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Le vaccin, un produit pas comme les autres

 Les vaccins sont parmi les produits les plus difficiles à
développer dans le pharmaceutique (10 à 20 ans)

 Ils demandent :

– Une expérimentation clinique longue

– Une fabrication complexe (substance biologique)

– Un environnement hautement réglementé

– Un management de la qualité développé
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Cycle de Recherche & Développement d’un vaccin

Identification 
des antigènes

Production 
des 

antigènes

Evaluation 
préclinique Phase I Phase II

Preuve de 
faisabilité

Phase 
III

Sou
mis
sion

Enregistre-
ment / Post 
Marketing

Développement préclinique (dont formulation)

Développement clinique (dont surveillance post marketing )

Transfert du procédé en Production

10-20 millions $ 50-100 millions $ 0,5-1 milliard $

x x

x x x

Recherche (dont immunologie)

1-10 ans 2-3 ans 2-4 ans > 1 an
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Le procédé de production

Réception des matières et articles de conditionnementRéception des matières et articles de conditionnement

BULK : Production d’antigènes, inactivation et purificationBULK : Production d’antigènes, inactivation et purification

Couplage / Formulation Couplage / Formulation 

Filling : Remplissage, inspection visuelle, lyophilisationFilling : Remplissage, inspection visuelle, lyophilisation

ConditionnementConditionnement

Libération du lot par le QALibération du lot par le QA

Libération du lot par les autoritésLibération du lot par les autorités

Distribution / ExpéditionDistribution / Expédition
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Processus complet 
de 10 à 19 mois



Production Primaire : Production de l’antigène

 L’antigène est la partie du vaccin qui “mime” la maladie à prévenir. Il provient du pathogène 
(virus, bactérie ou parasite) qui cause la maladie.  

 Le pathogène peut être utilisé entièrement après avoir été affaibli (vaccin vivant atténué) ou 
tué (vaccin inactivé) ou pour une petite partie (vaccin sous-unité).

 Chaque type de vaccin a son propre process de production et doit généralement être 
produit dans un un bâtiment entièrement dédié à sa production.
Tous suivent néanmoins le même “chemin”.

1/ 
PURIFICATION
(si nécessaire)

2/ 
INACTIVATION

(si nécessaire)

4/ 
STOCKAGEFERMENTATION 

/ CULTURE

3/ 
FILTRATION
STERILE 

EXTRACTION 
OF THE 
ANTIGEN (H

EXTRACTION 
DE L’ 
ANTIGENE 
(RECOLTE)

FERMENTATION 
/ CULTURE

EXTRACTION 
DE L’ 
ANTIGENE 
(RECOLTE)



 300 présentations pour répondre aux besoins du marché

Flacons simple doses, Flacons multidoses, Tubes plastiques (OPV), Ampoules, 

Différents types de seringues.

STERILI-
SATION

NETTOYAGE

Etapes de remplissage 
flacons

STER. BOITES  
SERINGUES

Production Secondaire: Remplissage et 
lyophilisation

Etapes de remplissage seringues

INSPECTION 
VISUELLE

CAPSULAGELYOPHILISATIONREMPLISSAGE

REMPLISSAGE
INSP. 

VISUELLE

ETIQUETTAGE 
(anneau de 
couleur)



 1330 produIts finaux 

Les multiples présentations nécessaires pour répondre aux besoins du 
marché exigent une constante adaptation de notre planning, de notre 
process et de nos équipements.

 Principales étapes de conditionnement 

Production Secondaire : Conditionnement

1. ETIQUETTAGE 2. MISE SOUS BLISTER



Libération des lots de vaccins

Libération 
Finale

Statut AQ

Effet Effet 
cumulé 

des étapes 
en amont

Antigène

Antigène 
formulé

Répartition 
aseptique

Decision
qualité

C
o

n
tr

ô
le

 Q
u

a
li
té

Acceptation 
Intermédiaire

Conditionnement

Matières 1ères

Matières 1ères

Matières 1ères

Matières 1ères

Decision
qualité

Decision
qualité

Decision
qualité

Statut AQ

Effet Effet 
cumulé 

des étapes 
en amont

Statut AQ

Effet Effet 
cumulé 

des étapes 
en amont

Statut AQ

Effet Effet 
cumulé 

des étapes 
en amont

Decision
qualité

Statut AQ
stock Status 

du lot

Date de 
péremption


