Annexe A. Plan d’introduction du VPI    
Toute demande de soutien GAVI doit être assortie d’un plan d’introduction du VPI.    
Le plan a été élaboré à partir du modèle de plan d’introduction des nouveaux vaccins de l’OMS. L’introduction du VPI ne doit pas décaler l’introduction d’autres nouveaux vaccins prévue la même année. Les pays sont encouragés à rechercher des synergies entre l’introduction du VPI et les plans existants pour l’introduction d’autres nouveaux vaccins prévue en 2014 et 2015. Ils sont en outre vivement encouragés à intégrer dans leurs plans d’introduction de nouveaux vaccins les autres éléments à prendre en considération dans le cadre de l’introduction du VPI. Il conviendra d’examiner soigneusement les avantages et les difficultés qui peuvent découler de l’introduction du VPI avec une introduction déjà planifiée d’autres nouveaux vaccins.    
Résumé du plan d’introduction    
· Brève justification de l’introduction du VPI et considérations complémentaires prises en compte, y compris les stratégies intégrées de lutte contre la maladie. 
Le Mali dans le cadre de l’éradication a été déclaré libre de poliovirus sauvage autochtone en octobre 2008. Cependant de cette date à juin 2011, le pays a connu 14 cas d’importation de PVS. Pour faire face à ces importations, 43 campagnes de vaccination contre la poliomyélite ont été organisées en renforcement de la routine. Cependant dans de rares cas, une poliomyélite paralytique associée au vaccin oral (PPAV) peut être contracté (de 250 à 500 cas par an dans le monde sur une base estimée de 2 à 4 cas pour un million d’enfants). Au sein des populations insuffisamment vaccinées, le virus vaccinal mute en polio virus circulant dérivé des souches vaccinales (PVDVc) susceptible de provoquer des flambées de poliomyélite paralytique. Ces dernières années, presque toutes les flambées de PVDVc ont été dues à un virus dérivé d’une souche vaccinale de type 2 bien que le dernier cas de PVS de type 2 remonte à 1999. Pour s’inscrire dans la mise en œuvre du plan d’éradication de la poliomyélite 2013-2018 qui prévoit que tous les pays introduisent une dose de VPI dans le PEV de routine d’ici fin 2015, le Mali a décidé d’introduire ce vaccin. 
Cette introduction du VPI prévue dans le plan pluriannuel complet (PPaC) révisé 2012 – 2016 permettra de maintenir l’immunité des enfants de 0 à 11 mois contre les poliovirus de type 2 avant le retrait mondial du VPO2. Cette introduction se fera d’emblée pour l’ensemble du pays y compris les régions du nord.  Le VPI doit spécifiquement être introduit pour les raisons suivantes : 

· Réduire les risques
 Une fois le retrait effectif du VPO2 dans le monde entier, le VPI aidera à combler les lacunes immunitaires en amorçant l’immunité des populations contre le poliovirus de type 2 dans la perspective d’une éventuelle réintroduction. 
· Interrompre la transmission du virus en cas de flambée épidémique
L’introduction du VPI pourrait faciliter la lutte contre de nouvelles flambées épidémiques.
· Accélérer l’éradication
Le VPI stimulera l’immunité contre les poliovirus de types 1 et 3 chez les enfants ayant déjà été vaccinés par le VPO, ce qui contribuerait encore à accélérer l’éradication de ces deux virus sauvages.   
· Mise en exergue des avantages de l’introduction du VPI pour la population et des coûts inhérents pour le programme ; la façon dont le pays entend supporter ces coûts.
L’introduction du VPI permettra de réduire la morbidité, les handicaps et la mortalité liés à la maladie au niveau de la population. 
Le coût global de l’introduction du VPI  s’élève à 1 127 834,67 $US .Ce budget  se repartit comme suit : Etat (28%), GAVI (54%) OMS (9%)  UNICEF (9%). La quotte part de l’Etat sera intégrée dans le plan opérationnel 2015 du Ministère de la Santé qui sera validé à partir de janvier 2015. Cela facilitera la mobilisation des ressources. Dans le cadre du financement du PEV de routine, l’Etat malien finance déjà la reproduction des supports et l’approvisionnement en vaccins, la révision des supports dans le cadre de l’introduction du VPI et l’approvisionnement vont s’inscrire dans ces lignes budgétaires ordinaires.
· Aperçu de la façon dont le vaccin sera introduit (introduction nationale ou progressive) et revue des principales étapes et activités (calendrier d’introduction du vaccin et début des activités préparatoires, par exemple). 
Le Mali entend introduire ce nouveau vaccin à l’échelle nationale d’emblée afin de permettre :

· de minimiser le temps d’introduction afin que toutes les cibles bénéficient le vaccin au même moment ;
· de faciliter la planification, la mise en œuvre et le suivi des activités liées à l’introduction du vaccin à tous les niveaux ;
· de faciliter l’utilisation rationnelle des fonds ;
· de satisfaire le délai de retrait effectif du VPO2 à tous les niveaux.
Concernant l’introduction du vaccin dans les régions du nord touchées par une crise politico-sécuritaire, le programme s’appuiera sur les missions humanitaires et les ONG évoluant dans ces régions. Ces stratégies avaient été mises en œuvre en 2012-2013 dans les régions affectées par le conflit armé. Ainsi 307409 enfants de moins de cinq ans ont été vaccinés avec le VPO3/Penta3 par le personnel du Ministère de la Santé en collaboration avec les organisations humanitaires intervenant dans le secteur de la santé dans ces localités. La vitamine A et l’Albendazole ont été aussi administrées aux enfants de 6- 59 mois. En plus de cette cible, les femmes en âge de procréer y compris les femmes enceintes ont été vaccinées contre le tétanos maternel et néonatal avec le VAT 
· Aperçu de la capacité du programme de vaccination à introduire le VPI, y compris tous les aspects de la chaîne d’approvisionnement et de la logistique, la capacité des personnels de santé, etc.   

Depuis les années 2001, le Mali a acquis une grande expérience dans l’introduction des   vaccins sous utilisés et des nouveaux vaccins dans le PEV. Ainsi les vaccins introduits sont les suivants : la fièvre jaune (2001), l’Hépatite B (2002), le Hib (2005), Pneumo (2011), Rota (2014).

Le vaccin contre la fièvre jaune a été introduit au Mali en  2001 à travers une phase pilote avec l’appui de la coopération japonaise.

Le vaccin contre l’hépatite B a été introduit dans le PEV de routine au Mali  en septembre 2002 sur financement de GAVI. Pour ce faire un plan d’introduction, avait été élaboré et validé par le CCIA. 

Le vaccin Hib a été introduit en juillet 2005 en 3 étapes. La 1ère étape a concernée le district de Bamako ; la 2ème étape en 2006 dans les capitales régionales et la  3ème étape en 2007 au reste du pays. 

Les campagnes préventives de vaccination contre la méningite à Méningocoque A (MenAfriVacTM) ont été réalisées en trois phases progressives. La 1ère Phase a eu lieu dans les districts de Dioïla  et Fana (région de Koulikoro) en septembre 2010, la 2ème phase dans le reste du district de la région de Koulikoro et des districts des régions de Ségou et Bamako en  décembre 2010 et la 3ème phase sur le reste du pays en novembre 2011. 

Le vaccin anti-pneumococcique (PVC13) a été introduit en mars 2011 sur l’ensemble du pays.

Le vaccin contre le rotavirus a été introduit en janvier  2014 dans le district de Bamako et s’étendra sur l’ensemble du pays d’ici fin 2015. 

Ces vaccins ont été introduits sur cofinancement de GAVI et de l’Etat.

Pour l’introduction de tous les nouveaux antigènes suscités dans le PEV de routine, des actions importantes ont été menées qui sont entre autres :

· L’évaluation et le renforcement de la chaine du froid,

· La révision et l’adaptation des modules, supports de communication et outils de gestion,

· La réalisation d’une étude comportementale qui a abouti à l’élaboration d’un plan de communication,

· Le renforcement de la capacité du personnel en PEV et surveillance,

· Le soutien de l’assistance technique,

· Le renforcement du système de gestion des déchets biomédicaux,

· La contribution à la surveillance épidémiologique des maladies évitables par la vaccination,

· L’évaluation de la charge de morbidité et mortalité de chaque maladie à prévenir par la vaccination.

· Renforcement de la chaine du froid et la logistique roulante :

Pour l’introduction de ces vaccins, un accent particulier a été mis sur le renforcement de la capacité de la chaîne du froid notamment l’acquisition d’équipements et la formation du personnel en matière de gestion et de maintenance. Sur la base des évaluations antérieures (Gestion Efficace  des Vaccins réalisée en juillet 2011, inventaires périodiques), de nombreux équipements ont été acquis sur financement des partenaires (Rotary International, Union Européenne, UNICEF, Coopération japonaise, Plan Mali) et du budget d’Etat qui ont hautement contribué à l’amélioration de la capacité de stockage, du système d’approvisionnement et de distribution des vaccins au Mali.
La mise en œuvre du plan de réhabilitation de la chaine du froid et de la logistique est en cours avec l’acquisition et l’installation de :

· 5 nouvelles chambres froides (Etat= 30m3, Rotary=100m3, UNICEF= 2X30m3 et 40 m3
· 150 réfrigérateurs solaires de l’UNICEF,

· 25 congélateurs et 25 réfrigérateurs électriques de l’UNICEF,

· 1 système moderne de monitorage continu de la température des chambres froides centrales 
Cette acquisition est prise en compte dans le l’outil Epilog forecast_tool.
Sont attendus d’ici fin 2014-2015 le matériel suivant dont les commandes sont  lancées :
· 40 réfrigérateurs solaires du Plan Mali

· 150 réfrigérateurs solaires de l’UNICEF

· 13 réfrigérateurs solaires de l’Etat

· 110 réfrigérateurs solaires de GAVI

· 148 réfrigérateurs électriques de l’UNICEF

· 24 réfrigérateurs électriques de GAVI

Ce matériel commandé n’a pas été pris en compte dans le forecasting tool qui donne la situation de capacités additionnelles dans le tableau ci-dessous
· L’analyse des données de capacité de stockage du dépôt central faite à travers l’outil EPI-Forecasting-Tool de l’OMS, montre que la capacité est suffisante pour stocker les vaccins avant la distribution. Il n’y a pas de besoin d’investissement pour le niveau central. 

· Le ravitaillement des régions en vaccins et consommables est assuré par la Section Immunisation à l’aide de deux camions ordinaires acquis en 2000 et 2003 sur financement de l’UNICEF et l’Union Européenne et qui sont actuellement très vétustes. Aussi, trois  régions (Kayes, Sikasso et Mopti) disposent de camions pour le transport des vaccins et des  consommables. Le ravitaillement des districts sanitaires est assuré par des véhicules Pick-Up utilisés aussi pour la supervision des activités sur le terrain.

· Cependant des besoins importants en logistique roulante sont enregistrés au niveau régional et district. Les besoins ont été pris en compris dans le PPac mis à jour, le pays envisage de combler une partie de GAP à travers le soutien de GAVI au renforcement du système de santé et la dotation de 400 motos attendu en 2015 à travers  le financement UNICEF
· Pour les activités de supervision, le niveau central dispose de quatre véhicules en bon état de fonctionnement.

· Nb : il est attendu au niveau central, deux camions frigorifiques sur financement de l’UNICEF d’ici fin 2014-2015

· Tableau I : Capacité additionnelle de stockage en réfrigération avec la présentation VPI 10 doses (voir ci-dessus)

	Niveau
	Nom dépôt
	2014
	2015
	2016
	2017
	2018
	2019

	Régional
	DRS Kayes
	-         292 litr
	            11 litr
	        3 445 litr
	-       1 184 litr
	-         710 litr
	-         391 litr

	Régional
	DRS Koulikoro
	          621 litr
	          298 litr
	        3 909 litr
	-       2 709 litr
	-       2 205 litr
	-       1 837 litr

	Régional
	DRS Sikasso
	-       1 806 litr
	-       1 457 litr
	        2 699 litr
	-       1 862 litr
	-       1 297 litr
	-         926 litr

	Régional
	DRS Ségou
	          253 litr
	          356 litr
	        3 612 litr
	-         999 litr
	-         502 litr
	-         157 litr

	Régional
	DRS Mopti
	-     29 268 litr
	-     29 009 litr
	-     25 784 litr
	-     25 328 litr
	-     24 914 litr
	-     24 620 litr

	Régional
	DRS Tombouctou
	-         775 litr
	-         691 litr
	          389 litr
	          105 litr
	            33 litr
	-           84 litr

	Régional
	DRS Gao
	-         264 litr
	-         187 litr
	          662 litr
	          136 litr
	            28 litr
	-           92 litr

	Régional
	DRS Kidal
	-           53 litr
	-           44 litr
	            63 litr
	-         143 litr
	-         117 litr
	-         117 litr

	Régional
	DRS Bamako
	-       1 239 litr
	-         991 litr
	        1 872 litr
	-         762 litr
	-         373 litr
	-         126 litr

	District
	BAFOULABE
	            84 litr
	            17 litr
	            19 litr
	            25 litr
	            28 litr
	            30 litr

	District
	DIEMA
	            41 litr
	-           20 litr
	-           18 litr
	-           12 litr
	-           10 litr
	-             8 litr

	District
	KAYES
	-         280 litr
	-         427 litr
	-         423 litr
	-         408 litr
	-         402 litr
	-         399 litr

	District
	KENIEBA
	-           74 litr
	-         130 litr
	-         128 litr
	-         123 litr
	-         120 litr
	-         119 litr

	District
	KITA
	-         422 litr
	-         546 litr
	-         542 litr
	-         530 litr
	-         524 litr
	-         522 litr

	District
	NIORO
	-         159 litr
	-         225 litr
	-         223 litr
	-         217 litr
	-         214 litr
	-         212 litr

	District
	YELIMANE
	            11 litr
	-           40 litr
	-           39 litr
	-           34 litr
	-           31 litr
	-           30 litr

	District
	OUSSOUBIDIAGNIA
	-             3 litr
	-           34 litr
	-           33 litr
	-           30 litr
	-           29 litr
	-           28 litr

	District
	BANAMBA
	            27 litr
	-           22 litr
	-           20 litr
	-           15 litr
	-           13 litr
	-           12 litr

	District
	DIOILA
	-         142 litr
	-         210 litr
	-         208 litr
	-         201 litr
	-         198 litr
	-         196 litr

	District
	FANA
	-           47 litr
	-         105 litr
	-         103 litr
	-           97 litr
	-           95 litr
	-           94 litr

	District
	KANGABA
	-           43 litr
	-           69 litr
	-           68 litr
	-           66 litr
	-           65 litr
	-           64 litr

	District
	KATI
	-         333 litr
	-         524 litr
	-         519 litr
	-         499 litr
	-         491 litr
	-         487 litr

	District
	KOLOKANI
	            20 litr
	-           40 litr
	-           39 litr
	-           32 litr
	-           30 litr
	-           29 litr

	District
	KOULIKORO
	-         397 litr
	-         451 litr
	-         449 litr
	-         444 litr
	-         441 litr
	-         440 litr

	District
	NARA
	-           96 litr
	-         158 litr
	-         157 litr
	-         150 litr
	-         148 litr
	-         146 litr

	District
	OUELESSEBOUGOU
	-         300 litr
	-         351 litr
	-         349 litr
	-         344 litr
	-         342 litr
	-         341 litr

	District
	KALABANCORO
	              1 litr
	-           97 litr
	-           95 litr
	-           85 litr
	-           80 litr
	-           78 litr

	District
	BOUGOUNI
	-         242 litr
	-         360 litr
	-         356 litr
	-         345 litr
	-         339 litr
	-         337 litr

	District
	KADIOLO
	            18 litr
	-           43 litr
	-           41 litr
	-           35 litr
	-           32 litr
	-           31 litr

	District
	KIGNAN
	-           55 litr
	-           85 litr
	-           84 litr
	-           81 litr
	-           80 litr
	-           79 litr

	District
	KOLONDIEBA
	-         134 litr
	-         186 litr
	-         184 litr
	-         179 litr
	-         177 litr
	-         176 litr

	District
	KOUTIALA
	-         138 litr
	-         285 litr
	-         281 litr
	-         266 litr
	-         259 litr
	-         256 litr

	District
	SELINGUE
	            17 litr
	-             4 litr
	-             3 litr
	-             1 litr
	              0 litr
	              0 litr

	District
	SIKASSO
	-           60 litr
	-         215 litr
	-         211 litr
	-         195 litr
	-         188 litr
	-         185 litr

	District
	YANFOLILA
	-         162 litr
	-         195 litr
	-         194 litr
	-         191 litr
	-         189 litr
	-         189 litr

	District
	YOROSSO
	-         127 litr
	-         181 litr
	-         180 litr
	-         174 litr
	-         172 litr
	-         171 litr

	District
	NIENA
	            14 litr
	-           22 litr
	-           22 litr
	-           18 litr
	-           16 litr
	-           15 litr

	District
	BAROUELI
	            38 litr
	-           14 litr
	-           13 litr
	-             8 litr
	-             5 litr
	-             4 litr

	District
	BLA
	-         118 litr
	-         191 litr
	-         189 litr
	-         181 litr
	-         178 litr
	-         177 litr

	District
	MACINA
	            64 litr
	              4 litr
	              5 litr
	            11 litr
	            14 litr
	            15 litr

	District
	MARKALA
	-         100 litr
	-         164 litr
	-         162 litr
	-         156 litr
	-         153 litr
	-         151 litr

	District
	NIONO
	-           70 litr
	-         163 litr
	-         161 litr
	-         151 litr
	-         147 litr
	-         145 litr

	District
	SAN
	-         123 litr
	-         208 litr
	-         206 litr
	-         197 litr
	-         194 litr
	-         192 litr

	District
	SEGOU
	-         169 litr
	-         282 litr
	-         279 litr
	-         268 litr
	-         262 litr
	-         260 litr

	District
	TOMINIAN
	-           97 litr
	-         153 litr
	-         151 litr
	-         146 litr
	-         143 litr
	-         142 litr

	District
	BANDIAGARA
	-           55 litr
	-         136 litr
	-         134 litr
	-         126 litr
	-         122 litr
	-         121 litr

	District
	BANKASS
	-           14 litr
	-           82 litr
	-           80 litr
	-           73 litr
	-           70 litr
	-           69 litr

	District
	DJENNE
	-         333 litr
	-         386 litr
	-         385 litr
	-         380 litr
	-         377 litr
	-         376 litr

	District
	DOUENTZA
	-       1 041 litr
	-       1 104 litr
	-       1 102 litr
	-       1 096 litr
	-       1 093 litr
	-       1 092 litr

	District
	KORO
	            27 litr
	-           65 litr
	-           63 litr
	-           53 litr
	-           49 litr
	-           47 litr

	District
	MOPTI
	-           54 litr
	-         148 litr
	-         146 litr
	-         136 litr
	-         132 litr
	-         130 litr

	District
	TENENKOU
	-         687 litr
	-         728 litr
	-         727 litr
	-         723 litr
	-         721 litr
	-         720 litr

	District
	YOUWAROU
	-         792 litr
	-         819 litr
	-         818 litr
	-         815 litr
	-         814 litr
	-         814 litr

	District
	DIRE
	-         541 litr
	-         569 litr
	-         568 litr
	-         565 litr
	-         564 litr
	-         563 litr

	District
	GOUNDAM
	-         490 litr
	-         528 litr
	-         527 litr
	-         523 litr
	-         522 litr
	-         521 litr

	District
	GOURMA-RHAROUS
	-         704 litr
	-         732 litr
	-         732 litr
	-         729 litr
	-         728 litr
	-         727 litr

	District
	NIAFUNKE
	-         671 litr
	-         718 litr
	-         716 litr
	-         712 litr
	-         710 litr
	-         709 litr

	District
	TOMBOUCTOU
	-       1 056 litr
	-       1 087 litr
	-       1 087 litr
	-       1 083 litr
	-       1 082 litr
	-       1 081 litr

	District
	ANSONGO
	-         950 litr
	-         984 litr
	-         983 litr
	-         980 litr
	-         978 litr
	-         977 litr

	District
	BOUREM
	-         847 litr
	-         877 litr
	-         876 litr
	-         873 litr
	-         872 litr
	-         871 litr

	District
	GAO
	-       1 437 litr
	-       1 498 litr
	-       1 496 litr
	-       1 490 litr
	-       1 487 litr
	-       1 486 litr

	District
	MENAKA
	-         450 litr
	-         465 litr
	-         464 litr
	-         463 litr
	-         462 litr
	-         462 litr

	District
	ABEIBARA
	              8 litr
	              6 litr
	              6 litr
	              6 litr
	              6 litr
	              6 litr

	District
	KIDAL
	            25 litr
	            16 litr
	            16 litr
	            17 litr
	            17 litr
	            17 litr

	District
	TESSALIT
	            13 litr
	              8 litr
	              8 litr
	              9 litr
	              9 litr
	              9 litr

	District
	TIN-ESSAKO
	            15 litr
	            10 litr
	            10 litr
	            10 litr
	            10 litr
	            10 litr

	District
	COMMUNE 1
	-         296 litr
	-         294 litr
	-         291 litr
	-         283 litr
	-         279 litr
	-         277 litr

	District
	COMMUNE 2
	-         237 litr
	-         236 litr
	-         234 litr
	-         230 litr
	-         228 litr
	-         228 litr

	District
	COMMUNE 3
	-         439 litr
	-         438 litr
	-         437 litr
	-         434 litr
	-         432 litr
	-         432 litr

	District
	COMMUNE 4
	-         133 litr
	-         131 litr
	-         129 litr
	-         121 litr
	-         118 litr
	-         116 litr

	District
	COMMUNE 5
	-         265 litr
	-         261 litr
	-         259 litr
	-         248 litr
	-         243 litr
	-         241 litr

	District
	COMMUNE 6
	-         284 litr
	-         280 litr
	-         277 litr
	-         265 litr
	-         259 litr
	-         257 litr

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	-     48 070 litr
	-     50 419 litr
	-     27 735 litr
	-     50 948 litr
	-     48 082 litr
	-     46 298 litr


Ce tableau montre de façon générale une capacité de stockage satisfaisante dans le pays mais il existe des GAP dans certaines régions et  certains districts sanitaires. 

Ces GAP seront comblés avec les acquisitions de nouveaux équipements de chaine du froid prévues en 2014-2015 qui sont cités plus haut.
· Renforcement de la gestion de déchets issus de la vaccination. 
Par rapport au renforcement de la gestion des déchets de la vaccination, le Mali a adopté la politique de la sécurité des injections depuis 2002. Depuis lors, un accent particulier est mis sur la sécurité des injections et sur la destruction saine des déchets biomédicaux notamment les déchets piquants issus de la vaccination. Dans le cadre de l’organisation  de multiples campagnes de vaccination (rougeole,  fièvre jaune, méningite et TMN), un plan de gestion des déchets biomédicaux est disponible à tous les niveaux. Ainsi, tous les districts sanitaires ont été dotés d’incinérateurs performants (De Montfort, Dragon et AJA). Cependant un certain nombre ne sont plus fonctionnels ou nécessitent des réparations. Ces bonnes expériences acquises pendant ces différentes campagnes seront capitalisées et permettront de mieux gérer les déchets générées au cours de l’introduction du VPI.
Dans le cadre de la mise en œuvre de la campagne de vaccination contre la rougeole prévue en novembre 2014 et du programme de soutien aux services de vaccination (SSV), il est prévu la dotation et la réparation des incinérateurs de certains districts notamment ceux des régions du nord dont les infrastructures ont été détruites lors de la crise de 2012.
· Manifestations Adversaires Post Immunisation. 

Le système de surveillance des manifestations adverses post immunisation (MAPI) mis en place dans les districts lors des différentes campagnes de vaccination et pendant les activités de routine sera redynamisé et renforcé afin de répondre aux besoins. Il existe à tous les niveaux (central, régional et district), un comité de pharmacovigilance dont le fonctionnement est timide. Les fiches de notification existent dans les structures sanitaires. Lors de la formation des agents sur l’introduction  du VPI, un accent particulier sera mis sur la notification des cas de MAPI. 
· Brève description des activités préparatoires déjà réalisées ou à mettre en œuvre. 
Les activités préparatoires réalisées ont porté sur les points suivants :

· Le Comité de Coordination Inter-Agence (CCIA) lors de sa réunion conjointe avec le comité de pilotage du PRODESS tenue le 29 avril 2014 a décidé de faire la manifestation d’intérêt de l’introduction du VPI.) 

· la lettre de manifestation d’intérêt du pays a été signée par le Ministre de la Santé et de l’Hygiène Publique et envoyée à GAVI le 6 mai 2014 
· le Plan Pluriannuel Complet 2012-2016 a été révisé et harmonisé avec le GVAP en décembre 2013 pour prendre en compte l’introduction des nouveaux vaccins dont le VPI,

· le plan de réhabilitation a été élaboré en 2011 et sa mise en œuvre continue par la dotation des formations sanitaires en équipements de la CDF.
Les activités à mettre en œuvre seront orientées entre autres sur :

· l’élaboration du document de soumission par une équipe multisectorielle et sa transmission à GAVI,
· la réactivation des organes des comités d’organisation des campagnes et ses sous commissions au niveau national, régional et local
· la révision des supports de vaccination pour prendre en compte le VPI, les données de vaccination par sexe,

· la multiplication des supports et leurs mises en place

· l’élaboration d’un plan de communication,

· la production et dissémination des supports de communication,

· la formation en cascade du personnel socio-sanitaire, 
· l’approvisionnement en vaccins,
· la validation du document de soumission par le CCIA avant sa transmission à GAVI
· la révision du plan de gestion des déchets biomédicaux réalisée en 2011 a permis de faire ressortir les points suivants :
Par rapport aux aspects politiques,  institutionnels et légaux, il faut noter que :
· le Comité national de Pilotage du plan de Gestion des DBM n’est pas fonctionnel 

· la conformité  avec la législation environnementale nationale n’est pas effective

Par rapport aux aspects organisationnels, techniques et financiers de la gestion des DBM :
· Des Plans de Gestion des Déchets Biomédicaux (PGDBM) existent dans certaines formations sanitaires, mais ne sont pas tous appliqués

· Dans les formations sanitaires, la collecte est relativement satisfaisante mais le tri fait défaut

· Les équipements de pré-collecte et de stockage des DBM sont performants mais insuffisants

· Le système de transport des DBM par tricycle est novateur mais mérite d‘être mieux étudié

· Les incinérateurs AJA  sont relativement satisfaisants mais doivent être davantage améliorés

De façon générale, la couverture en incinérateurs du pays est quasi-totale et 80% des incinérateurs existant sont fonctionnels comme le montre le tableau ci-après
Tableau II: Situation des incinérateurs dans le pays (juillet 2014)
	Régions
	Nombre d'incinérateurs fonctionnels

	Kayes
	79

	Koulikoro
	98

	Sikasso
	93

	Ségou
	91

	Mopti
	44

	Tombouctou
	29

	Gao
	37

	Kidal
	0

	District de Bamako
	5

	TOTAL
	476

	
	


· Description succincte des principaux risques/défis associés à l’introduction du VPI et des stratégies mises en place pour réduire ces risques (ou relever ces défis).
Les difficultés d’accès à certaines zones des régions du nord du pays sont réelles pour des raisons d’insécurité persistantes depuis le début des occupations de ces régions par les groupes armés de 2012 à nos jours,
Les autres ministères (développement social, éducation et promotion féminine) sont très peu impliqués dans la mise en œuvre des activités de communication.
Le fait que le VPI s’administre par voie injectable ; la survenue des rumeurs autour de la vaccination et la peur des effets secondaires peuvent constituer également des risques  pour l’adhésion de certains prestataires de soins mais aussi de la population.
Pour faciliter l’introduction du VPI dans le programme et sa mise en œuvre, les stratégies suivantes seront développées :

· plaidoyers auprès des autorités politiques, administratives et religieuses,
· développement partenariat public-privé pour le financement durable de la vaccination,
· implication d’autres ministères dans les activités de mobilisation (Education, promotion de la famille, des femmes et de l’enfant, développement social),
· développement et mise en œuvre d’un plan adapté pour la communication. 

Le présent document couvre les domaines suivants :    
1. Justification de l’introduction du VPI et processus décisionnel national    
2. Présentation générale du VPI   
3. Considérations liées à l’introduction et à la mise en œuvre   
4. Analyse situationnelle du programme de vaccination   
5. Suivi-évaluation   
6. Plaidoyer, communication et mobilisation sociale    
1. Justification de l’introduction du VPI et processus décisionnel national   
· Attester que les principaux décideurs des organismes concernés (ministère de la Santé, ministère des Finances, etc.) ont participé aux débats sur l’introduction, pris part aux décisions finales concernant l’introduction du VPI et approuvé celle-ci. 
Le plan d’introduction est élaboré par le comité technique du CCIA qui regroupe les représentants : 

· du ministère de la santé et de l’hygiène publique,
· du ministère du budget et des finances,
· de la société civile,
· et des partenaires techniques et financiers (OMS, UNICEF).
Il est soumis ensuite à l’approbation  du comité de coordination inter-agence (CCIA). 
· Décrire le niveau de participation des principales parties prenantes (organisations de la société civile, représentants communautaires, autorités nationales de régulation, établissements universitaires, centres de formation et, le cas échéant, le secteur privé) au processus de prise de décision finale.
Le document de soumission a été élaboré au cours d’un atelier organisé du 14 au 18 juillet 2014 par une équipe multisectorielle composée des représentants des partenaires, des services techniques du ministère de la santé, des finances, de la société civile. (Voir liste de présence dans le tableau ci-dessus)

Tableau III : liste de présence de l’atelier d’élaboration du document d’introduction VPI
	Nom et prénom
	Fonction
	Téléphone
	Email

	Dr Nouhoum KONE
	Directeur National Adjoint de la Santé
	66 72 39 07
	nkone63@yahoo.fr

	Dr Aguissa  MAIGA
	chef de la SI
	76 24 39 04
	amagml@yahoo.fr

	Dr Mady KAMISSOKO
	DNS/SI
	66 76 70 42
	kamissoko_mady11@yahoo.fr

	Dr Famoussa KONATE
	DNS/SI
	76 48 41 58
	famoussa10@ymail.com  

	Dr Ibrahima DIARRA
	DNS/SI
	69 69 28 29
	idiarra50@yahoo.fr 

	Dr Ouassa BERTHE
	DNS/SSE


	66 82 26 01
	oussa_berthe@yahoo.fr 

	Dr DEMBELE Fanta NIARE
	CVD/CNAM
	60  55 52 54
	niare63@yahoo.fr 

	M. Bani DIABY
	DNS/SI
	66 85 57 55
	diabyseptembre@yahoo.fr 

	Mme DIARRA Hamsatou DICKO
	DNS/SI
	76 17 11 47
	gogo_dicko92@yahoo.fr 

	Mme COULIBALY Modièrè SIDIBE
	CNIECS
	75 14 26 25
	modieresidibe@yahoo.fr 

	Ladji Sidi TRAORE
	CNIECS
	76 49 87 59
	tlkoro2011@yahoo.fr 

	M. Amadou N’To DAO
	DFM/Santé
	66 43 23 60
	amadounto@yahoo.fr 

	M. Diakaridia DEMBELE
	DGB/MEF
	66 86 93 86
	gogoyadiak@yahoo.fr 

	TRAORE Mariam SIDIBE
	UNICEF/C4D
	75 99 74 19
	masidibe@unicef.org 

	Dr Sylvestre TIENDREBEOGO
	UNICEF
	75 99 78 90
	sytiendrebeogo@unicef.org 

	Dr Baba TOUNKARA
	OMS
	75 24 68 01
	tounkaraba@who.int 

	Dr Ruhama MIRINDIB
	IST/Ouaga/OMS
	
	adamouruhama2000@yahoo.fr 

	M. Rahman KELANI
	IST/Ouaga/OMS
	
	rahmanokelani@yahoo.com 


La validation du document de soumission est faite par le CCIA au cours d’une réunion présidée par le ministre de la santé.
· Etablir la faisabilité technique et opérationnelle de l’introduction du VPI, compte tenu de l’expérience acquise par le pays en matière d’introduction d’autres nouveaux vaccins.
L’introduction du VPI sera facilitée grâce l’expérience que le pays connait en matière d’introduction des nouveaux vaccins tels que le HIB, le PCV13, contre le Rotavirus.
Ces introductions ont permis :

· le renforcement  des capacités du personnel à travers les formations, les supervisions, les monitorages, les réunions de coordination, de planification ; 

· de la logistique à travers l’acquisition des motos pour la stratégie avancée et des véhicules pour la supervision ;
· de la chaine du froid à travers l’acquisition des chambres froides, des réfrigérateurs électriques, solaires et des congélateurs;
· et la gestion des déchets biomédicaux par la formation du personnel et la dotation de certaines structures en incinérateurs ;

· l’implication des acteurs à tous les niveaux qui a permis l’adhésion des décideurs politiques et des communautés.
2. Présentation générale du VPI     
2.1  Préférences vaccinales    
· Veuillez spécifier vos préférences vaccinales dans le tableau B1 ci-dessous.  
Tableau B1. Présentation préférée du VPI et date estimée d’introduction   
	Présentation préférée du VPI 
	Mois et année de la première vaccination  
	Seconde présentation préférée 
	Troisième présentation préférée 

	[Flacons de 10 doses]


	[juin 2015]


	[Flacons de 5 doses]


	[Flacons de 1 dose]



· Pour en savoir plus sur les présentations de vaccins, veuillez consulter le menu des produits de l’UNICEF : http://www.unicef.org/supply/index_66260.html. Une liste de présentations du produit final sera disponible au terme de l’appel d’offres de l’UNICEF (prévu d’ici février 2014) et une fois que le vaccin aura été préqualifié par l’OMS.   
· De plus amples informations sur les VPI préqualifiés par l’OMS sont disponibles à l’adresse suivante :  http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/PQ_vaccine_list_en/en/index.html.   
2.2  Homologation nationale      
· Fournir des informations sur le statut de l’autorité nationale de régulation, c’est-à-dire si elle est fonctionnelle et/ou certifiée par l’OMS. 
L’autorité nationale de régulation des médicaments y compris les vaccins est assurée par la Direction de la Pharmacie et du Médicament (DPM). Elle a été créée par Ordonnance n° 00 - 039 /P-RM  du 20 septembre 2000. 

Du point de vue organisation structurelle, la DPM comprend trois Divisions qui  sont :

· La Division Réglementation et Suivi de l'exercice de la profession pharmaceutique

· La Division Assurance Qualité  et Economie du médicament

· La Division des Laboratoires d'Analyses Biomédicales 
Du point de vue fonctionnement, l'activité de coordination et de contrôle de la Direction de la Pharmacie et du Médicament s’exerce sur les services régionaux  subrégionaux et les services rattachés
· Indiquer si une homologation nationale s’avérera nécessaire pour le VPI, en plus de la préqualification de l’OMS ; si tel est le cas, décrire la procédure et préciser sa durée. Indiquer si le pays accepte la procédure d’enregistrement accéléré des vaccins préqualifiés de l’OMS
La pré qualification du VPI  a été faite en mars 2014 par l’OMS et le mécanisme d’acquisition des vaccins se fait à travers l’UNICEF qui procède au contrôle de la qualité de vaccins avant l’achat pour le compte des pays. 
Au Mali, les vaccins pré qualifiés par l’OMS sont automatiquement enregistrés au niveau de la DPM sur la base d’une demande d’enregistrement accélérée.
· Fournir le statut d’évaluation de la demande d’homologation de la présentation préférée et de toute autre présentation alternative.    

Les présentations retenues sont par ordre de préférence : les flacons de 10 doses, 5 doses et 1 dose. Les  capacités de stockage du pays sont suffisantes pour les flacons de 10 doses et sa disponibilité est sûre avant l’échéance de l’introduction prévue pour juin 2015.
· Spécifier les réglementations douanières en vigueur au niveau local, les exigences en matière d’inspection avant livraison, les prescriptions spécifiques applicables à la documentation qui risqueraient de provoquer des retards de livraison des vaccins. Si ces retards sont prévus, indiquer quelles sont les mesures qui ont été prises pour y remédier.
Tous les vaccins du PEV au Mali sont exonérés. Cette disposition est bien appliquée par les services douaniers et il n’ya pas de difficultés (retards) liées à la livraison. Les vaccins une fois arrivés à l’aéroport sont aussitôt expédiés au Centre National d’Immunisation (CNI) par le transitaire agrée où ils sont réceptionnés, conditionnés et stockés avant leurs livraisons au niveau régional.
2.3  Population cible et disponibilité des vaccins   
· Fournir une estimation de la population cible pour une dose unique du VPI à administrer avec le VPO3, simultanément aux vaccins DTC3/Penta3 (ou DTC2, selon le calendrier de vaccination DTC en vigueur, tel qu’énoncé à la section 2.3 des directives concernant l’introduction du VPI), chaque année jusqu’en 2018, à compter de la première année d’introduction du VPI. Le nombre de personnes à vacciner avec la première dose du VPI doit être ajusté en fonction du mois d’introduction.
  
Selon le RGPH 2009, la population cible cumulée de 2015-2018 est estimée à 3 301 204 enfants de 0-11 mois. L’introduction du VPI débutera en 2015, pour cette raison la population 2014 n’a pas été prise en compte dans le calcul de la population cible  (voir tableau ci-dessous pour les détails)
Tableau IV : répartition de la population d’enfants de 0-11 mois en fonction des années d’introduction du VPI.
	Année 
	Population cible pour le VPI

	Nombre de la cohorte de naissance
	Nombre de nourrissons survivants

	2014
	767482
	767482
	             693 803   

	2015
	790095
	790095
	             714 246   

	2016
	813240
	813240
	             735 169   

	2017
	836874
	836874
	             756 534   

	2018
	860995
	860995
	             778 339   

	Total
	4 068 686
	4 068 686
	          3 678 091   


Source : Recensement général de la population et de l’habitat 2009_INSTAT
· GAVI achète et distribue les vaccins par l’intermédiaire de l’UNICEF ou du Fonds renouvelable de l’OPS. Un pays souhaitant utiliser un autre mécanisme sera tenu de présenter les informations suivantes avec sa demande de soutien : une description de ce mécanisme et des vaccins ou fournitures que le pays achètera ; et les fonctions de l’autorité nationale de régulation (évaluées par l’OMS) afin de montrer qu’elles sont conformes aux procédures d’approvisionnement et aux attentes de qualité de GAVI.   
En application de la convention  d’assistance (mémorandum d’accord pour la prestation de services d’achats) entre l’UNICEF et la République du Mali de juillet 2004, tous les vaccins et matériels sont achetés à travers l’UNICEF.
3. Considérations liées à l’introduction et à la mise en œuvre    
3.1  Elaboration des politiques   
· Décrire les mesures nécessaires pour modifier la politique nationale de vaccination et ainsi intégrer le VPI dans le programme national de vaccination, y compris tout changement apporté au calendrier en vigueur et l’impact probable sur les contacts de vaccination existants. Aligner le calendrier d’administration du VPI sur celui du DTC (voir section 2.3 des directives concernant l’introduction du VPI). 
Le VPI sera administré en intramusculaire dans le deltoïde gauche en une dose unique et suivant le calendrier vaccinal en vigueur au Mali  concomitamment à la 14ème semaine  avec la 3ème dose de Penta/VPO/PCV13/Rota. 
Tableau V : calendrier vaccinal du PEV de routine chez les enfants de 0-11 mois au Mali
	ANTIGENES
	PERIODES
	VOIES D’ADMINISTRATION

	BCG/VPO 0
	Dès la naissance
	Intradermique et orale

	PENTA/PCV13/VPO/ROTA (1ère dose)
	6ème semaine de la naissance
	Intramusculaire et orale

	PENTA/PCV13/VPO/ROTA (2ème dose)
	A partir de la 10ème semaine
	Intramusculaire et orale

	PENTA/PCV13/VPO/ROTA (3ème  dose), VPI une dose
	A partir de la 14ème semaine
	Intramusculaire et orale

	VAR/VAA
	A partir 9 mois
	Sous-cutané


· Fournir des informations sur les décisions concernant les pratiques de vaccination (sites d’injection, commande des injections, et choix du membre pour deux injections ou plus).
Le vaccin sera administré en intramusculaire  dans le deltoïde (gauche) puisqu’à la même période l’enfant reçoit les 3ème doses de Penta et PCV13 en intramusculaire aux deux cuisses. 
· Décrire tout type de prestation intégrée d’autres interventions de santé qui serait planifiée. 
Il est important de rappeler que le VPI est administré en dose unique à la 14ème semaine chez les enfants de 0-11mois (cible traditionnelle du PEV au Mali). Cette cible bénéficie d’une distribution de moustiquaire imprégnée d’insecticide à 9 mois si le calendrier vaccinal est bien respecté et d’une supplémentation en vitamine A à partir de 6 mois. 
3.2  Mécanisme de coordination national pour faciliter l’introduction du vaccin   
· Résumer le calendrier d’introduction du VPI, tel que présenté à l’annexe C.   

· le plan d’introduction du VPI est élaboré par une équipe multisectorielle composée des représentants des services techniques du ministère de la santé, des finances, de la société civile et les représentants des partenaires techniques à savoir l’OMS, L’UNICEF ;
· Le document est soumis ensuite à la réunion du CCIA présidée par le ministre de la santé  pour validation ;

· Une table ronde est organisée avec des partenaires pour mobiliser les fonds additionnels ;
· les supports de vaccination sont révisés et multipliés ;
· les recommandations de  la GEV sont mises en application ;
· un plan de formation pour le renforcement de la vaccination systématique est élaboré ;
· une micro planification au niveau des districts est faite consolidée au niveau régional et transmise au niveau central ;
· les commandes des vaccins sont lancées ;
· les réceptions des vaccins sont faites ;

· le ravitaillement des structures de santé en vaccins est fait ;
· le lancement officiel de l’introduction du VPI est fait
· l’administration du VPI aux cibles est faite ;
· le suivi des MAPI dans le cadre de l'introduction du VPI est mené par les prestataires de soins ;
· les supervisions formatives sont réalisées à tous les niveaux ;
· les rapports mensuels de vaccination sont produits et les données sont analysées et   transmisses à la hiérarchie ;
· une évaluation post introduction VPI est réalisée une année après.
· Décrire les organes de supervision de l’introduction du VPI au niveau national, y compris les comités de pilotage et/ou sous-comités chargés de superviser les diverses activités liées à l’introduction du vaccin.    

Les supervisions seront organisées en cascades par le niveau central, régional et district.

Ces supervisions seront menées conjointement par une équipe technique composée par les représentants du niveau national (direction nationale de la santé et du Centre National d’Information d’Education et de Communication pour la santé), régional et district. Le rythme de supervision est planifié ainsi :

· une fois par semestre pour le niveau central ; 

· une fois par trimestre pour les niveaux régional et district ; 
Concernant la supervision du niveau central, elle sera surtout axée sur les bureaux PEV régionaux et districts. Le contenu portera sur les aspects de la logistique roulante, le financement de la vaccination, les équipements de la chaine de froid, les différents outils de gestion du PEV.

Celle du niveau régional et district sera orienté sur l’organisation pratique d’une séance  de vaccination, la conduite d’une session de monitorage des activités de PEV, la participation communautaire, la réalisation des activités de vaccination en stratégie avancée et mobile.
Dans la plupart des cas ces supervisions sont intégrées (l’équipe du niveau central est accompagnée sur le terrain par celles du niveau régional et district)

Il est à noter que les zones d’intervention des agents de santé communautaire (ASC/relais) dans le cadre de suivi des activités de mobilisation sociale seront supervisées également.
3.3  Accessibilité économique et pérennité financière du vaccin   
· Résumer le budget et le financement de l’introduction du VPI, tel que présenté à l’annexe D.  
Le coût global est de 1 127 834,67 $US et prend en compte les activités suivantes :

Les formations en cascade des agents de santé ; la multiplication des supports, la mobilisation sociale ; la mise en place des vaccins ; la surveillance des MAPI, la supervision des activités de vaccination post introduction VPI, l’évaluation post-introduction et les frais de gestion de l’OMS.
Ce budget  se repartie comme suit : Etat  28%, GAVI 54% OMS 9%  UNICEF 9%
· Préciser la méthode utilisée pour estimer ces coûts.  
Un budget détaillé a été fait par activité en fonction des paramètres de base (éléments et coûts unitaires). Ces coûts ont été estimés en Franc CFA puis convertis en dollar
· Préciser les coûts opérationnels non vaccinaux identifiés pour l’introduction et si les fonds sont garantis.  
Les coûts non vaccinaux sont liés aux activités de : révision des supports et des modules de vaccination ; multiplication des supports de vaccination et de communication ; mobilisation sociale et de plaidoyer.

· Examiner les tendances du financement de la vaccination à l’échelon national (fonds publics et fonds versés par les donateurs, le cas échéant), et prévoir d’absorber les coûts additionnels liés à l’introduction du VPI.    
Le financement des vaccins et consommables est assuré en partie par le budget d’Etat depuis 1996 dans le cadre de l’Initiative pour l’Indépendance Vaccinale en Afrique. A cet effet, une ligne budgétaire pour l'achat des vaccins et consommables, a été inscrite au budget national. Chaque année, l’Etat achète des vaccins traditionnels (VPO, VAR, VAT, BCG) et contribue au cofinancement des vaccins sous utilisés (VAA, Penta) et nouveaux à travers la ligne budgétaire achat de vaccin et part de cofinancement. Un protocole d’accord signé depuis 1996 lie l’Etat à l’UNICEF pour la fourniture de vaccins, consommables et équipements connexes. Au niveau central, une prévision pluriannuelle des besoins en vaccins et matériels d’injection est disponible. 

Le tableau ci – dessus donne l’évolution du montant alloué à l'achat des vaccins  par le budget de 2006-2014

	Années
	FCFA
	US$

	2006
	1 269 515 000
	2 644 823

	2007
	1 764 502 000
	3 676 046

	2008
	1 829 955 000
	3 812 406

	2009
	1 791 706 000
	3 732 721

	2010
	3 330 066 000
	6 937 638

	2011
	3 425 416 000
	7 136 283

	2012
	3 418 749 000
	7 122 394

	2013
	3 426 085 000
	7 137 677

	2014
	3 427 120 000
	7 139 833


En 2013, les dépenses globales du programme élargi de vaccination s’élèvent à 39 053 557 US $ reparties comme suit : Etat 22,7%, GAVI : 29,5%, UNICEF : 27,5%, OMS : 19,4%, communautés : 0,4% et autres partenaires : 0,6%
Il faut signaler qu’en 2013 la ligne budgétaire alloué par l’Etat pour l’achat des vaccins n’a pas été dépensé pour le PEV car le contexte de la crise, la coopération canadienne à travers l’UNICEF a financé l’achat des vaccins au compte de l’Etat. Mais cette ligne a permis l’achat des vaccins pour les épidémies (fièvre jaune et méningite à souche w135). De même les salaires du personnel du programme de vaccination qui sont payés par l’Etat ne n’ont pas été pris en compte les dépenses réalisées en 2013.

La contribution de l’UNUCEF et de l’OMS s’explique en les campagnes de vaccination contre la polio et le tétanos maternel et néonatal organisées au cours de l’année. La contribution des communautés est très sous estimé, car elle se fait directement au niveau opérationnel.

Au Mali, un dispositif à tous les niveaux pour assurer le financement pérenne de la vaccination au niveau communautaire à travers le transfert des compétences et des ressources aux collectivités pour appuyer les soins de santé primaires
Le budget global est de 1 127 834,67 $US dont 608000$ sont acquis à travers le financement GAVI.
Le GAP qui s’élève à 519 834,67 $US sera pris en charge par l’Etat et ses partenaires (OMS, UNICEF)

· Dans le cas du cofinancement, indiquer dans quelle mesure les quotes-parts seront payées (et qui devra payer).    
Il n’est pas prévu un cofinancement par rapport à l’achat des vaccins, mais un cofinancement s’avère nécessaire par rapport aux coûts opérationnels. Les requêtes  seront adressées aux partenaires pour le payement des quotes-parts. Il s’agit de l’OMS et de l’UNICEF. 
En ce qui concerne l’Etat, la quote-part sera payée sur le budget de l’Etat tout en adressant aussi des requêtes.

3.4  Aperçu de la capacité de la chaîne du froid au niveau des districts et aux niveaux régional et national    
· Décrire l’adéquation des capacités de stockage du VPI à tous les niveaux de la chaîne du froid, en fonction de la disponibilité des vaccins et du système de distribution qui sera utilisé dans le cadre de l’introduction. 
La mise en œuvre d’un plan de réhabilitation des équipements de la chaine du froid est en cours. L’équipement actuellement disponible permet de faire face à l’introduction du VPI au niveau central et régional en 2015 quelque soit la présentation. Cependant la simulation des besoins de capacité de stockage au niveau central et régional sur l’outil Epilog en 2016 met en exergue un déficit dû en grande partie à la prise en compte de l’introduction d’autres nouveaux vaccins (HPV, 2ème dose de rougeole, MenA). Ce GAP sera comblé par les engagements pris par l’Etat et ces partenaires au cours de la période de 2014-2015. 
· Si les capacités s’avèrent insuffisantes, fournir une estimation des besoins et du budget nécessaire pour renforcer le système de transport et les éléments de la chaîne du froid (chambres froides, réfrigérateurs, boîtes isothermes et glacières, porte-vaccins) au niveau national dans le cadre de l’introduction du VPI.   

Actuellement les capacités de stockage en plus des engagements pris par les partenaires permettent  de faire face au besoin d’introduction du VPI. Toutefois, l’évaluation de la GEV programmée pour août 2014 permettra d’identifier les goulots et proposer un plan d’amélioration.
· Prouver la disponibilité des fonds nécessaires au niveau local pour payer l’électricité et assurer la maintenance des nouveaux équipements de la chaîne du froid.    
 Au Mali, les structures de premier échelon (niveau local) sont représentées par les Centres de Santé Communautaire (CSCOM), mis en place par une Association de Santé Communautaire dénommée ASACO sous la tutelle des collectivités territoriales (mairies). La gestion administrative et financière des CSCOM est assurée par le conseil d’administration et le comité de gestion de l’ASACO. Les charges de fonctionnement de ces structures (achat de petits matériels, maintenance des équipements, achat de carburant pour le réfrigérateur et la moto pour la stratégie avancée etc…) reposent en grande partie sur le recouvrement de coûts. Ces dépenses sont  planifiées dans les plans opérationnels et assurées de façon effective par ces organes de gestion.  Toute fois les CSCOM sont aussi appuyés par l’Etat à travers les collectivités décentralisées dans le cadre de l’existence d’une convention d’assistance mutuelle (CAM) entre les mairies et les ASACO. 
3.5  Gestion des déchets et sécurité des injections    
· Décrire les activités liées à la sécurité des injections et à la gestion des déchets vaccinaux, et indiquer si des changements s’avèrent nécessaires pour faire en sorte que l’introduction de ce nouveau vaccin soit conforme aux politiques nationales ; déterminer comment et quand ces changements s’opéreront, le cas échéant.
Par rapport au renforcement de la gestion des déchets de la vaccination, le Mali a adopté la politique de la sécurité des injections depuis 2002. Cependant des insuffisances existent en matière de formation des agents sur la gestion des déchets biomédicaux. Malgré cet état de fait, la couverture en incinérateurs reste satisfaisante dans le pays (447/556 incinérateurs sont fonctionnels soit 80%) 

· Si le pays décide d’acheter par lui-même des dispositifs d’administration des vaccins, indiquer s’il s’agit de dispositifs préqualifiés par l’OMS et, dans le cas contraire, décrire le processus d’homologation utilisé dans le pays.   

L’acquisition des dispositifs d’administration des vaccins se fera à travers l’UNICEF.
3.6  Formation et supervision des personnels de santé   
· Décrire la capacité actuelle des ressources humaines préalablement formées à introduire le VPI dans tous les secteurs du programme de vaccination (stockage et gestion des vaccins, distribution au niveau national, formation des personnels de santé au niveau périphérique, supervision, distribution, etc.).  
A l’entame de l’introduction des nouveaux vaccins dans le PEV de routine au Mali, un accent particulier est mis sur la formation du personnel socio-sanitaire dans les structures publiques, parapubliques, confessionnelles et privées. L’introduction de VPI dans le PEV de routine va respecter les mêmes procédures.
· Expliquer dans quelle mesure les besoins supplémentaires éventuels seront traités. 
Une mise à niveau régulière sera faite à l’intention des nouveaux personnels à travers les supervisions formatives, le suivi interne, les sessions de recyclage du personnel etc.).
· Fournir des informations concernant l’élaboration et la fourniture de matériels de formation pour le VPI (manuels pour les personnels de santé, FAQ, fiches d’information, vidéos de formation, affiches, tests d’acquisition des connaissances, etc.). 
Un manuel de formation existant sera révisé par le comité technique en prenant en compte le VPI. Ce manuel sera imprimé, distribué et utilisé à tous les niveaux de la pyramide sanitaire au cours des différentes  formations en cascade.
· Décrire le plan de formation, la méthode utilisée et les séances de remise à niveau sur les pratiques de vaccination (sécurité des injections, communication sur les MAPI, etc.).   
La formation concernera les chargés PEV,  les agents vaccinateurs et se déroulera en cascades : 

· Phase 1 : formation des formateurs nationaux à Bamako,
· Phase 2 : formateurs des formateurs régionaux à Bamako
· Phase 3 : formation des formateurs de districts dans les régions 
· Phase 4 : formation des prestataires dans les districts sanitaires.

La formation sera plus pratique que théorique : les participants seront soumis à des séances de démonstrations pratiques en salle, à des exercices pratiques, des jeux de rôle, à l’enregistrement des données et aux techniques de communication interpersonnelle.
· Décrire les plans destinés à renforcer les activités de supervision avant, pendant et après l’introduction du VPI.    
Avant l’introduction du VPI 

· Adaptation des outils de supervision au contexte,

· Elaboration des termes de référence/agenda de la supervision,

· Elaboration du budget de la supervision,
· Constitution des équipes de supervision,

· Faire le point sur la logistique,

· Informations des équipes sur le terrain,

Pendant l’introduction du VPI

· L’évaluation de la mise en œuvre des activités de communication (CIP, causeries éducatives, visites à domicile),

· L’évaluation de la mise en œuvre des procédures techniques d’introduction du VPI (organisation d’une séance de vaccination, transmission régulière des données de vaccination, gestion des MAPI, techniques vaccinales, état de CDF, tenue des supports, , personnel formé etc.),
· Feed-back in situ sur les normes et procédures standards, 

· Production de rapport de supervision assorti de recommandations,
· Diffusion de rapport de supervision.

Après l’introduction du VPI

· Réalisation de session de monitorage périodique des activités de vaccination,
· Apprécier l’état de fonctionnalité des comités de pharmacovigilance,

· Apprécier la notification des MAPI,

· Apprécier la destruction des déchets biomédicaux,

· Apprécier les activités de communication.
3.7  Risques et défis        
· Identifier les principaux risques et défis (financiers, programmatiques, liés à la mobilisation communautaire) inhérents à l’introduction du nouveau vaccin et préciser comment y faire face. 
Tableau VI : principaux risques et défis inhérents à l’introduction du VPI et les stratégies envisageable
	Risques
	Défis
	Stratégies

	L’insécurité persistante dans les régions du nord
	
	-Organisation de mission humanitaire
-Contrat avec les ONG opérant dans la zone

	Les difficultés de mobilisation des ressources financières
	
	Organisation d’une table ronde avec les partenaires

	L’insuffisance de personnel qualifié au niveau opérationnel
	
	Renforcement de capacité des ressources humaines

	
	L’adhésion des communautés aux activités de vaccination
	-plaidoyer auprès des autres secteurs

-mobilisation communautaire

-Communication pour le changement social et de comportement (CCSC)

-renforcement de capacité

-suivi-évaluation

	
	L’insuffisance de collaboration intersectorielle pour la mise en œuvre des activités de communication
	

	
	L’insuffisance d’information des populations sur le nouveau vaccin (rumeurs autour de la vaccination, la peur des effets secondaires…)


	

	
	L’adhésion des décideurs politiques, administratifs et prestataires
	


4. Analyse situationnelle du programme de vaccination   
4.1  Contexte général du pays   
· Décrire brièvement le contexte national, le système de santé, les priorités en matière de santé et la structure organisationnelle du programme national de vaccination.   
La Politique Sectorielle de Santé adoptée en 1990, a été reconfirmée et consacrée par la Loi n°02-049  du 22 Juillet 2002 portant Loi d’orientation sur la santé. Ses principaux objectifs sont : (i) l’amélioration de la santé des populations, (ii) l’extension de la couverture sanitaire et (iii) la recherche d’une plus grande viabilité et d’une performance du système de santé. 

Pour atteindre ces objectifs, les stratégies suivantes ont été énoncées : 

· La différenciation des rôles et missions des différents échelons du système de santé ;

· La garantie de la disponibilité et de l’accessibilité aux médicaments essentiels y compris les vaccins; 

· La participation communautaire à la gestion et à la mobilisation des financements du système de santé y compris le recouvrement des coûts et l’optimisation de leur utilisation ; 

· La promotion d’un secteur privé dynamique et d’un secteur communautaire complémentaires du système public. 

Dans le cadre de la mise en œuvre de la politique de décentralisation, le Gouvernement de la République du Mali a transféré certaines compétences et ressources aux collectivités  territoriales des niveaux commune et cercle suivant le décret n° 02-314/P-RM du 04 Juin 2002. 

Au niveau institutionnel, le système de santé est structuré en trois niveaux: 
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· le niveau cercle ou district sanitaire constitue l’unité opérationnelle chargée de planifier le développement de la santé, de le budgétiser et d’en assurer la gestion ;

· le niveau régional est celui de l’appui technique au premier niveau ;

· le niveau national est le niveau stratégique qui définit les orientations stratégiques et détermine les investissements et le fonctionnement. En outre, il définit les critères d’efficience, d’équité et de viabilité. Il veille à l’application des normes et standards.

Le programme élargi de vaccination (PEV) est intégré au système de santé national

Au niveau des structures de prestations de soins, également, la pyramide sanitaire se décline en trois niveaux:

Le niveau central : Comprend 5 Etablissements Publics Hospitaliers (EPH), 6 Etablissements Publics Scientifiques et Technologiques (EPST). Ces établissements constituent la 3ème référence.

Le niveau intermédiaire : regroupe 8 Établissements Publics Hospitaliers (EPH) assurant la 2ème   référence.  

Le niveau district sanitaire avec 2 échelons : 

· Le premier échelon (base de la pyramide) ou premier niveau de soins est constitué de 1.170  Centres de Santé Communautaires (Cscom) : référence annuaire statistique de 2013. 

· Le deuxième échelon ou deuxième niveau de recours aux soins (première référence) est constitué par les 63 Centres de Santé de Référence (CSref) au niveau des districts sanitaires, correspondant aux cercles, communes ou zones sanitaires. Ils assurent  la prise en charge des cas référés par le premier échelon.
Ce dispositif est complété par :

· Le secteur sanitaire privé qui comprenait en 2011 près de 1090 structures privées ; 

· Les services parapublics constitués des 21 structures de santé des armées en 2011 et de 28 Centres médicaux inter entreprises (CMIE) ;

· Les services confessionnels de santé comprenant 35 structures en 2011 ; 

· Une médecine traditionnelle riche et variée soutenue par le département de médecine de l’INRSP, avec 20 unités officiellement recensées ;

· Plusieurs ONG offrent des soins dans la communauté en appui aux structures publiques.

Dans le cadre de la décentralisation, les collectivités territoriales participent à l’administration de la santé dans les conditions définies par la loi n°2012-007 du 07 février 2012 portant code des collectivités territoriales. Dans le cadre de la mise en œuvre de cette politique, le Gouvernement de la République du Mali a adopté le décret 02-314/P-RM du 04 Juin 2002 fixant le détail des compétences transféré de l’Etat aux collectivités  territoriales des niveaux Commune et Cercle
4.2  Obstacles géographiques, économiques, politiques, culturels, sexospécifiques et sociaux à la vaccination    
· Veuillez compléter le tableau B2 ci-dessous avec les données de couverture vaccinale qui ont été relevées au cours des deux dernières années. Compte tenu de la priorité accordée à l’égalité des genres et à l’équité, veuillez fournir vos données de couverture ventilées par sexe, si disponibles.     

Tableau B2. Tendances de la couverture nationale   
	Tendances de la couverture nationale (pourcentage)   

	Vaccins 
	Vaccins utilisés (nombre d’enfants vaccinés en 2013
	Population cible
(données ventilées par âge et sexe, le cas échéant)   
	Couverture relevée (formulaire de rapport conjoint)

	
	
	
	Année la plus récente 2013
	Année précédente 2012

	BCG
	[746135]
	[ND]
	[100] %
	[102] %

	VPO3
	[620249]
	[ND]
	[92] %
	[90

	DTC1 / Penta1
	[723087]
	[ND]
	[107] %
	[103] %

	DTC3 / Penta3
	[625469]
	[ND]
	[93] %
	[90] %

	VPH1
	[0]
	[ND]
	[SO] %
	[SO] %

	VPH3
	[0]
	[ND]
	[SO] %
	[SO] %

	Rougeole 1
	[604209]
	[ND]
	[90] %
	[85] %

	Rougeole 2
	[0]
	[ND]
	[SO] %
	[SO] %

	VPC1
	[720872]
	[ND]
	[107] %
	[102] %

	VPC3
	[621670]
	[ND]
	[92] %
	[87] %

	Rota 1
	[0]
	[ND]
	[SO] %
	SO

	Rota 2 ou 3 
	[0]
	[ND]
	[SO] %
	[SO] %


Sources : JRF 2012-2013
· Veuillez décrire les obstacles géographiques, économiques, politiques, culturels, sexo-spécifiques et sociaux à la vaccination. Compte tenu de la priorité accordée à l’égalité des genres et l’équité d’accès aux services de vaccination par GAVI, veuillez décrire toute étude que vous avez menée sur l’égalité des genres et l’équité, y compris les mesures qui ont été prises pour réduire les obstacles.  
Tableau VII : obstacles géographiques, économiques, politiques, culturels et stratégies envisageables
	Obstacles
	Solutions

	1. Obstacles géographiques 

Zones difficiles d’accès (désertiques, inondées, enclavement, collines etc.)
	-Stratégies spécifiques : stratégie mobile, avancée et à pied
-Mise en place de structure légère de poste de vaccination avancé

-MAPPING des zones d’accès difficile

	1. Obstacles politiques et économiques 
Niveau national : insuffisance de budget alloué à la vaccination

Niveau communautaire :

-faible capacité de mobilisation des ressources par les collectivités et des ASACO pour le financement des charges récurrentes de la vaccination (pièces de rechange, entretien motos, carburant…)

-faible pouvoir d’achat des ménages pour supporter les charges récurrentes (transport, achat de cartes de vaccination)
	-Plaidoyer pour l’accroissement du budget alloué à la vaccination
-Création d’un fond national de vaccination

-Renforcement de la communication pour le changement de comportement en faveur de la vaccination

-Plaidoyer au niveau des collectivités et ASACO pour le respect des clauses de la convention d’assistance mutuelle (CAM)

	2. Obstacles socioculturels

-méconnaissance des avantages liés à la vaccination

-coutumes (interdiction de sortir avec le nouveau né avant les premiers 40 jours)

-faible pouvoir décisionnel des femmes
	Renforcement de la CIP

	3. Obstacles sexo-specifiques

Aucune discrimination sexo-spécifique n’existe au Mali pour la santé y compris la vaccination
	Prise en compte des données désagrégées en fonction du sexe à travers la révision des supports primaires de vaccination


4.3  Conclusions des récentes évaluations de programmes   
· Mettre en exergue les éléments clés du programme de vaccination susceptibles de faciliter l’introduction du VPI, y compris les récents changements apportés pour corriger les faiblesses préalablement identifiées. 
· L’existence des aires de santé fonctionnelles (1170),
· Le renforcement des capacités de stockage au niveau central,

· La disponibilité de la chaine du froid  fonctionnelle dans la plupart des structures de santé,
· La grande innovation apportée avec les réfrigérateurs solaires,
· La prise en compte de l’introduction du vaccin anti poliomyélitique injectable dans les documents révisés du Plan Pluri annuel Complet (PPAc),
· Le suivi/évaluation des activités de vaccination en routine et en campagne,
· L’existence d’un cadre de coordination et de décision (CCIA) pour soutenir le programme de vaccination,
· Le financement de plus en plus croissant accordé par l’Etat au programme de vaccination surtout en ce qui concerne l’achat des vaccins (plus de 3 000 000 000 F CFA par an ),
· L’existence d’un plan stratégique de communication sur le PEV au Mali,
· La réalisation d’une étude comportementale de la vaccination,
· L’expérience du pays en matière d’introduction de nouveaux vaccins dans son PEV.

· Résumer les conclusions de récentes évaluations de programmes, indiquant si les recommandations font partie intégrante d’un plan d’action national qui sera prochainement adopté ; décrire le suivi de l’application des recommandations et indiquer dans quelle mesure ces recommandations auront un impact sur l’introduction proposée du nouveau vaccin. 
La dernière évaluation de la couverture vaccinale a été réalisée de décembre 2009 à janvier 2010. 
L’évaluation de la gestion efficace des vaccins a été aussi réalisée en juillet 2011.

Une enquête comportementale en prélude à l’introduction du vaccin anti rotavirus a été conduite en décembre 2013.

Les grandes recommandations de ces évaluations/enquêtes ont porté sur  les points suivants :

· L’amélioration de la qualité de la supervision,
· La disponibilité des vaccins,  

· La réorganisation des heures de vaccination en fonction de la disponibilité de la population,
· La sensibilisation des parents sur l’importance de la vaccination,
· La sensibilisation sur l’utilité de la carte et l’accessibilité aux soins malgré la perte de la carte
· La gratuité des cartes de vaccination et de CPN

· L’état de mise en œuvre de la plupart de ces recommandations a été effectif  

Les recommandations en rapport avec le GEV ont été formulées sur les différents volets à savoir :
· Procédure de réception des vaccins,

· Contrôle de la température,

· Capacité de stockage de transport,

· Bâtiments équipements et transports,

· Maintenance et gestion des stocks,

· Distribution,

· Gestion des vaccins,

· Système d’information.

Les recommandations issues de l’enquête comportementale pour l’introduction de nouveaux vaccins :
· Adapter la stratégie nationale de communication pour le programme élargi de vaccination 2012 – 2016 au contexte de la crise humanitaire et sécuritaire du Pays.

· Faire une formation continue des gestionnaires des programmes de vaccination, des vaccinateurs, des relais, des ASC en communication pour le développement.

· Réinventer des modèles de conception en matière de marketing social et d’innovation en matière de communication de proximité adaptée, faire des dialogues communautaires.

· Concevoir de nouveaux supports de sensibilisation des femmes mères et des femmes enceintes en matière de vaccination,

· Réaliser des enquêtes complémentaires afin de mieux étayer les cas de refus  à la vaccination. 

· Développer des stratégies pour atteindre les groupes spécifiques en matière de vaccination,

· Etablir une chaine de l’information du niveau national au niveau village, ou fraction nomade,

· Impliquer les chefs traditionnels, les leaders religieux, les leaders des associations et groupement féminin, les responsables des écoles  les responsables de quartiers dans les activités de mobilisation sociale en faveur de l’introduction des nouveaux vaccins

Les différentes recommandations des études/évaluations/enquêtes menées ont permis d’élaborer un plan stratégique de communication et un plan d’amélioration de la GEV. 
· Déterminer si la mise en œuvre des recommandations tirées des récentes évaluations est confrontée à des contraintes en termes de ressources, et décrire les mesures qui ont été prises pour y remédier.
La mise en œuvre des différentes recommandations formulées a été confrontée à une difficulté de mobilisation financière du fait de la crise politico-sécuritaire que le pays connait depuis 2012. Cependant dans le cadre de la bonne collaboration avec les partenaires techniques à savoir l’OMS, l’UNICEF, GAVI, l’USAID, des mesures ont été prises pour mener les activités.

En vue de contourner le gel des fonds de GAVI pendant cette crise, il ya eu la signature d’un mémorandum d’entente entre l’Etat et l’OMS pour l’utilisation des fonds GAVI et la réorientation des fonds des autres partenaires bilatéraux à travers des organismes internationaux tels que l’UNICEF, l’OMS et les organisations de la société civile (OSC).Ces organisations  de la société civile à savoir le Groupe Pivot Santé population (GPSP) et la Fédération Nationale des Associations de Santé Communautaire (FENASCOM) ont conduit pendant ces périodes de crise dans les régions occupées de campagnes de vaccination intégrée aux enfants de 0- 5ans et les femme en âge de procréer. 
· Décrire toute expérience antérieure en matière d’introduction de nouveaux vaccins et indiquer dans quelle mesure les enseignements tirés de ces expériences faciliteront l’introduction du nouveau vaccin en question. 
Depuis les années 2001, le Mali a acquis une grande expérience dans l’introduction des   vaccins sous utilisés et des nouveaux vaccins dans le PEV. Ainsi les vaccins introduits sont les suivants : la fièvre jaune (2001), l’Hépatite B (2002), le Hib (2005), MenAfriVacTM (2010), Pneumo (2011), Rota (2014).

· Le vaccin contre la fièvre jaune a été introduit au Mali en  2001 à travers une phase pilote avec l’appui de la coopération japonaise.

· Le vaccin contre l’hépatite B a été introduit dans le PEV de routine au Mali  en septembre 2002 sur financement de GAVI. Pour ce faire un plan d’introduction, avait été élaboré et validé par le CCIA. 

· Le vaccin Hib a été introduit en juillet 2005 sur financement GAVI en 3 étapes. La 1ère étape a concernée la ville Bamako. La 2ème étape a concernée l’introduction du vaccin en 2006 dans les capitales régionales. La 3ème étape été faite en 2007 avec l’extension du vaccin sur l’ensemble du pays. 

· L’organisation d’une campagne de vaccination utilisant le vaccin conjugué MenAfriVacTM, en trois phases progressives. La 1ère Phase de la campagne  a eu lieu dans les districts de Dioïla  et Fana en 2010, la 2ème phase dans les trois régions de Koulikoro, Ségou et Bamako en 2010 et la 3ème phase sur le reste du pays en 2011. 

· Le vaccin antipneumococcique (PVC13) a été introduit en 2011 sur l’ensemble du pays d’emblée sur financement GAVI.

L’introduction du vaccin contre le rotavirus a été faite sur financement GAVI dans le district de Bamako en janvier 2014 et s’entendra au reste du pays d’ici à fin 2015. 
Il est prévu également une démonstration du vaccin anti HPV responsable en majeur partie du cancer du col de l’utérus dans deux districts sanitaires du pays en octobre 2014.

La plupart de ces nouveaux vaccins n’ont pas fait l’objet d’évaluation une année après leurs introductions. Seule l’évaluation post introduction du vaccin du PCV-13 a été réalisée en décembre 2012
Cette évaluation a montré que l’introduction de ce nouveau vaccin a contribué à l’amélioration des différents domaines du programme (Capacité de stockage des vaccins, Surveillance, Planification/Formation des prestataires, Communication & plaidoyer).
4.4  Gestion des stocks     
· Fournir une brève description du système de gestion des stocks en vigueur dans le pays (s’il est informatisé, manuel ou autre) ; mettre en exergue les problèmes prévisibles de gestion des stocks avec l’introduction du VPI et indiquer les mesures qui seront prises pour y remédier.  
La gestion des stocks de vaccins est informatisée au niveau central depuis 2002 et au niveau  régional et district depuis 2010.
A cet effet tous les districts sanitaires sont dotés d’ordinateurs de bureau et les données dans la plupart des cas sont transmisses au niveau central par courrier électronique.

Au niveau des centres de santé communautaire (CSCOM), la gestion se fait  à travers les fiches de stock ou cahiers de mouvements des vaccins et consommables.
Cependant il faut noter que la faible maitrise du remplissage de l’outil (SMT) et l’irrégularité  dans la tenue des supervisions formatives sont les principaux problèmes auxquels le programme est confronté.
· Décrire le système de transport disponible pour assurer la livraison des vaccins à la périphérie ; déterminer s’il convient d’augmenter la fréquence de livraison et, si tel est le cas, vérifier que des fonds suffisants sont disponibles (pour les véhicules, les chauffeurs, le carburant et les indemnités journalières, entre autres) en vue d’assurer la distribution du nouveau vaccin à tous les niveaux. 
La livraison des vaccins au Mali s’inscrit dans un schéma classique qui consiste à assurer le ravitaillement des:

· régions par le niveau central (section immunisation). Le coût de transport est assuré par le budget de l’Etat. Ce ravitaillement est planifié quatre fois par an soit une fois par trimestre
· districts sanitaires viennent se ravitailler au niveau des régions tous  les mois. Le coût du transport est assuré par le recouvrement des recettes des activités des Centres de santé de santé de référence (CSref)
· les centres de santé communautaire (CSCOM) viennent se ravitailler à leur tour chaque mois au niveau des districts sanitaires. Le coût du transport est également assuré par le recouvrement des recettes des centres..
Le rythme d’approvisionnement en vaccins est pour:

· le niveau national, une fois par semestre ;

· le niveau régional, une fois par trimestre ; 
· le niveau district, une fois par mois; 
· le niveau CSCOM, une fois par mois.
Il est important de préciser que le transport des vaccins et consommables est pris en compte dans le plan opérationnel de chaque structure ; cependant il faut noter que les difficultés financières entravent la régularité de ces approvisionnements.
En ce qui concerne le nouveau vaccin VPI, sa livraison va intégrer ce système donc aucun impact financier ne sera envisageable à ce niveau.

5. Suivi-évaluation    
5.1  Mise à jour des instruments de suivi   
· Décrire les mesures destinées à mettre à jour, imprimer et diffuser les instruments de suivi et de supervision du PEV (formats d’enregistrement et de diffusion, y compris fiches de pointage, registres, carnets de vaccination, tableaux muraux, bases de données informatisées, etc.) pour intégrer le VPI et les autres nouveaux vaccins présentés dans le PPAC, avant le lancement du vaccin.  
En prélude à l’introduction du PCV-13 survenue en 2011, le Mali a révisé en 2010 tous les supports de vaccination en prenant en compte le PCV, le Rota, MenAfriVac. La Direction Nationale de la Santé à travers la Section Immunisation  procédera au cours d’un atelier à une révision des supports existants (registre de vaccination, fiches de pointage, carte de vaccination, fiches échéanciers, rapport journalier et mensuel de vaccination, registre de déclaration des maladies cibles, rapport trimestriel d’activités) pour prendre en compte tous les nouveaux vaccins y compris le VPI. Ces différents supports seront multipliés et diffusés à tous les niveaux avant la mise en œuvre des sessions de formation des acteurs.
· Conformément à la politique de GAVI en matière d’égalité des genres, qui vise à améliorer la couverture vaccinale et l’accès aux services de vaccination, veuillez le cas échéant à ce qu’il soit possible d’intégrer des données ventilées par sexe sur la distribution des vaccins dans tous les formulaires de suivi de la vaccination.  
Les supports primaires (cartes de vaccination, registres de vaccination, fiches de pointage, rapport de vaccination) prennent en compte les données désagrégées par sexe. Ceci permettra  de disposer des informations sexospécifiques pour l’accès à la vaccination. Une proposition de révision du DV-MT avec prise en compte des données de vaccination par sexe sera faite au concepteur de l’outil pour les années à venir
5.2 Surveillance des manifestations post-vaccinales indésirables (MAPI)   

· Fournir des informations sur la politique nationale en matière de MAPI ; décrire notamment la capacité du pays à assurer la mise en œuvre du système national de pharmacovigilance, les activités de détection des MAPI et les mesures prises pour y remédier, afin de réagir efficacement aux rumeurs et allégations éventuelles. 
La surveillance des MAPI suit le système national de surveillance des maladies et la notification est faite par les comités de pharmacovigilance. Cependant ces comités sont peu fonctionnels au niveau opérationnel pour les activités de routine par manque de ressources. Des efforts supplémentaires seront faits pour dynamiser ces comités en affectant des ressources de fonctionnement.
Les cas de MAPI sont notifiés mensuellement sur les rapports de vaccination des aires de santé avec précision du type de vaccin en question, aucun de MAPI n’ a été signalé en routine ces dernières années.

Le Système National de Pharmacovigilance du Mali est régi par un cadre législatif  à savoir l’arrêté n° 0224 MS-SG du 30 janvier 2008.

La Direction de la Pharmacie et du Médicament assure le secrétariat du système  national de pharmacovigilance.  

Le Centre  National d’Appui à la Lutte contre la Maladie (CNAM) est la  structure spécialisée tutelle du centre National de Référence de pharmacovigilance. 

Les rôles se résument comme suit :

· Niveau Centre National de Référence de Pharmacovigilance :

· collecte, analyse, évaluation et validation des fiches de notification ; 

· imputabilité ;

· détection des signaux ; 

· transmission de l’information à la Direction de la Pharmacie et du Médicament (DPM) ;

· faire la rétro information ;

· transmission des données au réseau international ;
· initiation des études et recherches. 

· Niveau Direction de la Pharmacie et du Médicament

· assurer le secrétariat du comité national de pharmacovigilance (PV) ;

· élaborer les normes et procédures en matière de PV ;
· assurer le suivi et l’évaluation des normes et procédures en matière de PV. 

· Niveau Comité Technique

· évaluer les risques encourus par l’homme et proposer les mesures à prendre en cas effets indésirables sérieux ;

· donner un avis technique sur toutes les questions d’ordre scientifique se présentant au Centre National de Pharmacovigilance ;

· décider de l’opportunité des enquêtes de pharmacovigilance.

· Niveau Commission  Nationale de Pharmacovigilance 

· consultatif ; 

· proposer des décisions au ministre chargé 

· statuer sur les dossiers préparés par le secrétariat de la pharmacovigilance (DPM). 

· Niveau responsables et animateurs des programmes de santé 

· Assurer le relais de pharmacovigilance au niveau des programmes de santé

· Niveau comités régionaux et locaux de pharmacovigilance

· assurer le relais de pharmacovigilance au niveau régional ;
· collecter les notifications;
· transmission au centre national. 

· Niveau Professionnels de santé

· notifier au Centre National de Pharmacovigilance le plus rapidement possible :

· toute présomption d’effets indésirables en rapport avec l’utilisation d’un ou plusieurs médicaments ;

· toute observation d’abus ou de mésusage ;

· tout autre effet qu’ils pertinent jugent de déclarer (syndrome de sevrage, erreur  thérapeutique, inefficacité thérapeutique …) ;

· répondre aux demandes du Centre National de Pharmacovigilance pour documenter l’observation initiale ;

· conserver les documents concernant l’effet indésirable présumé afin de permettre en cas de nécessité, de compléter les informations précédemment transmises.
· Fournir le cas échéant des informations sur le Comité national d’experts chargé des MAPI et les méthodes utilisées pour évaluer les liens de causalité entre MAPI.    
Dans le cadre des  campagnes de vaccination de masse préventive il a été mise en œuvre la surveillance et l’investigation des manifestations post vaccinales indésirables (MAPI).  

Pour ce faire, un Comité d’Experts MAPI a été crée par le Ministre de la Santé du Mali. 

Le Comité d’Experts a pour responsabilité d’assurer la mise en œuvre, la coordination et le suivi des activités de surveillance et d’investigation. 

Les missions du Comité d’Experts MAPI sont les suivantes :

1. Elaboration des documents et outils de surveillance et d’investigation des MAPI 

2. Proposition des modalités pratiques de :

a. surveillance prospective des cas de MAPI

b. investigation des cas graves de MAPI 

c. prélèvement et de gestion des produits prélevés chez les cas de MAPI graves

d. prise en charge thérapeutique des divers types de MAPI (médicaments, gratuité)

3. Statut sur les cas suspects de MAPI modérées et graves

4. Réalisation des investigations pour les cas suspects de MAPI 

5. Organisation de la gestion et l’analyse des données sur les MAPI 

6. Rédaction du rapport de la surveillance et de l’investigation des MAPI 

7. Participation à la communication des résultats de la surveillance et de l’investigation des MAPI 

· Décrire le processus et les procédures de suivi des manifestations indésirables suite à l’introduction du VPI au niveau des districts, ainsi qu’aux niveaux local, régional/provincial et national. 
Le suivi des manifestations indésirables se fait à tous les niveaux de la pyramide sanitaire.

· Le niveau centre de santé communautaire (Cscom) 

Il constitue le 1er échelon du système, cette structure est gérée par un directeur technique de centre (DTC). Ce dernier est formé à la surveillance des MAPI. Son rôle est la surveillance passive des cas de MAPI dans les aires de santé au cours des consultations curatives
· Le niveau centre de santé de référence (CSref) :
Il constitue le 2ème niveau du système de santé Malien, cette structure est dirigée par un médecin chef. Ce niveau est chargé de la surveillance épidémiologique du district et de la recherche active des cas dans les structures de santé. 

En plus  de ces rôles il est chargé de :

· Coordonner les activités de notification des MAPI (mineures, modérées et graves)    par les agents de santé dans leur district

· Assurer la recherche active des cas de MAPI  graves dans les structures de soins du district.

· Notifier au niveau régional les MAPI mineures, et graves selon les modalités en place

· Participer à l’évaluation et à l’investigation des cas suspects de MAPI graves identifiés dans le district
Les activités de l’équipe du district sont de :
· Procéder à la recherche active des cas de MAPI graves dans les structures de soins du district

· Sensibiliser les agents de santé à la notification des MAPI selon les modalités en place

· Informer immédiatement le point focal district en cas de suspicion de MAPI grave au cours de la recherche active

· Compléter les formulaires de déclaration de MAPI et d’évaluation/investigation pour les MAPI graves suspectées et les transmettre au point focal district

· Contribuer avec l’équipe régionale aux activités d’investigation dans son district

· Participer à la rédaction du rapport d’investigation pour les activités menées dans son district

· Sensibiliser les agents de santé à la notification des MAPI (lors de la formation des vaccinateurs et superviseurs)

· Monitorer la notification des MAPI au niveau de leur district

· Transmettre les données de notification MAPI au niveau régional selon les modalités en place 

· Organiser, avec l’équipe régionale, les activités d’investigation dans son district

· Participer à la rédaction du rapport d’investigation pour les activités conduites dans son district

· si besoin, organiser des activités de communication (contre les rumeurs) en faveur de la vaccination
6. Plaidoyer, communication et mobilisation sociale    
· Décrire les mesures destinées à sensibiliser les dirigeants politiques et les leaders d’opinion à l’échelon national/régional et au niveau des districts sur l’introduction du VPI, ses avantages pour la population et sa contribution à la stratégie pour l’éradication de la poliomyélite et l’assaut final contre la maladie.
Le plaidoyer, la mobilisation sociale, la communication pour le changement social et de comportement, constitueront les piliers stratégiques des actions de promotion pour l’introduction du VPI.

Le plaidoyer

· Une journée de plaidoyer sera  organisée  dans les 9 régions du pays à l’endroit des décideurs politiques,  des décideurs administratifs, de la société civile  et des leaders religieux. 
· Seront conviés au niveau régional: les Gouverneurs et leurs conseillers, les directeurs des services techniques (Direction Régionale de la Santé, Directions Régionales du Développement Social et de l’Economie Solidaires et les Représentants de la Société Civile. 
· Au niveau district, les représentants des structures suivantes seront conviés :Centre de Santé de Référence , Service Local de Développement Social, Service Local de la Promotion de la Femme, la Société Civile..L’objet de ces journées de plaidoyer et d’avoir leur adhésion et leur engagement à soutenir l’introduction du vaccin VPI dans le PEV de routine.
La mobilisation sociale

· 63 journées de dialogue communautaire seront organisées dans les 63 districts sanitaires pour une meilleure implication de la société civile, des leaders administratifs, politiques, religieux, fractions, campements, association et groupements féminins, leaders des jeunes, des  responsables des écoles et les présidents des ASACO. Les journées seront sous la  responsabilité des directions régionales du développement social avec l’appui du niveau national.

· Les médias seront mis à profit pour la diffusion des messages et l’organisation de débats interactifs. Il ya une seule TV nationale au Mali qui sera engagée.
Au moins 2 radios seront retenues dans les 63 districts sanitaires sur l’ensemble du Pays.

Les populations ont des créneaux d’écoute selon la préférence des émissions surtout sur les radios de proximité. Ces créneaux seront mis à profit pour la diffusion des messages.

· Des séances de dialogue communautaire seront organisées dans les zones à problème de mobilisation en faveur des activités de vaccination. Ces zones sont repérées suivant les résultats du monitorage indépendant des JNV/Polio et la liste des districts moins performants.
 Communication pour le Changement Social et de Comportement:

· Les agents de santé communautaires (ASC), les relais et autres mobilisateurs (enseignants, communicateurs traditionnels locaux, animateurs des ONG partenaires) seront mis à profit pour faire la communication de proximité dans les ménages 

· Les causeries éducatives seront organisées sur les sites de vaccination sur les thèmes liés à l’introduction du VPI.
· Décrire le processus d’élaboration d’une stratégie de communication pour l’introduction du VPI au niveau communautaire, avec identification des messages clés, des moyens de communication et des méthodes utilisées pour améliorer l’impact. Décrire, le cas échéant, dans quelle mesure les résultats de l’évaluation des connaissances, attitudes, pratiques et croyances des prestataires et/ou les études sur les obstacles à la vaccination ont été utilisés afin d’éclairer la stratégie de communication pour l’introduction du VPI. 
Un atelier sera organisé au niveau national pour élaborer le plan de communication sur l’introduction du VPI avec la participation des acteurs du niveau opérationnel. C’est le CNIECS qui prend le leadership de l’atelier d’élaboration du Plan de Communication avec l’appui technique de l’UNICEF. L’Atelier est prévu pour le mois la deuxième semaine de Janvier 2015, l’introduction étant prévue pour Juin. Dans le cadre de l’introduction du vaccin anti rotavirus, une enquête CAP a été réalisée par le Ministère de la santé sur financement GAVI  en décembre 2013 dans les zones urbaines et semi-rurales. Ces résultats/recommandations seront exploités pour l’élaboration des messages sur l’introduction du VPI.
· Décrire le processus d’élaboration des matériels d’information, d’éducation et de communication (IEC), les médias, les groupes de discussion et les évaluations anthropologiques pour les principaux groupes cibles, le cas échéant.
Les supports de communication seront élaborés au cours d’un atelier au mois de janvier 2015 avec la participation des acteurs clés (agents de santé, partenaires, développement social, société civile). Les supports produits seront traduits dans les différentes langues, pré-testés, validés et disséminés. Il s’agit des messages radios/TV (spots, bandes annonces, microprogramme), des supports physiques (dépliants, affiches) et les matériels de visibilité.
· Décrire les mesures qui ont été prises afin d’organiser une cérémonie de lancement à l’échelon national, s’il y a lieu, et des cérémonies au niveau sous-national le cas échéant, y compris la promotion éventuelle des programmes de vaccination et des stratégies intégrées de lutte contre la maladie. 
A l’instar des autres cérémonies d’introduction des nouveaux  vaccins dans le PEV de routine, un seul lancement national sera organisé, sous la présidence des plus hautes autorités du pays pour donner un cachet particulier à l’évènement et avec la participation de la société Civile, des partenaires techniques et financiers, des chefs de quartier, des leaders des 3 confessions religieuses et les parents d’enfants. La cérémonie sera largement médiatisée (TV, Radio, et presse écrite). Ce lancement contribuera à mobiliser davantage la population autour des activités de l’introduction. du VPI.  
[image: image2.png]



� GAVI déterminera les besoins en vaccins et seringues autobloquantes en fonction de la taille de la population cible et des préférences vaccinales, en tenant compte du taux de perte et du stock régulateur de vaccins (25 % la première année). Si l’on constate des différences entre les estimations de couverture fournies par le pays et celles de l’OMS et de l’UNICEF, le Secrétariat s’en remettra aux estimations fournies par ces derniers.   


� S’il existe des différences entre les estimations de couverture nationales et celles de l’UNICEF-OMS, le Secrétariat se référera à ces dernières pour l’estimation des cibles.
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