
Reference: 2015-015

Excellence Ministre de la Santé
Ministère de la Santé
Boîte postale 50
Rua Eduardo Mondlane
Bissau
Guinée-Bissau

Genève, 09 mars 2015

Objet: Lettre de décision: demande de soutien VPI de la Guinée Bissau à Gavi

Excellence Monsieur le Ministre,

Je me réfère à la lettre d'information que Gavi vous a adressée le 18 décembre 2014 suite à
l'examen de votre demande de soutien au vaccin antipoliomyélitique inactivé (VPI) en
novembre 2014 par le Comité d'examen indépendant (CEl).

J'ai le plaisir de vous annoncer que votre réponse aux éclaircissements a été approuvée.

En novembre 2014, l'OMS a revu ses directives sur la mise en oeuvre de sa politique relative
aux flacons multi-doses pour le VPI (note ci-joint). Cette révision réévalue les estimations de
perte, passant de 50 à 20% pour la présentation vaccinale en flacons de 10 doses et de 30%
à 15% pour la présentation vaccinale en 5 doses.

Ce changement de directives s'appliquera à partir de mai 2015 lorsque les producteurs de
vaccins auront déplacés la pastille de contrôle du vaccin (Vaccine Vial Monitor) du bouchon
à l'étiquette.

La Guinée Bissau devant recevoir son premier lot de vaccins avec la pastille de contrôle sur
l'étiquette après cette date, le taux de perte revue à la baisse a été prise en compte dans le
calcul du nombre de doses approuvées par année.

Pour toute question ou demande de renseignements complémentaires, n'hésitez pas à
contacter mon collègue le Dr Thierry Vincent à l'adresse: tvencent@gavi.org
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Veuillez croire, Monsieur le Ministre à l'expression de nos sentiments distingués.

Hind Khatib-Othman
Directrice des programmes Gavi

Annexe A : Description du soutien approuvé par Gavi
Annexe B : Rapport du CEl

Copie: Ministre des Finances
Directeur Général de la Santé
Directeur des Etudes et de la Planification
Représentant de l'OMS, Guinée Bissau
Représentant de l'UNICEF, Guinée Bissau
Groupe de travail régional
Siège de l'OMS, Genève
Division des approvisionnements de l'UNICEF, Copenhague
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Annexe A
GUINEA BISSAU

SOUTIENAUVACCINANTIPOLIOMYELITIQUEINACTIVE(VPI)
VACCINE SUPPORT FOR INACTIVATED POLIO VACCINE (IPV)

Cette lettre de décision décrit les conditions d'un programme
This Decision Letter sets out the Programme Terms of a Programme

1. Pays: Guinée Bissau
Country

2. Numéro d'allocation: 1518-GNB-25b-X/15-GNB-08h-Y
Grant Number

3. Date de la lettre de décision: 09mars 2015
Date of Decision Letter

4. Date de I'Accord Cadre de Partenariat: 12 août 2013
Date of the Partnership Framework Agreement

5. Titre du Programme: Soutien aux Vaccins Nouveaux
Programme Title

6. Type de Vaccin: Vaccin Antipoliomyélitique Inactivé (VPI),Routine
Vaccine type

7. Présentation requise du produit et formulation du vaccin 1
: Vaccin Antipoliomyélitique

Inactivé (VPI)5 doses par flacon, liquide
Requested product presentation and formulation of vaccine

8. Durée du Programme" : 2015- 2018
Programme Duration

9. Budget du programme (indicatif) (sous réserve des conditions de l'Accord Cadre de
Partenariat) :
Veuillez noter que les montants avalisés ou approuvés pour 2018 seront communiqués en
temps voulu, en prenant compte d'informations mises à jour concernant les besoins du pays, et
à la suite du processus de revue et d'approbation de Gavi.

Programme Budget (indicative) (subject to the terms of the Partnership Framework Agreement):
Please note that endorsed or approved amounts for 2018 wíll be communicated in due course,
taking into account updated information on country requirements and following Gaví's review
and approval processes.

2015 2016 2017 TotalJ
Budget du programme (US$) 87,000 135,000 107,500 329,500
Programme Budget (US$)

1 Veuillez vous referrer à la section 16 pour plus d'informations sur la présentation du produit
2 Ceci est la durée entière du programme.
3 Ceci est le montant total approuvé par Gavi pour la durée de 2015 à 2017. This is the total amount endorsed by Gavi for 2015
to 2017.
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10. Allocation d'introduction du vaccin: US$ 100,000
Vaccine Introduction Grant

11. Montant annuels indicatifs (sous réserve des conditions de l'Accord Cadre de Partenariat) :4
Le montant annuel pour 2015 a été amendé.
Indicative Annual Amounts (subject to the terms of the Partnership Framework Agreement).
TheAnnual Amount for 2015 has been amended.

Type de fournitures qui seront achetées avec les fonds de Gavi chaque 2015 2016
année
Type of supplies to be purchased with Gavi funds in each year
Nombre de doses de vaccins IPV 42,200 65,800
Number of vaccine doses
Nombre de seringues autobloquantes 40,800 62,400
Number of AD syringes
Nombre de seringues de reconstitution O O
Number of re-constitution syringes
Nombre de réceptacles de sécurité 450 700
Number of safety boxes
Montants annuels ($US) 87,000 135,000
Annual Amounts (US$)

12. Organisme d'achat: UNICEF
Procurement agency

Obligations de cofinancement : Les exigences habituelles requises concernant le co-
financement ne s'appliquent pas au VPI. Cependant, le pays est encouragé à contribuer aux
coûts des vaccins et fournitures pour le VPI.

Co-financing obligations: Gavi's usual co-financing requirements do not apply to IPV. However,
the country is encouraged to contribute to vaccine and/or supply costs for IPV.

13. Soutien aux coûts opérationnels des campagnes: Non Applicable
Operational support for campaigns

14. Le pays devra fournir les documents suivant, à la date spécifiée, comme partie intégrante
des conditions pour l'approbation et le décaissement des montants annuels futurs:

The Country shall deliver the following documents by the specified due dates as part of the
conditions to the approval and disbursements of the future annual amounts.

Rapports, documents et autres Date limite de réception
Reports and other documents Due dates

Rapport de Situation Annuel 2015 ou équivalent 15 mai 2016
2015 Annual Progress Report or equivalent

4 Ceci est le montant approuvé par Gavi. Prière de modifier les montants annuels indicatifs des années précédentes si cela
change ultérieurement
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15. Éclaircissements financiers: Non Applicable
Financial Clarifications

16. Autres conditions:

Si le pays envisage un changement de présentation de produit, il est encouragé à incorporer
les éléments pour les deux présentations du VPI dans ses préparations initiales
d'introduction, afin de minimiser les besoins pour des interventions futures et de faciliter le
changement. Dans ces circonstances, en principe, aucune allocation de changement de
produit ne sera fournie au pays.

Veuillez envoyer une copie de la politique d'assurance certifiant que les vaccins et les
équipements financés par Gavi sont assurés comme prévu et requis par l'Accord-cadre de
partenariat.

Signée par,
Au nom de Gavi

Hind Khatib-Othman
Directrice des programmes Gavi
09 mars 2015
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Annexe B

Rapport de pays du Comité d'examen indépendant (CEl)
Secrétariat de Gavi, Genève. 10 au 24 novembre 2014

Pays: Guinée Bissau

1. Type de soutien demandé:VPI

Date de début prévue Durée du soutien Présentation(s) des vaccins
(mois, année) tr, 2e et 3e choix)
April2015 2015-2018 5 doses, 10 doses, 1 dose

2. Mécanismes de gouvernance du pays (CCIA/CCSS) et processus participatif
d'élaboration des demandes

La Guinée Bissau envisage d'introduire une vaccination contre le VPI à l'échelle nationale en
avril 2015. Toutes les parties prenantes et tous les partenaires ont participé au processus de
prise de décision en vue de l'introduction du VPI. L'équipe du PEY et des partenaires (OMS et
UNICEF) ont préparé la demande.

La réunion au cours de laquelle le CCIA a approuvé la demande de soutien au VPI a compté
avec la participation de l'OMS, de l'UNICEF, de I'UE, du Rotary, de la Croix Rouge, de
l'association des guérisseurs traditionnels, de leaders religieux et d'autres ONG, mais aucun
partenaire bilatéral n'était présent. Le ministre de la Santé et le ministre des Finances ont signé
la demande.

3. Analyse de la situation - Statut du programme national de vaccination

Le pays a traversé plusieurs crises politiques et socioéconomiques et souffre toujours du coup
d'état perpétré en avril 2012. II est encore relativement instable et les élections présidentielles
et législatives viennent d'être organisées en mai 2014. À noter que le nouveau président est
l'ancien ministre des Finances qui a négocié la subvention précédente avec Gavi.

La population est estimée à 1.745.798 habitants, dont 64.803 naissances. Le produit intérieur
brut (2012) s'établit à 550 USD par habitant. Environ 54% de la population a accès à un centre
de santé (à moins de 5 km) (MICS 2010). Les travailleurs de santé ne sont pas payés
régulièrement et ont droit à un supplément pour affectation à la campagne. La Guinée Bissau
est considérée comme un pays prioritaire sous-performant en termes de financement de la
vaccination et est étroitement surveillé et activement soutenu par Gavi.

Les données administratives avancent une couverture DTC3 en 2013 estimée à 96% (venant
de 101% en 2012). Toutefois, des estimations récentes de WUENIC se sont appuyées sur une
MICS de 2010 qui démontrait une couverture DTC3 de 81%. En raison de cet écart important
dans les données connues pour la Guinée Bissau, ces données connues ont été ignorées et les
estimations WUENIC se sont appuyées sur les résultats de la dernière enquête de couverture.
En cas d'écart inexpliqué important d'une année à l'autre dans les données connues et en
l'absence d'autres données, les données administratives ont été ignorées. C'est pourquoi aucun
changement n'a été apporté aux estimations depuis 2009. Le taux d'abandon du Penta3 n'est
pas satisfaisant à 17%.

La qualité des données est préoccupante. Gavi envisage de fournir un soutien par le biais d'une
évaluation indépendante de la qualité des données en 2015.
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Les enseignements tirés de l'introduction les vaccins Hib et antiamaril sont exploités dans le
plan d'introduction du VPI. Le pays n'a plus introduit de nouveaux vaccins depuis 2008. En
février 2012, la Guinée Bissau a proposé d'introduire le PCV en 2013 et I'antirotavirus en 2014.
Ces introductions ont été reportées respectivement à 2014 et 2015 afin de garantir la mise en
place du volet logistique de la chaîne du froid. Ces activités sont financées par une subvention
de RSS de Gavi. Les leçons tirées n'ont pas été indiquées. II n'existe pas de données quant à
un examen du programme, hormis la GEV reçue récemment.

3. Aperçu des documents de santé du pays

• L'actualisation de la Politique nationale de vaccination est attendue en décembre 2014.
• Le PPAC correspond aux buts et objectifs définis dans le plan national annuel de

développement de la santé. Le PPAC 2013-2017 doit être actualisé pour inclure le VPI.
• Le projet de rapport GEV a été reçu le 12 novembre 2014 et la version finale est attendue

sous peu.

4. Égalité entre hommes et femmes et équité

Le Gil et le classement Gil ne sont pas disponibles. TMR = 1.000 I 100.000 naissances
vivantes.
Le MICS4 en 2010 n'a pas identifié d'inégalité entre hommes et femmes au niveau de la
couverture vaccinale. Le ministère de la Santé réexamine les formulaires de collecte des
données afin de consigner à l'avenir des données désagrégées.

Une enquête auprès des ménages en 2010 (Enquête légère pour l'évaluation de la pauvreté) a
montré que 69% des habitants de Guinée Bissau vivent dans la pauvreté et 33% dans une
pauvreté extrême. Le recensement général de la population en 2009 montrait que 52% de la
population vit à plus de 5 km d'un centre de santé. Les barrières géographiques, économiques,
politiques, culturelles, sociales et sexospécifiques à la vaccination sont résumées dans la
demande. Une politique nationale a été mise en place en matière d'égalité entre hommes et
femmes.

5. Activités proposées, budgets, planification et viabilité financières

Le pays cofinance les vaccins pentavalent et antiamaril. Depuis 2008, il a été plusieurs fois en
retard mais a finalement payé jusqu'en 2013. En 2013, les vaccins traditionnels ont été
entièrement financés et fournis par l'UNICEF. Pour 2014 et 2015, le pays fait principalement
appel au soutien de partenaires pour financer les vaccins traditionnels. Le gouvernement n'a
pas indiqué s'il envisage de faire cofinancer le VPI.

Le budget demande 100.000 USD à Gavi. Les coûts opérationnels totaux pour l'introduction du
VPI ne sont pas estimés et la demande n'indique pas la contribution du gouvernement ou
d'autres partenaires. Le poste principal dans le budget de I'AIV concerne la gestion et la
coordination du programme (35%), dont environ 82% pour le carburant (principalement pour les
générateurs sur site). Environ 30% de I'AIV est demandé pour la surveillance et la réponse aux
MAPI, mais les détails ne sont pas clairs. Le budget des impressions est modeste et s'établit à
652 USD. Des fonds supplémentaires ne sont pas demandés pour la chaîne du froid. Des fonds
ont été réservés dans le budget pour l'EPI. Les coûts unitaires s'avèrent raisonnables dans le
budget.

Des stratégies de pérennité financière sont intégrées dans le plan car le pays a fait face à des
défis pour obtenir le financement correspondant aux postes budgétaires en raison de la crise
politique et du manque de recettes fiscales.
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II n'y a pas eu de subvention à l'introduction de nouveaux vaccins depuis l'introduction du
pentavalent et de l'antiamaril en 2008. Un accord de partenariat financier a été signé en août
2013. Le pays a rencontré des difficultés à absorber les fonds de RSS déjà octroyés car le
protocole d'accord de canalisation des fonds RSS et AIV n'a été signé avec l'OMS qu'en février
2014. Pour garantir une cohérence et en guise d'arrangement provisoire, le gouvernement
demande que cette AIV unique passe également par l'OMS.

7. Commentaires spécifiques liés au soutien demandé

Plan d'introduction de nouveaux vaccins

Le plan d'introduction du VPI décrit clairement la justification de l'introduction du VPI dans le
programme de vaccination systématique, conforme au plan stratégique d'éradication de la
poliomyélite. Le VPI sera introduit à l'échelle du pays. Les achats et la distribution auprès des
magasins réfrigérés centraux seront gérés par l'UNICEF. II n'existe pas d'autorité de
réglementation mais le pays n'exige aucune approbation nationale en plus de la préqualification
par l'OMS.

Le pays envisage une injection intramusculaire dans le bras gauche (deltoïde) en même temps
que l'administration du pentavalent (cuisse gauche) et du VPC (cuisse droite). Cette pratique
n'étant pas conforme aux directives de l'OMS, il conviendra d'assurer un suivi avec le pays. Le
VPI sera administré en même temps que le Penta3. Le flacon de cinq doses est approprié car
les pertes vaccinales tendent à être élevées.

En raison de la mise en œuvre tardive des activités de RSS, en particulier le renforcement de la
capacité de la chaîne du froid, l'introduction du VPC et de I'antirotavirus a été reportée. Le pays
espère lancer le VPC au cours de la deuxième semaine de décembre 2014 en fonction de la
livraison des nouveaux réfrigérateurs achetés, mais un retard semble probable.

Gestion des vaccins et capacité de la chaîne du froid

Le PCV devant être introduit en décembre 2014, le VPI sera introduit en avril 2015 et VCR
(2 doses) en juillet 2015. La demande de VPI affirme qu'il existe actuellement assez d'espace
de stockage au niveau national et dans trois des magasins régionaux jusqu'en 2016. Le
rapport GEV 2014 avance qu'en raison des différentes crises traversées par le pays, la mise en
œuvre du plan d'amélioration n'a pas été efficace.

Les principales faiblesses mises en lumière dans le rapport sont le manque d'espace de
stockage des vaccins à tous les niveaux (national et 9 des 15 magasins intermédiaires) à cause
de l'introduction de nouveaux vaccins, le manque d'entretien de l'équipement et des véhicules,
la gestion inadéquate des stocks de vaccins, l'absence d'une surveillance de la température et
sa supervision. Le plan d'amélioration s'appuyant sur la nouvelle GEV doit encore être rédigé et
finalisé.

A la suite de l'introduction de nouveaux vaccins, on estime que le volume de l'espace de
stockage total requis pour vacciner entièrement un enfant augmentera de 51 à 152 ern" - soit
un facteur de 3 à l'échelle nationale.

II n'a pas été établi clairement pourquoi le facteur 4 a été utilisé aux niveaux inférieurs. II existe
également une augmentation du stockage à sec de 658 ern" à 1070 ern". Le financement est
disponible pour l'équipement dans le cadre du soutien au RSS de Gavi reprogrammé, de
l'UNICEF et d'ELMA, et la majeure partie de l'équipement se trouve déjà dans le pays, mais
n'est pas encore installé.
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Le pays a connu 120 jours de découvert dans le cas du vaccin antiamaril en 2013, dû à des
problèmes de gestion des stocks ainsi qu'à un déboursement tardif des fonds nécessaires
(l'engagement de cofinancement) par le gouvernement. Les taux de perte des vaccins (10% à
12% pour le pentavalent) dépassent la moyenne. Ce pourrait être dû, en partie, au petit nombre
d'enfants présents aux consultations de vaccination suite au faible pourcentage de la population
qui a accès à un centre de santé.

Deux assistants techniques sont actuellement recrutés pour le long terme et payés par Gavi.
L'un dispose d'une expertise en développement de la chaîne du froid et de la logistique en
matière de vaccins. Ils devraient arriver dans le pays au premier trimestre de 2015.

Formation, sensibilisation de la communauté et plans de mobilisation

Pour l'introduction du VPI, une formation sera fournie en cascade à tous les acteurs de la
vaccination. Les questions abordées au cours de la formation comprendront la communication,
la gestion des stocks, le stockage des vaccins, la reconstitution et l'administration des stocks, la
sécurité d'injection, la gestion des déchets, la gestion des MAPI et la gestion des données. La
formation manque de clarté et de détails. Le calendrier prévoit que la formation sera terminée
au cours du mois où le vaccin sera introduit.

La demande relève une faible mobilisation sociale et de la population en faveur de la
vaccination. Le comité de communication et de mobilisation sociale au sein du ministère de la
Santé se réunira en vue d'adapter les supports de communication dans la perspective de
l'introduction du VPI.

Plans de suivi et d'évaluation

Les MAPI seront gérées en collaboration avec la direction nationale de la pharmacie et des
médicaments. Des infirmières ont été formées au niveau régional en matière de surveillance
des MAPI et des formulaires de signalement MAPI ont été distribués à ces infirmières formées.

Une EPI est incluse dans le budget, mais n'apparaît pas dans le plan des activités.

8. Qualité, exhaustivité, cohérence et précision des données des documents du pays

Les documents de demande et ceux produits à l'appui de la candidature sont cohérents.

Les résultats des enquêtes ne correspondent pas aux données administratives fournies. En
raison de l'écart important dans les données connues pour la Guinée Bissau, ces données
connues ont été ignorées et les estimations WUENIC se sont appuyées sur les résultats de la
dernière enquête de couverture. En cas d'écart inexpliqué important d'une année à l'autre dans
les données connues et en l'absence d'autres données, les données administratives ont été
ignorées. C'est pourquoi aucun changement n'a été apporté aux estimations depuis 2009.

9. Aperçu de la demande

Points forts:
• L'engagement politique est élevé. Le pays a très bien travaillé et a soutenu des activités de

vaccination malgré l'incertitude politique et les nombreux changements de décideurs au
cours des deux dernières années.

• La Guinée Bissau n'a pas signalé de cas de poliomyélite depuis « plusieurs années» et a
adopté I'IMEP en mai 1988. La Guinée Bissau demeure engagée dans l'éradication de la
poliomyélite.
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• Une évaluation GEV vient de se terminer et les résultats en ont été communiqués.
• Les fonds de RSS pour l'amélioration de la chaîne du froid ont été reçus; l'équipement a été

commandé et livré. Une capacité supplémentaire de la chaîne du froid sera fournie par le
fonds ELMA et la livraison est attendue au premier trimestre de 2015.

• Deux assistants techniques sont actuellement recrutés pour le long terme et payés par
Gavi. L'un dispose d'une expertise en développement de la chaîne du froid et de la
logistique en matière de vaccins. Ils devraient arriver dans le pays au premier trimestre de
2015.

Points faibles:
• La demande ne décrit pas correctement les contraintes du système de santé, en particulier

la faible infrastructure du pays et les manquements de la gestion des vaccins et de la
capacité de la chaîne du froid.

• Des insuffisances de la capacité de la chaîne du froid et de la gestion des vaccins ont été
identifiées dans la nouvelle GEV.

• Le site d'injection du VPI ne respecte pas les recommandations de l'OMS.

Risques:
• II existe un risque d'obtenir des résultats de faible qualité si le temps nécessaire à

l'introduction est trop réduit. Si les réfrigérateurs sont en chemin, et si le VPC n'est introduit
que maintenant, avril est une date trop proche pour introduire le VPI correctement.
L'introduction de trois nouveaux vaccins est prévue en 9 mois pour un système de santé
précaire.

Stratégies d'atténuation:
• La reprogrammation du RSS et d'autres fonds a été utilisée pour améliorer la capacité de la

chaîne du froid.
• Des assistants techniques seront bientôt dépêchés sur le terrain avec le soutien de

GavilPartenaires.

10. Conclusions

La Guinée Bissau possède déjà une expérience dans l'introduction de vaccins et tente de
relever les défis permanents des services de vaccination et a présenté un plan satisfaisant
d'introduction du VPI.

La situation fragile de la Guinée Bissau mérite une attention particulière. Le déploiement sur le
terrain de deux assistants techniques expérimentés soutiendra la mise en œuvre du VPI et
aidera également le pays à se préparer à l'introduction de nouveaux vaccins.

Cette approbation prudente est assortie de conseils précis en raison, principalement, de
l'absence de preuves concrètes de la capacité de la chaîne du froid. La nouvelle GEV, dont le
projet de rapport a été reçu le 12 novembre 2014, soulève des préoccupations sérieuses quant
au statut exact de la (nouvelle) chaîne du froid au moment où le VPI doit arriver dans les
campagnes à la date de début des vaccinations, en avril 2015. Une amélioration de la capacité
de la chaîne du froid dépend de l'arrivée à temps des équipements récemment financés et
commandés. C'est pourquoi cette approbation est assortie de recommandations importantes.
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11. Recommandations:

Approbation avec recommandations

Recommandationsdestinées au pays:
1. Le PEV devrait examiner soigneusement les principales insuffisances de la gestion de

l'approvisionnement en vaccins qui ont été identifiées dans la dernière évaluation de la
GEV. Si ces problèmes ne sont pas résolus à temps, ils pourraient compromettre la réussite
de l'introduction du VPI. Si aucun progrès n'est réalisé pour résoudre les problèmes
identifiés dans l'évaluation de la GEV, un report de l'introduction du VPI devrait être
envisagé.

2. Le plan d'introduction du VPI devrait être revu pour s'assurer que le plan de formation
devienne moins ambitieux avant l'introduction réelle du VPI et que le plan de communication
démontre comment augmenter largement la sensibilisation du public.

3. Dans l'attente d'une amélioration significative de l'enregistrement et de la gestion des
donnés, des enquêtes de couverture devraient être organisées.

4. La surveillance des MAPI devrait être renforcée dans la perspective des trois introductions.

5. Le pays devrait modifier le site d'injection du VPI pour se conformer aux recommandations
de l'OMS.

Recommandationsau Secrétariat de Gavi et aux partenaires:
L'état actuel décrit dans la GEV souligne des insuffisances sérieuses dans la gestion de la
chaîne d'approvisionnement et une déficience générale à les combler pourrait affecter à la fois
le PCV et l'introduction du VPI. Le Secrétariat de Gavi devrait s'assurer que les partenaires
techniques fournissent une aide adéquate et rapide afin de résoudre les problèmes prioritaires
en ce qui concerne la capacité de la chaîne du froid, son entretien, la gestion des stocks et la
distribution du vaccin.

Si des progrès ne sont pas réalisés pour résoudre les problèmes identifiés dans
l'évaluation de la GEV, le Secrétariat de Gavi et les partenaires devraient envisager de
conseiller à la Guinée Bissau de reporter l'introduction du VPI, et peut être aussi
l'introduction du VPC.
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