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  
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

L’Union des Comores se joint au concert des nations pour l’éradication de la poliomyélite dans le monde. A cet effet et conformément aux recommandations du groupe d’experts de l’OMS sur la vaccination, le pays va renforcer le programme de vaccination de routine en introduisant une dose du vaccin antipoliomyélitique inactivé (VPI) dans le calendrier vaccinal national à partir du 1er janvier 2015. Le service de surveillance  continuera à renforcer les activités stratégiques de surveillance intégrée  pour la lutte contre la Maladie dans l’ensemble du territoire national.

En guise de rappel, depuis plus de 15 années, l’Union des Comores n’a enregistré aucun cas de poliovirus sauvage, mais la vigilance reste de mise tant que le virus circule à travers le monde.

· 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 dans le calendrier vaccinal national donne la possibilité au pays de ;  

· Réduire les risques de réémergence du poliovirus de type 2

· Stimuler l’immunité contre le poliovirus de type 1 et 3

· Réduire  la vulnérabilité mondiale au poliovirus sauvage et donc d’accélérer son éradication

· Faciliter l’interruption de toute flambée épidémique de type 2 en garantissant une réponse immunitaire plus rapide et plus efficace.

Pour la première année d’introduction du VPI, les coûts inhérents à l’introduction de ce nouveau vaccin seront supportés entièrement par GAVI. Le programme élargi de vaccination participera progressivement à partir de la deuxième année en cofinançant l’achat  du VPI.

En effet, la loi des finances 2006 a créée au niveau du budget national une ligne spécifique pour le PEV. 20 millions de Francs Comoriens sont prévus chaque année, ce qui  permet de financer des campagnes de vaccination et de contribuer au cofinancement de l’achat des nouveaux vaccins.
En prévision de l’introduction des nouveaux vaccins  (IPV, HPV, Pneumocoque,…), la Vice-présidence en charge du Ministère de la santé compte introduire prochainement une note au conseil des Ministres pour augmenter cette allocation en faisant recours aux fonds IPPTE mobilisables en faveur de la vaccination.  
· 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 pays a suffisamment d’expérience pour avoir introduit dans son calendrier vaccinal et avec l’appui de ses partenaires des vaccins nouveaux notamment le vaccin contre l’Hépatite B en 2006 et le vaccin contre les infections liées à l’hémophilus influenza de type B en 2009.

Le VPI sera introduit en routine au niveau national le 1er janvier 2015 de façon concomitante avec le DTC-Hep B-Hib3. Les activités préparatoires et les différentes étapes de son introduction ont d’ores et déjà commencé et sont  résumées dans l’annexe C.
Le présent document couvre les domaines suivants :    
1. Justification de l’introduction du VPI et processus décisionnel national
L’Union des Comores a souscris à l’initiative mondiale de l’éradication de la poliomyélite, des comités Polio (CNC, CNEP) ont été crées en 2002 et sont fonctionnels, Les cas de PFA font l’objet d’une surveillance depuis 2002.

C’est dans ce cadre que le pays s’approprie le plan stratégique de l’assemblée mondiale de la santé pour l’éradication de la poliomyélite pour participer activement au processus d’achèvement de cette lutte. 

· L’introduction du vaccin antipoliomyélitique inactivé viendra renforcer non seulement le statut immunitaire des enfants, mais contribuera aussi à donner un grand coup d’accélérateur à l’éradication de cette maladie en i) réduisant les risques de réémergence du poliovirus de type 2, ii) en facilitant l’interruption de toute flambée épidémique de type 2, iii) en réduisant  la vulnérabilité mondiale au poliovirus sauvage.
Conscients de l’intérêt stratégique de la lutte pour l’éradication de la poliomyélite, les autorités nationales se sont prononcées favorablement pour l’introduction du vaccin contre la poliomyélite inactivée. Une note de la Vice-présidence en charge du Ministère de la Santé est présentée à cet effet au conseil des Ministres du mercredi 12 mars 2014.

Cette décision est entérinée par le Comité de Coordination Inter-Agence  (CCIA) lors de sa réunion du 07 mars 2014.
2. Présentation générale du VPI 
Pour l’introduction du vaccin antipoliomyélitique inactivé (VPI) en janvier 2015, le pays a retenu le flacon de 10 doses sous forme liquide.
 Ce choix est fait en considération de l’espace de stockage disponible à tous les niveaux de la chaine de distribution et des habitudes d’utilisation des flacons de 10 doses en routine.  
3. Considérations liées à l’introduction et à la mise en œuvre

 L’Union des Comores a souscrit  à l’initiative mondiale pour l’éradication de la poliomyélite et fait sienne les recommandations du groupe d’experts de l’OMS pour renforcer le programme de vaccination de routine en introduisant une dose de vaccin antipoliomyélitique inactivée (VPI) dans le calendrier vaccinal national dés le 1er janvier 2015. Ce qui donnera un grand coup d’accélérateur vers l’éradication de cette maladie dont la date buttoir est fixée en 2018.

4. Analyse situationnelle du programme de vaccination
Le PEV a été officiellement lancé aux Comores en juillet 1986. Il a été soutenu financièrement pendant des années par plusieurs partenaires tels que l’OMS, l’Unicef, GAVI Alliance, l’Université LAVAL, le PAM ainsi que la communauté. Il fait partie des programmes de santé publique développés au niveau de la Direction Nationale de la Santé. Son Coordonnateur est sous la responsabilité hiérarchique de la Direction Nationale de la Lutte contre la Maladie. Des points focaux sont mis en place au niveau de chaque île pour assurer la gestion du programme au niveau de la Direction de la Santé de l‘île.
De 1986 à 1990, le taux de couverture vaccinale des maladies cibles du PEV aux Comores était parmi les plus élevés d’Afrique. Depuis 1991, avec le départ de certains partenaires, les taux de couverture ont chuté jusqu’à atteindre 66% de couverture vaccinale en DTC3 en 2006;

Aujourd’hui, la situation s’est nettement améliorée grâce aux efforts conjugués des autorités nationales et de ses partenaires ; Résultat en 2012 le taux de couverture en DTC3 a enregistré un bon pour atteindre 85,6% au niveau national, mais certains districts sont toujours à la traine et tirent la couverture vaccinale nationale vers le bas.

5. Suivi-évaluation
La CNPEV, les équipes des directions régionales ainsi que celles des 17 districts ont planifiés des  tournées de supervision et de suivi des activités de l’introduction du VPI au niveau opérationnel.

Au cours de ces tournées les données sur la vaccination du VPI seront analysées pour action immédiat sur le terrain.

A la fin du mois, les rapports mensuels feront l’objet à leur tour d’une analyse approfondie sur les doses utilisées, les doses restantes, le nombre d’enfants attendus et les nombre d’enfants effectivement vaccinés. La recherche active sera renforcer pour retrouver les perdus de vues.

La retro information sera faite pour chaque niveau afin de corriger les écarts et pour maintenir les performances de chaque niveau.      
6. Plaidoyer, communication et mobilisation sociale  
Un protocole est signé entre la  Vice-présidence en charge du Ministère de la Santé et l’Office Nationale de Radio Télévision Comorienne (ORTC) pour la mise en d’un plan de communication en faveur du PEV dés mars 2014. La première conférence de presse de la CNPEV avec l’ORTC est tenue le 05 mars 2014 à l’hôtel le RETAJ de Moroni. 
Cela constitue un grand atout pour la CNPEV qui pourra par les biais des ondes nationales diffuser des messages en faveur de l’introduction du vaccin antipoliomyélitique inactivé. 
Ces messages seront par la suite relayés par le réseau des radios périphériques existant quasiment dans chaque région et district du territoire national.

Mise à part le processus décisionnel avec le CCIA, la CNPEV compte Impliquer d’autres autorités. Il s’agit des élus dont le Président est ouvert sur des questions d’ordre sociales et de santé publiques, de l’association des maires, et celle des consommateurs.
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.
Après l’introduction de la note en conseil de Ministres sur l’introduction dans le calendrier vaccinal national, les autorités nationales se sont prononcées favorablement pour l’introduction du vaccin contre la poliomyélite inactivée. 

Pour preuve, une lettre d’engagement est signée le 12 mars 2014 par le Vice-président en charge du Ministère de la Santé, de la Cohésion sociale, de la Solidarité et de la Promotion du Genre les prochains jours.
Cette décision est entérinée par le Comité de Coordination Inter-Agence  (CCIA) lors de sa réunion du 27 mars 2014. Les deux Ministères étaient représentés par le Vice-président en charge du Ministère de la Santé qui assure la Présidence du CCIA  et du secrétaire Général de la Vice-présidence en charge du Ministère des Finances (voir liste de présence de la réunion du 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. 

Tous les membres composants le CCIA sont représentés dans la réunion du 21 mars 2014, voir liste de présence de la réunion du CCIA. 

D’autres institutions notamment la DESSP qui est l’autorité nationale de régulation, la Centrale d’Achat des Médicaments des Comores (CAMUC), l’Université des Comores, des privés sont représentés dans la réunion du CCIA.

· 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.     
Le pays a connu deux grandes expériences en matière d’introduction de nouveaux vaccins dans le calendrier vaccinal national ; le vaccin contre l’Hépatite B en 2006 et le vaccin contre les infections liées à l’hémophilus influenza de type B en 2009.
Appuyer par ses partenaires techniques et financiers, la CNPEV a mené de main de maitre le processus d’introduction des ces deux vaccins et compte tirer les leçons de ces deux expériences pour faciliter l’introduction du PVI.
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 

	[flacon de 10 doses   ]

	[01/2015]

	[Flacon de 5 doses 
	[Flacon de 2 doses     ]



· 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.
Aux Comores, il existe une autorité nationale responsable de la réglementation des médicaments y compris les vaccins ; La Direction des Etablissements Publics et Privés (DESPP). 

Cette autorité a la charge de l’enregistrement administratif, de la délivrance des autorisations de mise sur le marché (visa) des médicaments, de l’assurance et du contrôle qualité des produits. 
Cette Direction connaît certaines insuffisances en ressources humaines et matérielles qui ne lui permettent pas d’accomplir pleinement ses fonctions.
La DESPP est la structure habilitée à délivrer des autorisations d’importation des médicaments, les équipements médicaux et des vaccins. Faute de moyens, elle n’arrive pas à faire le contrôle qualité des produits.
En utilisant les services de l’UNICEF pour l’approvisionnement des vaccins et du matériel de vaccination, la Coordination National du PEV s’assure de bénéficier des avantages suivants : 

· Un approvisionnement dans des délais efficaces et fiables

· Des normes de qualité rigoureuses pour les vaccins, matériel de vaccination, équipements de la chaine du froid et autre produit
· Des prix attractifs pour les vaccins, le matériel de vaccination, les équipements de la chaine du froid,…
· 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.
Le pays prendra en compte la pré qualification du vaccin antipoliomyélique inactivé par l’OMS pour accepter son importation avec des procédures accélérées d’enregistrement.
· Fournir le statut d’évaluation de la demande d’homologation de la présentation préférée et de toute autre présentation alternative.
L’évaluation de la demande d’homologation est faite par « les membres du CCIA technique » composé du Coordinateur du PEV, du logisticien national du PEV, du gestionnaire des vaccins au niveau central et des points focaux PEV de l’OMS et de l’UNICEF. Un représentant de l’autorité nationale de réglementation plus un  membre de la commission médical-soignant se sont joint à cette équipe pour établir le statut de la demande d’homologation de la présentation retenue ; le flacon de 10 doses.
Compte tenu du contexte actuel, l’homologation sur l’introduction de nouveaux vaccins repose à ce jour sur l’autorité nationale de régulation, la CNPEV avec l’appui de ses partenaires notamment l’OMS et l’UNICEF. 
· 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.     

En ce qui concerne l’enlèvement au niveau de la douane, les inspections se font sur place, mais les produits soumis à des conditions spécifiques de conservation ; produits exigeant une chaine du froid tels que les vaccins  bénéficient de procédure très simplifiée  pour leur enlèvement quelque soit le jour et l’heure d’arrivée de l’avion. 
Depuis sa création, la CNPEV n’a jamais enregistré de retard de vaccins de livraison lié à des procédures douanières.
Par ailleurs, dans le cadre du renforcement des capacités opérationnelles de ces partenaires, la CNPEV a planifié au second semestre 2014, une formation des agents de la douane et des transitaires sur les procédures de stockage et sur la mise en place de plan d’urgence en cas de retard de vol. 
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.
   

	Année
	Population cible pour le VPI

	2014
	20 949

	2015
	21 520

	2016
	22 107

	2017
	22 710

	2018
	23 328


· 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.   
Comme pour les autres vaccins, le VPI sera acheté via la plate forme de 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). 
A l’occasion de l’introduction du VPI, la politique nationale de vaccination ne subit pas de profonde modification, la population visée reste toujours les enfants survécus  de 0 à 11 mois. Le calendrier vaccinal national reste le même quoique une nouvelle injection vient s’ajouter lors de la troisième dose du DTC-HepB-Hib3.
Les perdus de vue retrouvés lors de la recherche active ou lors des stratégies avancées et figurant dans la tranche d’âge de 0 à 11 mois seront vaccinés.

Toutefois, une révision des outils de gestion s’impose à tous les niveaux pour prendre en compte l’introduction du VPI dans le pays.

Pour rappel, la Coordination Nationale du PEV  a retenu la présentation des flacons de 10 doses de VPI.
· 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  VPI sera administré par voie intramusculaire, les membres inférieurs sont choisis à la consistance des muscles. 

Le site d’injection est la partie supéro-externe de l’une des deux cuisses (le quadriceps fémoral), la première recevra le DTC-HepB-Hib3 et la seconde le VPI. 
Tout le matériel de vaccination est commandé  la division d’approvisionnement de l’UNICEF. Il s’agit des seringues autobloquantes  de 0,5 ml, des réceptacles et du coton.
· Décrire tout type de prestation intégrée d’autres interventions de santé qui serait planifiée.   
Le PEV + est adopté en Union des Comores depuis les années 2000. La vitamine A ainsi que l’albendazole sont intégrés à la vaccination. 

Les enfants commencent à recevoir la vitamine A à partir de l’âge 6 mois et l’albendazole dés l’age de 12 mois. Ces deux molécules sont dispensés  aux enfants tous les six mois jusqu’à l’âge de 59 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 premier trimestre 2014 est réservé à la mise en place du comité de rédaction de la demande de soumission à GAVI, à la rédaction du projet et au suivi du processus et des préparatifs de l’introduction du VPI. Ce comité est composé du Coordinateur du PEV, du logisticien national du PEV, du gestionnaire des vaccins au niveau central et les deux points focaux PEV de l’OMS et de l’UNICEF. 

Toujours au premier trimestre 2014, les principaux intervenants (Les deux Vice-présidences en charge de la Santé et celle des Finances et les  membres du CCIA) sont informés du caractère indispensable de l’introduction du VPI dans le calendrier vaccinal national en vue de l’éradication de la poliomyélite dans le monde.

L’engagement du Gouvernement Comorien est manifesté par la  correspondance du 12 mars 2014 adressée au Directeur Exécutif de GAVI par la Vice-présidence en charge du ministère de la santé.

Le processus d’introduction du VPI est par la suite entériné par la réunion du CCIA du 21 mars 2014. 

 La transmission de la demande de soumission pour l’introduction du VPI est prévue le 25 mars 2014. 

La garantie du financement est attendue au niveau pays dans le courant du mois d’avril-mai 2014.

A partir du mois de juin 2014, les procédures nécessaires à la mise en œuvre seront enclenchées, il s’agit de ;

· L’adaptation des matériels IEC et élaboration d'un plan de communication pour sensibiliser les communautés qui interviendra de juillet jusqu’en septembre 2014

· Evaluation et révision des outils de gestion de la vaccination  prévue pour commencer  de juin à juillet 2014

· La confirmation de l'espace de stockage nécessaire dans les chambres froides au niveau régional et des districts tous les 3 mois à partir du mois d’avril 2014

· Du dédouanement des vaccins prévus pour être reçus en novembre 2014

· La finalisation du budget qui est planifiée en mai 2015
· Du budget préétabli transféré du niveau national aux niveaux régional à partir de juillet 2014

· L’élaboration d'un plan de formation pour le renforcement de la vaccination systématique et l'introduction du VPI avec le VPO3, au moment du contact vaccinal DTC3/Penta3 planifiée du mois d’août à octobre 2014

· La micro planification au niveau des districts à partir de septembre à novembre 2014

· La mise en œuvre du plan de formation planifiée de septembre à novembre 2014

· La mise en œuvre de la stratégie de communication à  partir d’octobre 2014 et qui sera continue 

· Le positionnement et le transport et des vaccins vers les îles et les districts qui commencera en décembre 2014 pour continuer en faveur des activités de routine 
· La distribution du VPI pour la population cible dés le premier janvier 2015 pour continuer en faveur de la routine

· Du suivi des MAPI dans le cadre de l'introduction du VPI qui débute toute suite après la première injection

· Les visites de supervision de soutien (districts) qui débute en février 2015 pour continuer tous les 3 mois

· Les visites de supervision de soutien aux établissements de santé à partir de février 2015 pour continuer tous les 2 mois

· Les rapports mensuels sur le nombre de doses de VPI distribuées à partir du 31 janvier 2015 

· L’analyse des données transmises sur le VPI à partir du 31 janvier 2015
· La soumission d'un rapport financier à GAVI le mois de février 2015

· La soumission d'un rapport d'étape à GAVI le mois de février 2015
· 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.    

Parmi les organes de supervision, on peut citer;

· La CNPEV avec ses différents services à savoir la coordination, la logistique, le suivi et évaluation,…

·  Les Directions Régionales de la Santé des îles avec les responsables PEV, le service de la logistique plus la maintenance des équipements de la chaine du froid

· Les Centres de Santé de Districts avec le médecin chef et le responsable PEV du district

· La Direction de la promotion de la santé
· La direction de la lutte contre la maladie avec son service de surveillance épidémiologique

· La Direction de l’Information Statistique Sanitaire

· Les partenaires en l’occurrence l’OMS et l’UNICEF
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 budget total de l’introduction du VPI est de l’ordre de 348 879 000 USD. Il a pris en compte tous les aspects du processus d’introduction de ce nouveau vaccin dans le calendrier vaccinal national notamment ;

· La gestion et la coordination du programme

· La planification et préparation 

· Les formations et réunions

· La mobilisation sociale, l’IEC et le plaidoyer

· La reproduction des matériels

· Les indemnités journalières octroyées aux employés et volontaires

· Les équipements  et la maintenance de la chaine du froid

· Les Véhicules et transport

· Le matériel pour les sessions de vaccination

· La gestion des déchets

· La surveillance et le suivi

· L’évaluation post introduction

· L’assistance technique

· La production des modules de formation

· Préciser la méthode utilisée pour estimer ces coûts. 

Pour estimer les coûts du budget, nous nous avons effectué une revue des anciens budgets élaborés à l’occasion de l’introduction du pentavalent, de l’Evaluation Efficace des Vaccins.
L’assistant comptable et financier de la CNPEV  a fait le déplacement vers les différents prestataires de service pour recueillir les devis.

L’élaboration du budget et son développement a tenu compte des rubriques de l’annexe D. 
Une équipe composée de l’assistant comptable et financier de la CNPEV, du logisticien, du gestionnaire des vaccins au niveau central et des deux points focaux PEV de l’OMS et de l’UNICEF était chargée de l’élaboration du budget de l’introduction du VPI. 
· Préciser les coûts opérationnels non vaccinaux identifiés pour l’introduction et si les fonds sont garantis. 

Non applicable
· 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. 
En 2006 le Gouvernement Comorien s’est engagé  à financer la vaccination à hauteur de 20 millions de francs comoriens. Ce financement est axé sur le PEV et tout ce qui concerne les actions à visée sociale dont en particulier le cofinancement pour l’achat des vaccins.

En effet, la loi des finances 2006  a créé au niveau du budget national une ligne spécifique pour le PEV. Cette ligne permet également de financer les activités supplémentaires de vaccination et pourrait être utilisée pour absorber les coûts additionnels liés à l’introduction du VPI. Une autre possibilité de combler le GAP du budget de l’introduction du VPI par la Communauté appuyée par la Diaspora comorienne résidant en France qui investit beaucoup dans la construction des formations sanitaires. 

· Dans le cas du cofinancement, indiquer dans quelle mesure les quotes-parts seront payées (et qui devra payer). 
Non applicable pour l’année 1 de l’introduction  du VPI
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.
L’espace de stockage en froid actuellement disponible est supérieur aux besoins actuels pour le stockage des vaccins au niveau central (dernier rapport de la GEV). Une nouvelle chambre froide de 10 m3 vient d’être installée et est actuellement en observation technique avant le transfert des vaccins.
Au niveau régional, la capacité de stockage est  assurée à 70%, mais la rotation des vaccins vers le dernier niveau de stockage (centre de santé de district dont la capacité de stockage est assurée à 95%) se fait  mensuellement et permet de libérer l’espace du niveau régional.
La CNPEV a prévu d’augmenter le nombre de centres qui offrent les services de vaccination, c’est ainsi que 3 réfrigérateurs solaires sont en cours d’installation dans les districts et 5 autres sont attendus incessamment  au pays. Ce qui comblera notre besoins en stockage en froid à tous les niveaux.  
· 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.

La capacité de stockage des vaccins est satisfaisante pour la réception et le stockage immédiat de nouveaux vaccins en l’occurrence les doses de VPI. 
· 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 niveau central, les vaccins sont stockés à la Centrale d’Achat des Médicaments de l’Union des Comores (CAMUC) qui supportent ses charges fixes par le système de recouvrement des coûts. Cet établissement est doté par la CNPEV d’un générateur électrogène de 100 KVA  qui assure de manière automatique le relai en cas de coupure du courant électrique. 
Toujours au même niveau, un autre générateur électrique de 5 KVA sert de groupe de secours uniquement branché à la chambre froide et au congélateur de la CNPEV. 
Au niveau régional, la gestion des vaccins est directement rattachée au Direction Régionale de la Santé (DRS), les charges du courant électrique sont supportées par ces institutions  qui représentent le Ministère de la Santé dans chaque île. En plus, les réfrigérateurs utilisés à ce niveau sont à gaine réfrigérant avec une capacité réfrigérante très importante en cas de coupure du courant électrique.
La CNPEV a doté ces trois directions de générateurs électriques automatiques de 15 KVA pour assurer l’alimentation continue des équipements de la chaine du froid.

Au niveau opérationnel (district et poste de santé), les équipements de la chaine du froid sont  quasiment composés de réfrigérateurs photovoltaïques, prés d’une trentaine sont opérationnels. 
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.

Depuis 2002, le pays a adopté l’utilisation des seringues autobloquantes qui sont utilisées à tous les niveaux de la chaine de distribution des vaccins. Des directives sur la gestion des déchets  existent et sont appliquées par la CNPEV.

Les seringues sont collectées dans des boites de sécurité et détruits dans des incinérateurs de Montfort opérationnels dans 7 districts. Sinon les autres utilisent un système de brulis des boites de sécurité dans des fosses à l’air libre.
Des travaux de réhabilitation d’un incinérateur ont commencé depuis fin 2013 et un autre est en construction dans le district de Hambou à Ngazidja.
Enfin, lors des campagnes de vaccination supplémentaires, la CNPEV peut faire recours à l’incinérateur électrique de l’hôpital de référence  des Comores pour la destruction des déchets émanant de la vaccination, sinon ils sont orientés vers les districts qui disposent d’incinérateurs encore opérationnels.
· 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.   

Le pays utilisera la division d’approvisionnement de l’UNICEF pour les achats  du matériel de vaccination (seringue et boite de sécurité).

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.). 

Tous les trois ans, le personnel PEV est formé localement aux cours moyens des managers du PEV (cours MLM) qui englobent plusieurs modules (gestion de programme, gestion des vaccins, politique mondiale de la vaccination,…)

Par ailleurs, lors des activités supplémentaires de vaccination et à chaque fois qu’il y a une nouvelle introduction d’antigène dans le calendrier vaccinale, le personnel PEV bénéficie d’une formation appropriée dans tous les aspects : gestion, stockage, distribution, supervision, surveillance des MAPIs,…
Pour l’introduction du VPI, nous avons prévu des formations dans l’ensemble du territoire pour les Vaccinateurs, les médecins, les mobilisateurs et les agents communautaires (voire Annexes C et D).

Sur le terrain les niveaux de la chaine de distribution des vaccins sont supervisés par la CNPEV, les DRS puis les districts vers les postes de santé.  

· Expliquer dans quelle mesure les besoins supplémentaires éventuels seront traités. 
Le Directeur Administratif et Financier (DAF) de la Vice Présidence en charge de la Sante travaillera de concert avec le Financier du Programme et les Partenaires techniques et financiers notamment l’OMS –UNICEF pour combler les éventuels besoins supplémentaires qui pourraient survenir lors de l’introduction du IPV 

· 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.). 
Il est prévu un atelier de révision des  outils de gestion du PEV pour prendre en compte l’introduction du VPI. Une fois adoptés, les nouveaux outils seront multipliés pour être mis à la disposition des établissements de santé. Il s’agit des registres de Vaccination, des fiches de croissance, des fiches de recherche active de perdue de vue, des fiches de pointage journalier, des bons de commande de vaccins et Intrants et des Fiches de monitoring.
· 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.). 
Le plan de formation pour l’introduction du VPI est organisé comme suite ;

1. Un atelier de travail de 4 jours avec un consultant international qui viendra appuyer la CNPEV dans la préparation des modules de formation, dans la formation des médecins chefs de district, des responsables PEV chargés de la vaccination, des mobilisateurs et des agents communautaires.

2. Toujours avec l’appui du consultant international et des points focaux PEV de l’OMS et de l’UNICEF, la CNPEV organisera une formation des formateurs composés des responsables PEV du niveau central, des trois directions régionales de la santé (un médecin, le responsable PEV régional et le responsable IEC de chaque île).

3. Par la suite, c’est sera le tour des équipes du niveau opérationnel à subir la formation qui portera sur tous les aspects de l’introduction d’un nouveau vaccin à savoir la maladie à combattre, le type de vaccin, les sites de vaccination, la sécurité des injections et l’élimination des déchets, le plaidoyer et la mobilisation sociale, la recherche active des MAPIS,…). Au cours de ces formations, la méthodologie interactive sera privilégiée.
· Décrire les plans destinés à renforcer les activités de supervision avant, pendant et après l’introduction du VPI.    
Une équipe multidisciplinaires et intégrée sera mise en place pour vérification des étapes d’ l’introduction effective du vaccin antipoliomyélitique inactivé au niveau opérationnel.
Une fiche de supervision existe d’ors et déjà ce qui facilitera la tâche. 
A tous les niveaux, la fiche pré établi de supervision est utilisée. Celle-ci a pris en compte les aspects de gestion des vaccins, de la chaine du froid, l’organisation des séances de vaccination, la sécurité des injections, l’élimination des déchets, la surveillance des MAPIs,…
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Le calendrier de sorties en supervision de la CNPEV  est établi comme suite ;

· 2 fois l’année pour le niveau central qui visite l’ensemble des dépôts régionaux, les districts et les postes de santé avec l’appui de chaque direction régionale (directeur régional, responsable PEV de l’île, logisticien, agent de maintenance)

· 4 fois l’année pour les directions régionales pour tous établissements santé qui vaccinent y compris les districts de chaque île

·  12 fois l’année pour les districts vers les postes de santé qui disposent d’équipement de la chaine du froid. Ces sorties se font avec le médecin chef de district avec son responsable PEV

Par ailleurs, les directions régionales de la santé (DRS) sont dotées par le volet RSS-GAVI de moyen roulant qui seront mis à profit pour les sorties en supervision (1 par  Direction Régionale et  1 pour le centre de protection maternelle et infantile de Moroni à Ngazidja). Le budget de l’introduction du VPI a prévu de fournir du carburant  à cet effet. En attendant les descentes en supervision du niveau central, les DRS s’organisent habituellement avec l’appui des partenaires pour mener leurs activités de supervision.

Le pays a connu deux grandes expériences en matière d’introduction de nouveau vaccin ; l’Hépatite B en 2003 et le DTC-HeB-HIB en 2009, la même approche d’intensification des activités sera donc utilisé sur le terrain pour garantir une introduction dans les normes du VPI. Tout le monde sera mis à contribution, Gouvernement, société civile, ONG et partenaires pour la réussite de cette introduction.

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.   
Pour la première année, toutes les charges liées à l’introduction du VPI sont supportés par un seul partenaire, GAVI. Un retard du décaissement ou une réduction budgétaire pourrait occasionner un risque financier et programmatique de tous le processus.

Les activités de sensibilisation et de mobilisation sociale pourraient en souffrir sérieusement. 
Pour y remédier, le CCIA compte renforcer le plaidoyer auprès du gouvernement Comorien et d’autres partenaires pour mobiliser des ressources additionnelles qui pourraient être utilisées à partir de la deuxième année.
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.   
Les Comores est un Archipel volcanique,  situées à l’entrée Nord du canal du Mozambique entre l’Afrique orientale et Madagascar, couvre une  superficie de 2237 km². Elles sont formées de Quatre îles : Grande Comore, Anjouan, Mohéli et Mayotte encore sous l’administration française. 
Selon la projection 2014 du Recensement Général de la Population et de l’Habitat (RGPH 2003) la population des trois îles indépendantes est de 763 952 habitants.
L’Indice de Développement Humain (IDH)
 en Union des Comores est de 0,433. Le pays est classé au 163ème rang.
Le dispositif institutionnel du secteur de la santé en Union des Comores est sous forme pyramidale. Il est composé des structures du niveau central, du niveau île et du niveau district de santé.
· Le niveau central où l’on retrouve le cabinet du Ministre, le Secrétariat Général (incluant la Direction Administrative et Financière et la Direction des Etudes, de la Planification et des Statistiques Sanitaires), l’Inspection Générale de la Santé et la Direction Nationale de la Santé (incluant la Direction des Etablissements de Soins Publics et Privés, la Direction de la Lutte contre la Maladie, la Direction de la Lutte contre le SIDA, la Direction de la Santé Familiale et Infantile et la Direction de la Promotion de la Santé) et des établissements autonomes à caractère public qui sont le Central d’Achat de Médicaments de l’Union des Comores. Il existe, aussi, des programmes nationaux définis pour lutter contre les maladies prioritaires. Il s’agit de : Programme National de Lutte contre le Paludisme, Programme National de Lutte contre la Lèpre et Tuberculose, Programme National de Lutte contre la Cécité,  Programme National de Lutte contre la filariose, le Programme Elargi de Vaccination, tous rattachés à la Direction de la Lutte contre la Maladie. Tous les différents comités sont localisés également à ce niveau (comité national de santé, comité de coordination inter agences,…)
· Au niveau régional, il y a le Commissariat en charge de la santé et la Direction Régionale de la Santé. Les Centres Hospitaliers Régionaux  gérés par le niveau central tout comme la structures hospitalier de référence
· Au niveau district, les institutions en présence sont les Centres de Santé de District et les Postes de santé. La gestion des CSD est confiée à des 
associations gestionnaires et sont administrés par un Conseil d’Administration et l’équipe technique de santé du district
Le développement de stratégies et d’actions spécifiques du PEV constitue l’une des grandes  orientations stratégiques du pays en vue de la réduction de la morbidité et de la mortalité liées aux maladies transmissibles et évitables par la vaccination. 
Le Programme Elargi de Vaccination (PEV) constitue depuis sa création en 1986, l’un des axes d’intervention stratégiques de réduction des maladies des enfants.

L’engagement du pays a été exprimé dans la Politique Nationale de Santé, à travers l’objectif général visant à contribuer à la réduction du taux de mortalité infantile de 59 ‰ à  35 ‰, à la réduction de 50% des taux de morbidité et de mortalité liés aux maladies transmissibles, à l’élimination du tétanos maternel et néonatal et à l’éradication de la poliomyélite. 
Le PEV fait partie des programmes de santé publique développés au niveau de la Direction Nationale de la Santé. Son Coordonnateur est sous la responsabilité hiérarchique de la Direction Nationale de la Lutte contre la Maladie. Des points focaux sont mis en place au niveau de chaque île pour assurer la gestion du programme au niveau de la Direction de la Santé de l‘île. Au niveau de chaque district, un responsable PEV est nommé et s’occupe avec son équipe de la vaccination et de la gestion du PEV. 
4.2  Obstacles géographiques, économiques, politiques, culturels, sexospécifiques et sociaux à la vaccination    
· Veuillez décrire les obstacles géographiques, économiques, politiques, culturels, sexospécifiques et sociaux à la vaccination 

L’accessibilité géographique à une structure de prestations de soins de santé dans un rayon de 5 km est estimée à une moyenne nationale de  63%. L’ensemble de la population comorienne a accès à une structure de soins de santé dans un rayon de 15 km.

Cependant, la mauvaise qualité de certaines routes et l’exiguïté du relief entrave le déplacement aisé de la population. Les taux de fréquentation des formations sanitaires sont très bas. La moyenne nationale est de l’ordre de 10,25%. 
L’Indice de Développement Humain (IDH)
 en Union des Comores est de 0,433. Le pays est classé au 163ème rang. 
La croissance du PIB pour 2011 oscille autour de 2,6% en moyenne. L’agriculture et la pêche fournissent, plus de 80% de l’emploi.
Sur le plan social, culturel, politique et sexopécifique, aucun obstacle, toutes les couches sociales ont accès à la vaccination sans aucune distinction à savoir de sexe, de race, ni de religion.
· 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 
	Population cible
(données ventilées par âge et sexe, le cas échéant) 
 
	Couverture relevée (formulaire de rapport conjoint)

	
	
	
	Année la plus récente 
2012
	Année précédente 
2013

	BCG
	[ utilisé]
	[22919]
	[86,4%] 
	[77,9%

	VPO3
	[ utilisé]
	[20949]
	[85,3%] 
	[81,8%] 

	DTC1 / Penta1
	[ utilisé]
	[20949]
	[90,8%] 
	[85,5%] 

	DTC3 / Penta3
	[ utilisé]
	[20949] 
	[85,6%] 
	[80,8%] 

	VPH1
	[Saisir le texte]
	[Saisir le texte] 
	[Saisir le texte] %
	[Saisir le texte] %

	VPH3
	[Saisir le texte]
	[Saisir le texte] 
	[Saisir le texte] %
	[Saisir le texte] %

	Rougeole 1
	[ utilisé]
	[20949] 
	[85,4%] 
	[81,8%] 

	Rougeole 2
	[Saisir le texte]
	[Saisir le texte] 
	[Saisir le texte] %
	[Saisir le texte] %

	VPC1
	[Saisir le texte]
	[Saisir le texte] 
	[Saisir le texte] %
	[Saisir le texte] %

	VPC3
	[Saisir le texte]
	[Saisir le texte] 
	[Saisir le texte] %
	[Saisir le texte] %

	Rota 1
	[Saisir le texte]
	[Saisir le texte] 
	[Saisir le texte] %
	[Saisir le texte] %

	Rota 2 ou 3 
	[Saisir le texte]
	[Saisir le texte] 
	[Saisir le texte] %
	[Saisir le texte] %


·  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.    
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.
Des objectifs de l’évaluation de la gestion efficace des vaccins (GEV) figurent; i) la vérification des standards minimas  (établis/respectés) sur toute la chaîne d’approvisionnement et de gestion du vaccin, ii) l’élaboration d’un plan d’amélioration pour corriger les écarts et renforcer la gestion logistique du PEV. La dernière évaluation de la gestion efficace des vaccins (GEV) a eu lieu en novembre 2012, plusieurs aspects de cette chaine ont été jugés satisfaisant et pourraient donc être capitalisés pour faciliter l’introduction du vaccin antipoliomyélitique inactivé. 
Il s’agit entre autres de ;
· L’approvisionnement du pays en vaccins qui se fait à travers l’Unicef
· L’estimation des besoins en vaccins est faite par le PEV avec l’appui technique  de l’UNICEF à l’aide des outils « Forecast et SMT
· Le respect des procédures de réception et transmission à temps des rapports de réception des vaccins
· Des procédures d'enlèvement simplifiées avec la Douane Comorienne pour enlever les vaccins quelque soit le jour et l’heure d’arrivée des avions

· La capacité de stockage satisfaisante surtout au niveau central et au dernier niveau de stockage des vaccins

· Des  hangars de stockage entretenus et sécurisés

· La gestion des vaccins informatisée au niveau central et manuel aux niveaux régional et opérationnel
· l’enlèvement et l’acheminement des vaccins de l’aéroport au dépôt central et du dépôt central vers les dépôts régionaux est assuré par un transitaire sous contrat

· L’utilisation d’un matériel aux normes pour le transport et la distribution des vaccins

· Du personnel en charge de la gestion des vaccins formés en MLM et en gestion des vaccins

· L’existence d’agents de maintenance chargés de la maintenance des équipements de la chaine du froid
Le reste des activités sont reprises dans le plan d’action PEV 2014 pour une mise en œuvre au cours de cette période.

Le costing du plan d’amélioration de la GEV est disponible, la CNPEV  compte le partager avec ses partenaires en l’occurrence le Bureau Inter pays de l’OMS, GAVI Alliance, l’UNICEF pour compléter son financement.

· 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. 
	Critères de la GEV
	 Cible
	Niveaux de la chaine d'approvisionnement

	
	
	Central
	Régional
	District
	PS

	E1: Procédures avant expéditions et réception vaccin
	80%
	34%
	
	
	

	E2: Maintien de températures de stockage  correctes des vaccins
	80%
	39%
	68%
	70%
	54%

	E3: Maintien de capacités de stockage et de transport suffisantes
	80%
	100%
	70%
	91%
	88%

	E4: Bâtiments, équipement, transport
	80%
	69%
	67%
	63%
	68%

	E5: Maintenance
	80%
	77%
	51%
	53%
	52%

	E6: Gestion de stock
	80%
	85%
	67%
	66%
	49%

	E7: Distribution
	80%
	65%
	64%
	52%
	77%

	E8: Gestion des vaccins
	80%
	70%
	72%
	79%
	80%

	E9: Système d'info & fonctions d'appui à la gestion
	80%
	62%
	97%
	76%
	


Le tableau ci-dessus résument les principaux résultats de l’évaluation GEV de novembre 2012, plusieurs activités ont été conduits pour l’amélioration de la gestion logistique de la chaine d’approvisionnement des vaccins notamment ;

· L’élaboration d’un plan de maintenance des équipements de la chaine du froid

· La construction de hangars de stockage pour abriter la nouvelle chambre froide  

· L’installation de la nouvelle chambre qui est actuellement en observation technique avant le transfert des vaccins

· L’achat de certains équipements de suivi automatique de la température et d’alarme sonore pour la chambre froide
· L’augmentation de la capacité de stockage au niveau district (3 réfrigérateurs photovoltaïques sont en cours d’installation et 5 autres sont attendus très prochainement) 

· La révision du guide national de vaccination ainsi que les outils de gestion

· L’achat de 5 véhicules  par les fonds RSS-GAVI pour la coordination, les stratégies avancées et la distribution des vaccins

· 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 du plan d’amélioration issu de cette dernière évaluation butte en partie sur son financement bien que plusieurs recommandations ont été tenues et traduites en actes sur le terrain. 
Beaucoup reste à faire, mais le plan d’action PEV 2014 a repris plusieurs recommandations pour une mise en œuvre au cours de cette période.

Le costing du plan d’amélioration de la GEV est disponible, la CNPEV  compte le partager avec ses partenaires en l’occurrence le Bureau Inter pays de l’OMS, GAVI alliance, L’UNICEF pour compléter son financement.
 Réponse du pays a la question du CRO soumise le 17/04/2014
Les résultats de l’évaluation GEV de novembre 2012 montre effectivement que la capacité de stockage est couverte respectivement à 100% au niveau central, 91% au niveau districts et 88% au niveau postes de santé. Par contre au niveau régional, celle-ci est de 70%, ce qui n’est pas suffisant surtout en période d’activité de vaccination supplémentaire.

Pour pallier à cette situation les dispositions suivantes sont prises ;

· Réduction de l’intervalle d’approvisionnement du niveau régional qui passe de 4 à 6 expéditions l’année (sont concernées par cette situation la direction de la santé de Ngazidja et Ndzouani, celle de Mwali à une capacité suffisante)

· Distribution immédiate des vaccins vers le dernier niveau de stockage des vaccins qui disposent d’une capacité de stockage assez suffisante de 91%

· Le plan de renouvellement 2015 prévoit de doter les régions de capacité suffisante de stockage

· 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.  
Le pays a connu plusieurs expériences en matière d’introduction de nouveaux Vaccins dans le calendrier vaccinal national ;
· Le vaccin contre l’hépatite B en 2006

· Le vaccin contre les infections liées à l’hémophylus Influenza de type B en 2009
Le processus d’introduction a été de bout en bout par la CNPEV qui a bénéficié de l’appui des autorités politiques, religieuses, de la communauté mais aussi des partenaires.

Nous nous inspirons de ces expériences, des différents documents élaborées pour documenter  en ce moment. Des contacts sont pris avec des personnes ressources ayant contribué aux travaux sur le processus d’introduction de ces vaccins. 

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.    

Au niveau central, la gestion des stocks des vaccins et matériel de vaccination est  informatisée, l’outil utilisé est le Stock Management Tool (SMT) conçu par l’OMS.

L’enregistrement des mouvements des stocks de vaccins, de diluants et des matériels d’injection est effectif, et des rapports régulièrement sont générés. 
Les sorties de vaccins se font suivant le principe « premier expiré, premier sortie » (PEPS) et selon l’état de la PCV. Les diluants des vaccins lyophilisés sont livrés conformément aux recommandations des fabricants. Un inventaire physique est effectué à ce niveau tous les trimestres pour la régularisation des stocks théoriques et physiques.
Au niveau régional et district, la gestion des stocks est manuelle, les mouvements de stock sont consignés dans des registres de stock où figurent les quantités entrées et sorties, le numéro de lot et la date de péremption ainsi que le destinataire des vaccins et leur fabriquant. 
Les diluants et le matériel de vaccination sont également gérés à partir de ce registre.

Un autre registre sert à la fois de bordereau de commande et de livraison des vaccins et matériel de vaccination. Ce document est utilisé au niveau régional et périphérique pour toute commande. 

· 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 fréquence d’approvisionnement des vaccins au niveau central est de 2 fois par an pour tous les antigènes. Pour le niveau régional, elle est de 4  et 12 fois par an pour les districts de santé.

Ce rythme d’approvisionnement établit correspond aux besoins de chaque niveau qui a la possibilité de placer une commande d’urgence si nécessaire. Un stock de réserve est également inclus en prévision de tous aléas.

Dans tous les cas, les demandes respectent un délai de livraison qui n’excède pas deux semaines pour le traitement des commandes du niveau régional et une semaine pour le niveau périphérique habituellement servit le même jour.    
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.
De juin à juillet 2014, la révision et la production de l’ensemble des outils servant à la vaccination est programmé pendant cette période.
 Aussitôt après, les nouveaux outils qui ont pris en compte l’introduction du VPI dans le calendrier vaccinal seront mis à la disposition des structures sanitaires offrant la vaccination via les trois directions régionales et les centres de santé de district. Ce qui permettra aux responsables PEV de s’adapter à ces outils en prévision de l’introduction du VPI le 1er janvier 2015.Ces activités sont pris en compte dans le budget de l’introduction du VPI.
Réponse du pays à la question du CRO soumise le 17/04/2014

L’équipe technique chargée de la finalisation du PPAc  a pris en compte les recommandations de la dernière réunion du CCIA pour inclure tous les aménagements y compris le plan et la date d’introduction du VPI (précision apporté dans la feuille de route, annexe C). Nous serions en mesure de rendre disponible  ce document stratégique du PEV d’ici la fin avril 2014. 

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, veillez 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 services de vaccination sont accessibles à tous les enfants sans distinction de sexe. A ce jour au niveau du pays et dans n’importe quelle structure sanitaire, les enfants bénéficient des services de  vaccination de façon naturelle et sans aucun préalable.

Il est vrai que la ventilation des données par sexe pourrait lever le doute sur l’accessibilité au service de vaccination entre fille/garçon et la CNPEV envisage dans un proche avenir de prendre en compte  cette question en révisant ces outils afin de collecter ces données.

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 CNPV dispose des directives de gestion des MAPIs et le personnel est formé notamment lors des cours MLM et lors des campagnes supplémentaires de vaccination.

Le guide national de vaccination sert de document de référence aux vaccinateurs pour toute question relative à la gestion des MAPIs. 

Dans les activités supplémentaires de vaccination et de routine, la recherche active des cas de manifestations adverses est effectuée à l’aide d’une fiche de MAPIs.

Des instructions claires sont données et affichées dans les formations sanitaires publiques pour la prise en charges éventuelle des cas de MAPIs. La prise en charge des MAPIs est supportée entièrement par la structure de santé. 
· 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.
La CNPEV est directement responsable de la gestion des MAPIs qu’elle surveille  à partir des responsables PEV localisés dans chaque district et des points focaux PEV au niveau de chaque île. 

A chaque fin de mois, le rapport mensuel remonte au niveau central pour être compilé et analysé. Tout éventuel cas de MAPIs est obligatoirement notifié, la CNPEV relaie par la suite l’information à la Direction des Etablissements des soins Publiques et Privés (DESPP) qui dispose d’une unité de pharmacovigilance pour plus d’investigations.   
· 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.     
Les mêmes directives de gestion des MAPIs seront appliquées lors de l’introduction du VPI. Les outils de gestion y compris la fiche de surveillance des MAPIs seront mis à jour pour prendre en compte l’introduction du VPI dans le calendrier vaccinal national.

En plus tous le personnel de santé en charge de la vaccination à savoir les médecins chefs de districts, les points focaux PEV des directions régionales, les responsables PEV des districts, les vaccinateurs, les mobilisateurs bénéficieront d’une formation juste avant l’introduction du VPI ; une formation dont les modules ont pris en compte la gestion des MAPIs.

Ce même personnel est régulièrement recyclé par la CNPEV lors des activités supplémentaires de vaccination, des supervisions formatives et des formations des managers du PEV, cours MLM qui consacrent une module sur la gestion des MAPIs. 

Conséquence, le personnel PEV est bien formé sur la gestion des MAPIs, ce qui est de bons augures dans la surveillance des manifestations adverses post vaccinale.

 Les équipes de vaccination quelque soit la stratégie adoptée sont dotées de fiches de surveillance  des MAPIs à déclaration obligatoire et au prise en charge gratuite.     

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. 
La Vice-présidence en charge du Ministère de la Santé a saisi officiellement le Gouvernement Comorien par la  note au Conseil des Ministres du 26 mars 2014.

La nécessité de l’introduction du VPI dans le calendrier vaccinal national et  la participation du Gouvernement dans le combat final vers l’éradication de la poliomyélite dans le monde ont été bien exprimées dans cette note.

La réunion du CCIA du 27 mars 2014 a entériné cette décision en validant tous le processus d’introduction du vaccin antipoliomyélitique inactivé. 
Au niveau régional, les commissaires en charge de la santé, des finances, les directeurs régionaux de la santé ainsi que les points focaux PEV des îles seront conviés par la Vice-présidence en charge du Ministère de la Santé à un atelier d’information sur les avantages de l’introduction du VPI dans le calendrier vaccinal. Le relai au niveau périphérique et communautaire sera assuré par les directions régionales de la santé.
· 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.
Le pays dispose d’une stratégie de communication  dont le PEV est une des composantes. Dans le cadre de l’introduction du VPI un plan de communication sera élaboré en se référant à cette stratégie. Les acteurs intervenants aux différents niveaux (agents de Sante et agents communautaires) vont travailler ensemble pour définir les interventions prioritaires en matière de communication. Dans ce plan les messages relatifs a l’introduction du VPI et les canaux de transmission de messages seront clairement identifies. Les avantages de la vaccination des enfants contre la poliomyélite par l’utilisation du VPI seront mis en exergue et les agents de sante communautaires seront formes sur ses avantages.  Les causeries éducatives dans les villages, la diffusion des messages a travers les medias (Radios et Télé) Nationales et de proximités. Des contras seront établis entre la Direction de promotion de la sante en concertation avec la Coordination du PEV et ces Medias.des fiches seront établis pour la collectes des informations sur la diffusion des messages VPI par les responsables de la DPS des différents  niveaux. Des enquêtes CAP seront menés auprès des échantillons de la population avant pendant et après l’introduction du VPI afin d’identifier les insuffisances qui seraient constater et y apporter les mesures correctrices nécessaires 

· 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 d’informations (affiches Dépliants  banderoles) seront élaborés avec l’appui technique de la DPS. Les messages seront axes sur les dangers de la polio et ses conséquences et surtout les avantages du VPI. Les chefs des villages les responsables de medias les Responsables des associations féminines et communautaires seront fortement impliques dans la sensibilisation a travers des réunions d’échanges. 

· 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.
Un fort plaidoyer a été mené  auprès du Vice Président en charge du Ministère de la sante sur l’introduction du VPI dans le pays. Une note au conseil des Ministres sur l’introduction du VPI est déposée au Secrétariat Général du Gouvernement le samedi 22 mars 2014 pour programmation.   

Une cérémonie  officielle de lentement du VPI sera organise sous le patronage  des Hautes autorités du pays en présence des partenaires au développent et le différent chef des Programmes du Ministère de la Sante. Au cours de cette cérémonie un appel présent sera adresse aux responsables de la vaccination pour une meilleure couverture vaccinale des enfants
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� 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.   
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