annexe VI (suite)

Cotit
(en dollars
des Etats-
Unis)

Calendrier

Création d'un laboratoire
de production de vaccin
contre la rougeole &
1'Institut Pasteur

Matériel

Transfert de technologie

Coordination interratio-
nale en matiére de
commercialisation

Création d'une unité de
production de DTcogq

i) Création d'un labora-
toire national de
controdle

Formation de 2 personnes
au contrdle de la qualité
2 mois/hormme

ii) Formation de 2 personnes
& la producticn de
DTcoq : 2 mois/homme

iii) Création d'une unité de
production de DTcoq

Etude des possibilités de

formation post-universitaire

d 1'Université de Dakar

"Sauver le laboratoire de
BCG" de 1'Institut Pasteur.
Résoudre les problémes de
commercialisation

Tchad

a)

Etablissement d'un labora-
toire national de contrdle

Fo.mation : 2 h/6 mois
(contréle de la qualité
de vaccins)

Expert : 1 h/3 mois

120 050V 1086-1989

60 000 1985 (début)

2k 900 1985

2L 000 1988

Urgent

60 000 Aprés approbation

2k 000 Aprés approbation

24 000 Au moment ol commencent
les opérations de
contrdle de la qualité




Annexe VI (suite)

Projet

Colit
(en dollars
des Etats-
Unis)

Calendrier

Tohad {suite)

b)

c)

Accroissement de la production -
de vaccins a4 usage vétérinaire

Introduction de la production -
de solutions pour infusion

Tunisie

a)

Accroissement de la production
de vaccin BCG. Condition
préalable : possibilités de
commercialisation

Production de vaccin DTceq
ou de vaccin contre la
rougeole, selon les
possibilités de commercia-
lisation

Possibilités de formation dans
le domaine de la production et
du contrdle de la qualité des
vaccins 4 1'échelon r3gional

Formation : 2 h/6 mois 2L 000
(production et contréle de

la qualit? des vaccins

DTcoq et contre la rougeole)

Experts : 2 h/3 mois 48 000

Dés que possible

Aprés approbation

Jusqu'au 12e mois

Jusqu'au 2le mois

Aprés approbation

Aprés approbation

Dés le début de la
production et du
contrdle de la qualité
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