
Qualité et Sécurité des vaccins

Mohammed Bouskraoui
mo.bouskraoui@uca.ma



Développement 

de vaccins 

à travers l'histoire

2021 Saleh et al. Cureus 13(7): e16635. 



Le vaccin, un produit pas comme les autres (1) 

• Vaccins = produits difficiles à développer dans le pharmaceutique 

• Exigences : 

• Expérimentation clinique longue 

• Fabrication complexe 

• Environnement hautement réglementé 

• Management développé de la qualité



Le vaccin, un produit pas comme les autres (2)

• Particularités :

• Utilisation en microgrammes 

• Faibles volumes 

• Utilisation en prophylaxie 

• Indications d’AMM

• Recommandations officielles

• Impact de son utilisation : 

• Protection individuelle et collective

• Modification de l’épidémiologie de 

la maladie 



Le parcours du vaccin



Quelles sont les différentes étapes 

du développement d’un vaccin ?

qsqsqs



Taux de réussite des essais cliniques 

de développement de vaccins

Source: Bruegel based on review studies

1. Techniques

2. Médicales

3. Economiques 



Le cheminement complexe d’un vaccin

Chaîne de production, exigences réglementaires et accès aux vaccins 

Source: EFPIA, 2015 

1. Qualité durant la vie du vaccin 

2. Vaccins = Equipement  + Procédures 



Mondialisation de la chaine de production + multi-sourcing

Source: EFPIA, 2015 

1. Sécurité + Productivité 

2. Accès aux Vaccins

1. ↑ Capacité de production

2. ↑ Utilisation 



Complexification des exigences réglementaires

Source: EFPIA, 2015 

1. Rapports bénéfices-

risques 

2. Défis 

réglementaires 



Le cheminement complexe d’un vaccin (1)



Le cheminement complexe d’un vaccin (2)



Conséquences des
délais prolongés 

d’approbation sur 
l’accès aux vaccins 

et la sécurité 
d’approvisionnement 

Source: EFPIA, 2015 



Pourquoi la pré-qualification des vaccins est-elle 

importante pour les pays utilisateurs?

• Source de vaccins de "qualité assurée" 

• Evaluation axée sur les besoins programmatiques 

• OMS : Surveille en permanence +++

• Tests des échantillons

• Réévaluation des produits 

• Audits ciblés

• Élimination des vaccins ne répondant pas aux spécifications et/ou normes



Facilitation de l'accès à des produits de qualité 

pour les pays en développement

• Pré-qualification de l'OMS = Vaccins de haute qualité, sûrs et 

abordables = Norme de qualité unique (exigences OMS)

• Introduction en 1987 : UNICEF + Autres agences d'achat des Nations 

Unies

• Seul programme au monde



Conditions d'évaluation de la pré-qualification

• Lignes directrices/recommandations de l'OMS disponibles 

• Engagements :

• Libération du vaccin lot par lot

• Inspection régulière du fabricant et information de l'OMS en cas de problème 

grave

• Information de l'OMS en cas de retraits, de rappels, de suspensions de licence

• Surveillance de la sécurité et de l'efficacité du vaccin dans le pays d'origine et 

information de l'OMS en cas de MAPI grave



Préqualification : Des relations de qualité

Gestion de la qualité

Contrôle de qualité

Bons processus de fabrication

Assurance qualité

La gestion 

Aspect 

Système de qualité 

Politique de qualité …

Personnel 

Entraînement 

Validation 

Auto-inspection

Objectif 

Qualité 

Manuel 

qualité

Échantillonnage 

Caractéristiques 

Essai



Vaccin mondial 

Inscription à la pré-qualification

Adapted from D. Kohl Vaccinology course 2009

*Autorité nationale de régulation

*

Responsabilité : Fabricant + Autorité Nationale de Régulation (Procédures)  



Processus de demande de pré-qualification des vaccins



Processus de demande simplifié pour les vaccins



Aperçu du processus de la pré-qualification

Autorité nationale de régulation 

Fabricant de vaccins Dépôt de dossier

Test 

d'échantillons

Préqualification du vaccin 

(évaluation complète)

Vérification de la conformité aux 

bonnes pratiques de fabrication 

Soumission pour 

la pré-qualification d'un vaccin approuvé par 

une autorité stricte de réglementation

Pré-qualification du vaccin 

(évaluation abrégée)

Activités post-

pré-qualification

Liste OMS 

des vaccins 

préqualifiés et des 

équipements et 

dispositifs de 

vaccination



Préqualification : Trois piliers de l'évaluation des vaccins 

L'OMS examine 

le dossier du vaccin 

(qualité et 

données cliniques)

L'OMS inspecte 

le site de fabrication

L'OMS teste 

le produit final



Contrôles de qualité et de sécurité 

lors de la fabrication des vaccins

Source: EFPIA, 2015 

Ingrédient

actif en vrac

Dépôt Emballage

Lancement 

du lot

Dépôt de 

lyophilisation

Soumission 

aux autorités

9-12 mois 



Processus

Documentation 

du processus

Qualité 

Signalement des produits 

hors-spécifications

Libération 

du produit

Formation 

du personnel

Installations 

et Production 

Chauffage

Ventilation 

Climtisation

Vaccine Fact Book 2012 

Zones inspectées

au niveau des sites de fabrication de vaccins

Rythme d’inspection 

1. Tous les 2 ans 

2. Tous les ans : grippe 



Autorités nationales 

de réglementation 

et évaluation des 

vaccins



Préqualification – finalisation

• Emission de la lettre d'acceptabilité

• Vaccin publié sur le site de l'OMS : https://extranet.who.int/gavi/PQ_Web/ 

• Vaccins répertoriés (>100) non seulement achetés par les agences des 

Nations Unies, mais aussi directement par les pays et les 

organisations non-gouvernementales





Lot de vaccins

Libération du fabricant

Autorité de réglementation du pays

Essais en laboratoire Examen 

de la documentation

Communiqué de l’autorité 

nationale de régulation

Distribution du vaccin sur le marché

Propre 

aux vaccins

lab. tests Bons procédés de fabrication

10-25% du cycle 

global de disponibilité 

Libération des vaccins

Certificat d'analyse
Dossiers de lot





Mise en balance de l’efficacité et de la sécurité d’un vaccin 

Organisation mondiale de la Santé 2016 



https://www.youtube.com/
watch?v=ghhte3UXdvg

Comment un vaccin est-il approuvé 

avant sa fabrication ?

https://www.youtube.com/watch?v=ghhte3UXdvg


Suivi du parcours d’un vaccin 

https://www.youtube.com/
watch?v=dxeza9Qu5XQ

https://www.youtube.com/watch?v=dxeza9Qu5XQ


Préqualification : Défis

Général 

• Mondialisation de l'industrie des vaccins

• Régulation complexe accrue

• Ressources limitées des autorités de régulation 

• Duplication des efforts

• Non-conformité des résultats des tests par les pays 

importateurs : 

• Retard dans l'accès aux vaccins, 

• Interruption de la livraison des vaccins

OMS

• Laboratoires : différences dans les méthodes 

utilisées

• Nombre croissant de vaccins complexes 

• ↑ demandes de pré-qualification

• ↑ de vaccins pré-qualifiés à surveiller

• Ressources limitées (laboratoires, OMS)




