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RAPPORT

au nom de la Commission n’ IV
( Recherches biologiques-Immunologie-Laboratoires)

Sur la demande d’autorisation de fabrication de vaccins
et bactériophages thérapeutiques

presentée par

MM. Perouse de Montclos, Drouet, Denoyel et M™ Richoud

Jacques CHARPIN

Par lettre en date du 12 janvier 1988, le ministre des Affaires sociales et de
I’Emploi, direction de la Pharmacie et du Médicament, sollicite I'avis de
I’Académie nationale de médecine sur une demande d’autorisation de fabrication

de vaccins et bactériophages thérapeutiques préparés pour un seul individu
(APSI).

Les demandeurs sont pharmaciens dans le cadre de I'Institut Pasteur de
Lyon, ce sont MM. G. Denoyel, H. Pérouse de Montclos, Drouet et M™ Richoud.

L’autorisation fait suite a celle qui avait été accordée dans le passé (14 juillet
1967) a M. le Pr A. Bertoye. Depuis la retraite de celui-ci, ces fabrications
avaient été reprises par M le Dr F. Guillermet.

Les demandeurs actuels possédent tous les titres nécessaires aux travaux
gu’ils se proposent de faire.

LES LOCAUX

Ils sont situés a I'Institut Pasteur de Lyon au 1* étage du laboratoire de
microbiologie et dans le laboratoire des autovaccins qui occupe une piéce de
37 m’ sur le méme étage.

Une description précise de cette piéce et des matériels dont elle dispose
(spectrophomeétre Bausch) est donnée par le rapport d’enquéte pharmacie
(M. J.C. Defosse)

LA PRODUCTION ENVISAGEE

— Autovaccins bactériens prépares a partir de prelévements soit faits a
I'Institut Pasteur méme, soit sur des souches bactériennes provenant de
laboratoires exterieurs.
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— Bactériophages qui sont sélectionnés pour chaque souche bactérienne
envoyée au Laboratoire de I'Institut Pasteur en fonction de leur activite sur cette
souche donnée. Le bactériophage correspondant est alors cultive et réparti en
ampoules et fait 'objet des controles de sterilite et des conditionnements
habituels.

ACTIVITE ACTUELLE DU LABORATOIRE

[l travaille pour le Sud-Est de la France, 300 ou 400 préparations
d’autovaccins par an, 220 du 1* janvier au 10 décembre 1987 dont 70 a 75 %
concernent des staphylococcus Aureus.

Les demandeurs sont exclusivement des meédecins de ville.

Pour les bacteriophages, 50 demandes par an environ, les demandeurs étant
des Centres hospitaliers et plus de la moitie des demandes concernant les
pseudomonas.

Sans préjuger de la valeur thérapeutique des autovaccins et des bactério-
phages, la Commission n° IV de I’Académie de médecine fait les remarques
suivantes :

— I’Inspecteur principal de la Sante, J.C. Defosse, a emis certaines
remarques techniques concernant I'organisation méme des locaux et I'Institut
Pasteur de Lyon se propose de tenir compte rapidement de ces recommanda-
tions.

— Ceci dit, il s’agit de la prolongation d’une autorisation qui avait déja été
donnée a ce laboratoire concernant ces fabrications et, aussi bien les locaux de
I'Institut Pasteur de Lyon que les personnes actuellement en charge de ces
fabrications, apparaissent comme tout a fait convenables.

— Par conséquent, sans préjuger de la valeur genérale de ces autovaccins et
du bactériophage en thérapeutique humaine, la Commission n° IV propose a
I’Académie de donner un avis favorable a la demande des pharmaciens de

I'Institut Pasteur de Lyon. Cette autorisation exclurait naturellement du cadre
des APSI, les allergenes.

L’Academie, saisie dans sa séance du mardi 26 janvier 1988, a adopté ce
rapport a I'unanimité
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