Cadre décisionnel Gabon pour les vaccins antipaludiques — Données
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Cadre decisionnel Gabon pour les vaccins antipaludiques — Processus

Processus au niveau mondial Processus au niveau national

AVANT AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE (5 ans)

Intégrer les exigences nationales aux plans de
développement produit (5 ans auparavant)

Redynamiser le comité d’éthique

Intégrer les exigences du comité d’'éthique

Recueillir des informations des différents pays
sur le facies épidémiologique pour un seul
vaccin

Identifier les administrations impliquées dans le
contrdle qualité du vaccin (normes US ou OMS)
Expression des besoins (1 a 3 ans auparavant)

Contrdle qualité de la part du Ministére Santé
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Les pays considérent I'intégration d’'un nouveau
vaccin antipaludique dans des plans
stratégiques pluriannuels (4-5 ans auparavant)
(PEV/PNLP)

Procédures de transfert des matériels
biologiques

DONNEES DISPONIBLES - PHASE 3

PEV/IELE : Les pays élaborent un programme
de communication sur le vaccin antipaludique
(1 an auparavant)

Nécessité d’une monographie sur le vaccin

AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE ET DECISION (2 ans)

L’OMS émet une politique de recommandation
en vue d'utiliser le vaccin

DMP : Les groupes d’experts nationaux
émettent une recommandation quant a
I'introduction du vaccin

Les bailleurs de fonds financent le soutien du
vaccin sans discrimination
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Engagement national

L’OMS publie les directives de gestion pour
l'introduction du vaccin (autorisation de mise
sur le marché)

DECISION D’INTRODUCTION DU VACCIN ANTIPALUDIQUE

| Renforcement des capacités I

Les agences internationales planifient
I'approvisionnement (dans I'année qui suit
I'AMM)

MSP : Les pays émettent des directives
programmatiques spéciales pour la mise en
ceuvre (dans I'année qui suit TAMM)

Plan d’introduction du vaccin (PNLP, PEV et
IELE)

Pré-qualification de 'OMS (dans I'année qui suit

I'AMM) Renforcement des capacités au niveau des

personnels et de la logistique

Sensibilisation des populations et du personnel
de santé

APRES MISE SUR LE MARCHE (5 ans)

Pharmacovigilance : critéres d’évaluation de
I'efficacité et innocuité
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Les pays suivent la mise en ceuvre du vaccin et
évaluent son impact

Pharmacovigilance : critéres d’évaluation de
I'efficacité et innocuité

Disponibilité du vaccin sur tout le territoire,
garantie d’'une chaine du froid

Contrdle post-AMM du vaccin par I'organisme
de réglementation (dans I'année qui suit '’AMM)




