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Formulaire de demande
Le programme d’Accès à GARDASIL® planifie de mettre à disposition au moins 3 millions de doses de GARDASIL [Vaccin Papillomavirus Humains Quadrivalent  (Types 6, 11, 16 et 18), Recombinant] à l’adresse d’organisations compétentes dans les pays en développement où se déclarent environ 80% des cas de cancer du col de l’utérus.

Le programme d’Accès à GARDASIL, rendu possible grâce à l’engagement de Merck & Co., Inc. 
 est géré par Axios Healthcare Development (AHD), une organisation à but non lucratif basée aux Etats-Unis, avec l’aide stratégique du Comité d’Orientation du Programme d’Accès à GARDASIL, composé d’experts internationaux de la santé. AHD gère l’administration du programme, revoit et approuve les candidatures en se basant sur les recommandations du Comité d’Orientation. AHD coordonne la distribution des vaccins offerts aux bénéficiaires, en s’appuyant sur l’assistance technique d’Axios International, une compagnie de consultants en santé publique spécialisée dans les programmes des pays émergents et en développement.

Nous vous remercions par avance de prendre le temps de compléter les pages suivantes en y indiquant les informations demandées. Ces informations nous permettront de procéder au traitement de votre demande et d’assurer la bonne gestion des produits. N’hésitez pas à rajouter toute information pouvant donner des précisions sur le bien-fondé de votre candidature. Votre participation au Programme d’Accès à GARDASIL est subordonnée à la présentation des documents officiels nationaux autorisant l’institution candidat à recevoir le don GARDASIL. 

Si vous avez besoin d’aide pour remplir ce formulaire, n’hésitez pas à nous contacter. Nous vous invitons également à vous rendre sur www.GARDASILaccessprogram.org pour plus d’informations sur le Programme d’Accès à GARDASIL et les pays éligibles).
Merci de renvoyer une copie de cette demande par courriel ou télécopie à l’adresse suivante :

Programme d’Accès à GARDASIL
Axios International

7, Boulevard de la Madeleine

75001 Paris, France

Tél. : +33 (0)144 860 760

Fax : +33 (0) 144 860 122

Courriel : GARDASILaccess@axiosint.com 
Instructions : 

· Vous pouvez remplir ce formulaire électroniquement ou manuellement (les zones grisées sont extensibles). 

· Vous pouvez cocher plusieurs cases pour certaines questions.
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	Date d’envoi de la candidature
	       /        /        (dd /mm / yyyy)

	A. Information sur l’Institution 

	INSTITUTION/ORGANISATION LOCALE [Bénéficiaire]

	Nom de l’institution/organisation locale 
	     

	Pays
	     


	CHECK LIST

	

	
	Oui
	Non
	

	Lettre de support du Ministère de la Santé
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Budget sécurisé 
(en US$)
	     

	Supporté par une organisation internationale
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	Institutions partenaires
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Groupe cible (âge/sexe)
	     


	Pratiques médicales en immunisation
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	Expérience dans la gestion du cancer 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Modèle de vaccination*

	     



*Modèle(s) de vaccination limité(s) au 1) milieu scolaire, 2) centre de santé, 3)cliniques mobiles, 4) modèle mixe (écoles & centre de santé), 
	Description de l’institution locale

	Type d’Institution
	 FORMCHECKBOX 

Organisme public
 FORMCHECKBOX 

Association locale/organisation non gouvernementale
 FORMCHECKBOX 

Organisation privée à but lucratif
 FORMCHECKBOX 

Autre, précisez :      


	Domaines d’activité
	 FORMCHECKBOX 
   Lutte contre le cancer
  FORMCHECKBOX 
   Santé sexuelle et reproductive
 FORMCHECKBOX 
   Recherche opérationnelle
  FORMCHECKBOX 
   Services de soins
 FORMCHECKBOX 
   Essais cliniques
 FORMCHECKBOX 
   Services de vaccination 

 FORMCHECKBOX 
   Autre, précisez :         


	Zones desservies
	 FORMCHECKBOX 
 Urbaine 
          FORMCHECKBOX 
 Urbaine et rurale
                FORMCHECKBOX 
 Rurale 

	Description détaillée de votre institution
	     


	Organisations partenaires

	Indiquer les principaux partenaires collaborant avec votre institution (investisseurs, organismes nationaux, réseaux internationaux, OMS, UNICEF, etc…)

	Nom des partenaires
	Rôle et type de support (assistance technique, financier, formation, matériel, …..)

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	Merci de lister les nouveaux partenariats que vous développerez autour de la mise en œuvre de votre programme GARDASIL? 

Veuillez entrer chacun des noms et spécifier s’il s’agit d’un partenariat privé ou public (Pr/Pu), existant ou planifié (EP/PP) et décrire leur rôle dans la mise en œuvre de votre programme de vaccination GARDASIL :
Centres de santé/médecins:
NOM

Pr/Pu
EP/PP

Rôle

     
     
     
     
     
     
     
     


	Ecoles/professeurs:
NOM
Pr/Pu
EP/PP
Rôle
     
     
     
     
     
     
     
     


	ONGs et autres programmes charitables:
NOM
Pr/Pu
EP/PP
Rôle
     
     
     
     
     
     
     
     


	Ministère de la Santé/autres ministères:
NOM
Pr/Pu
EP/PP
Rôle
     
     
     
     
     
     
     
     


	WHO, UNICEF, etc…:
NOM
Pr/Pu
EP/PP
Rôle
     
     
     
     
     
     
     
     
Autre:      



	B. Programme d’Accès à GARDASIL  

	B-1. Service de vaccination

	Expérience en vaccination 
	Oui    FORMCHECKBOX 
                                      Aucune expérience  FORMCHECKBOX 


	Quel type de vaccins? 
	 FORMCHECKBOX 
  Rougeole
 FORMCHECKBOX 
  BCG
 FORMCHECKBOX 
  DTP
 FORMCHECKBOX 
  Méningite
 FORMCHECKBOX 
  Poliomyélite
 FORMCHECKBOX 
  Hépatite B
 FORMCHECKBOX 
  Tétanos 
 FORMCHECKBOX 
  Autre, spécifiez      

	Procédures de vaccination en place
	Utilisez-vous des seringues jetables :    FORMCHECKBOX 
 Oui
     FORMCHECKBOX 
 Non
Si NON, comment traiter-vous les seringues non-jetables avant de les réutiliser?       
Décrivez vos pratiques d’injection (mode d’administration:      
Décrivez comment vous assurez une gestion adéquate des déchets médicaux (ex., procédé pour les aiguilles jetables, etc.):      


Techniciens de

	laboratoire

	     


Assistants so

		aux

	     

	Autre (préciser)

	     


	
	

	Sessions de formation sur les procédures d’administration et d’injection sécurisées des vaccins  
	 FORMCHECKBOX 

Oui, pour toutes les personnes chargées de vaccination. Date de la dernière session       
 FORMCHECKBOX 

Oui, pour certaines personnes chargées de vaccination. Date de la dernière session       
 FORMCHECKBOX 
  En cours. Date estimée de fin de formation        
 FORMCHECKBOX 
  Non, veuillez décrire votre plan de formation          



	Services disponibles
	Centres stockant les vaccins

Centres pratiquant les injections
Services frigorifiques


 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Alimentation électrique régulière/stable
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Autre source d’alimentation (génératrice/secours, etc.)
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Chaîne du froid pour le transport des vaccins
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Services d’entreposage (équipés d’une chambre froide)
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Fournitures hygiéniques (coton hydrophile, antiseptiques etc.)
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Seringues et aiguilles pour l’administration du vaccin
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Conteneur pour objets contendants
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Possibilité de garder le patient en observation 15 mn après injection 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 




	B-2. Modèle de vaccination 

	Finalité de votre programme de vaccination  
	 FORMCHECKBOX 
    Recherche opérationnelle pour évaluer la faisabilité d’un projet de vaccination VPH de petite échelle
 FORMCHECKBOX 
    Plaidoyer en faveur de la vaccination VHP      
 FORMCHECKBOX 
    Evaluation des couts de programmes de vaccination VHP      
 FORMCHECKBOX 
    Autre, veuillez précisez       

	Engagement du Ministère de la Santé
	 FORMCHECKBOX 
 Oui
  FORMCHECKBOX 
 Non
Précisez:      

	Population cible (www.who.int/wer/2009/wer8415.pdf)
	Le Programme d’Accès à GARDASIL encourage les programmes à suivre les recommandations et directives de l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) spécifiant que pour les vaccinations PVH, les programmes d’immunisation contre le PVH devraient au départ considérer en priorité les filles âgées de 9-10 ans à 13 ans comme la principale population cible 
Quel est le sexe et la tranche d’âge de votre population cible?      
Si la population cible se situe au-delà des recommandations de l’OMS, veuillez fournir des arguments incontestables et convaincants pour justifier la vaccination hors de la tranche d’âge recommandée :

     


	Directives suivies pour l’administration des vaccins 
	 FORMCHECKBOX 

Directives OMS
 FORMCHECKBOX 

Directives nationales
 FORMCHECKBOX 

Autre, préciser et joindre une copie :      

	Obtention du consentement parental pour la vaccination des mineurs
	Veuillez décrire les directives nationales actuellement en place concernant l’obtention du consentement parental pour la vaccination des mineurs?      
Dans le cadre des directives nationales, est-il nécessaire d’obtenir l’accord écrit des parents pour vacciner un mineur. 
 FORMCHECKBOX 
  Oui

 FORMCHECKBOX 
  Non
Veuillez décrire les procédures que vous suivrez pour obtenir le consentement des parents avant de vacciner un mineur       
Merci de joindre le modèle du formulaire de consentement parental que vous utiliserez ou bien les directives nationales à ce sujet.

	D’après les recommandations du « Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) : Assent of the child/adolescent »: La volonté de coopération de l’enfant/adolescent doit être respectée, après que l’enfant/adolescent ait été informé dans la mesure où la maturité et l’intelligence de l’enfant/adolescent le permettent. Souvent les enfants/adolescents qui n’ont pas encore atteint l’âge légal de consentement peuvent comprendre les implications d’un consentement éclairé et accepter les procédures nécessaires : ils peuvent ainsi consciemment accepter d’être vaccinés.



	Calendrier de vaccination Gardasil 

Veuillez compléter le tableau ci-dessous présentant votre calendrier de vaccination GARDASIL: Nombre de bénéficiaires qui recevront la 1ere ou 2eme ou 3eme injection chaque mois durant votre phase de vaccination  
Injection

MOIS
M-0

M-1

M-2

M-3

M-4

M-5

M-6

M-7

M-8

M-9

M10

M11

1st
     
     
     
     
     
     
2nd

     
     
     
     
     
     
3rd
     
     
     
     
     
     
Merci de spécifier quel(s) modèle(s) de vaccination vous utiliserez :

Modèle de vaccination en milieu scolaire:  FORMCHECKBOX 

Modèle de vaccination en centres de sante:  FORMCHECKBOX 

Modèle de vaccination mixte (écoles & centre de santé):  FORMCHECKBOX 

Modèle de vaccination par clinique mobile:  FORMCHECKBOX 

Merci de décrire en détail les différentes étapes pratiques spécifiques à la phase de vaccination (plan d’action). Il est important de décrire étape par étape le fonctionnement du programme. De la phase initiale de recrutement incluant la communication avec les filles, leurs parents (explication et signature du formulaire de consentement) et les personnels de santé; la phase opérationnelle incluant l’administration des vaccins, le suivi des filles et la logistique pour le transport et le stockage des vaccins dans les centres de santé. Merci de décrire également les relations existantes entre les personnels de santé et les officiels :     
Durant quel mois/trimestre de l’année planifiez-vous de commencer votre campagne de vaccination (est-ce lié au déroulement de l’année scolaire, à des évènements spéciaux, etc...)

      
Merci de noter que dans les meilleurs délais, une fois la commande placée, l’envoi des vaccins jusqu’au pays de destination nécessite environ 4 à 6 semaines


	B-3. Activités Opérationnelles

	Communication sur GARDASIL et Sensibilisation des partenaires

	Pour les groupes clefs de personnes ou de partenaires listés dans le tableau ci-dessous, spécifiez comment et à quelle fréquence vous planifiez d’informer chacun de ces groupes (merci d’envoyer votre documentation de communication si possible).
Partenaires
Message clef spécifique +

Méthode de communication
Fréquence

Ministère de la Santé

     
     
Professeurs des écoles

     
     
Parents

     
     
Personnel de santé



Leaders communautaires 

     
     
Partenaires internationaux (WHO, UNICEF...) 

Spécifiez:      
     
     
Associations professionnelles de personnel de santé. 

Spécifiez:      
     
     
Autre:

     
     
     


	Planifiez vous d’intégrez la vaccination de GARDASIL à d’autres interventions/services de santé?
                      FORMCHECKBOX 
    Oui                                         FORMCHECKBOX 
    Non
Si OUI, veuillez lister ci dessous ces interventions/services de santé:      

	Si une personne de votre institution est responsable de la communication, merci de donner son nom and adresse électronique:      
Merci de bien vouloir partager avec Axios les informations sur votre plan et activités de communication (activités de lancement/ radio ou spots TV/ materiels de communication / événements planifiés, etc.)



	Stockage et distribution de GARDASIL

	Veuillez décrire brièvement les installations de stockage pour les produits: comment l’institution va t’elle s’assurer que GARDASIL est conservé selon les conditions recommandées (entre 2° et 8° C (entre 36° et 46°F) et à l’abri de la lumière et de la congélation) ?
     


	Indiquer si GARDASIL sera stocké au niveau central, au niveau de l’institution ou au niveau des établissements?
     


	Veuillez décrire comment vous planifiez d’organiser le mode de stockage et de distribution de GARDASIL aux centres de vaccination en assurant le respect des conditions recommandées (entre 2° et 8° C (entre 36° et 46°F) et à l’abri de la lumière et de la congélation):

     


	Quelles sont les procédures mises en œuvre pour assurer la sécurité de la distribution aux centres de vaccination :

 FORMCHECKBOX 
 Glacières contenant des blocs réfrigérants
 FORMCHECKBOX 
 Transporteur de vaccins
 FORMCHECKBOX 
 Réfrigérateurs  
 FORMCHECKBOX 
 Autre, précisez:      


	GARDASIL Monitoring & Evaluation System

	Veuillez lister dans le tableau ci-dessous les objectifs de votre programme de vaccination, et compléter les indicateurs clefs que vous utiliserez pour en mesurer le succès, les activités principales et les résultats attendus dans le cadre de la mise en œuvre et du développement de votre programme GARDASIL.
(NOTE: l’Annexe A liste les indicateurs qu’il vous sera demandé de reporter régulièrement, et l’Annexe B propose un exemple pour présenter la façon de compléter le tableau. Une feuille Excel est également disponible si vous préférez compléter ce tableau en format Excel).
Objectifs

Indicateurs 

Activités

Calendrier

Commentaires/ Résultats attendus

     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
Etc…



	Veuillez décrire le système de collecte et de compilation des données qui vous permettra de 1) suivre le flux et l’utilisation des produits, 2) collecter et 3) compiler les données de surveillance de chaque centre de vaccination?      


	Veuillez décrire comment vous allez collecter et analyser ces donnés et mettre en place le système d’information et d’évaluation pour le monitorage des résultats du programme:      
Qui sera responsable de la supervision de votre programme de vaccination?      

	Budget

	Comment prévoyez-vous le financement de l’exécution du projet? (si vous ne pouvez pas donner la valeur monétaire des couts, merci de donner ces valeurs en pourcentage)
Budget total estimé (en US$):      
Veuillez noter que, lors de la complétion de votre rapport de projet au terme de votre campagne de vaccination, une section spécifique vous permettra de comparer le budget estimé et le budget dépensé 
Phases

Budget planifié         (en US$)

Sources de financement
Phase de préparation
Communication

     
     
Formation
     
     
Mise en place/ Logistique
     
     
Mise en place/ Base de donnees/monitoring
     
     
Autre:      
     
     
Phase de vaccination
Administration

     
     
Gestion de la chaine du froid
     
     
Autre:      
     
     
Phase de suivi
Suivi des filles
     
     
Rapport des effets secondaires
     
     
Surveillance
     
     
Travail avec les Media 

     
     
Autre:      
     
     



	Pérennité du programme

	Merci de décrire comment vous envisagez que les apprentissages et expériences opérationnelles que vous aurez acquises lors de la mise en place de votre projet de vaccination pourrait contribuer à renforcer les connaissances nécessaires au développement et à la mise en œuvre de programmes de vaccination VPH de plus grande envergure dans votre pays ?    
     


	Suivi des bénéficiaires de GARDASIL

	Décrire la procédure de suivi des bénéficiaires, en précisant les points suivants : 

Comment contacterez-vous les bénéficiaires (ou leurs parents/ travailleurs sociaux) pour les 2ème et 3ème injections ?         
Quelle sera la procédure suivie si un bénéficiaire ne se présente pas au rendez-vous pour l’injection suivante ?       


	Décrivez quelles mesures seront mises en place pour assurer le contrôle qualité : 

Assurance que les 3 injections vont bien être administrées à chaque bénéficiaire ?      
Quels procédures/mécanismes seront mis en place pour :

(1) réagir face aux personnes ayant reçu GARDASIL et connaissant des effets indésirables
(2) officiellement communiquer tout effet indésirable 
(3) ouvrir une enquête en réponse à tout effet indésirable         
NOTE: si votre demande est approuvée, il vous sera remis à réception des vaccins,  le formulaire officiel pour reporter les Effets Indésirables Graves. Ce document devra être utilisé en complément des règlementations et procédures officielles relatives à la pharmacovigilance imposées par les autorités nationales de votre pays 



	

	  B-4 Produits demandés
Nombre de lieux/sites où les sessions de vaccination GARDASIL prendront place ?
Centre de santé
     
Centres mobiles       
     
Ecoles
     
Autres
     
Période couverte par la demande (une série de 3 vaccins par personne)    
 FORMCHECKBOX 
   6 mois 

 FORMCHECKBOX 
  12 mois
Prévisions
Cette section spécifie le nombre de vaccins GARDASIL demandé. Veuillez noter que, dans le cadre de la donation, chaque carton de vaccins GARDASIL contient 160 packs de 10 vaccins.  Le nombre de vaccins demandé doit par conséquent être un multiple de 1600 vaccins.

Nombre de personnes à vacciner (jeunes filles) 

     
Nombre de vaccins GARDASIL demandé (unités d'ampoule uni-dose de 0,5 ml) pour assurer l’administration des 3 doses par personne
Veuillez vous assurer que  la quantité finale de doses demandées (incluant un stock de sécurité) soit un multiple de 1600.
     


	Justification

	Veuillez inclure toutes informations supplémentaires pour justifier les quantités demandées :
     
Veuillez spécifier le pourcentage que représente votre groupe cible en comparaison de la population totale des filles âgées de 9 à 13 ans dans votre pays (district) ?

     


	B.5. Commentaires

	Merci d’ajouter tout commentaire pertinent concernant la mise en œuvre du programme ou ses performances: 
     



	C. Coordonnées de l’Institution 

	INSTITUTION LOCALE [Bénéficiaire]

	Nom de l’institution locale
	      

	Adresse (indiquer le numéro et le nom de la rue, ainsi que la localité et l'adresse postale)
	Rue 1 :                       
Rue 2 :                       
Localité :                    
Région/province :
      
Code postal :
      

	Pays
	     

	Nom du demandeur                   
	Nom :           
Prénom :      

	Civilité
	 FORMCHECKBOX 
 Mr. 
 FORMCHECKBOX 
 Mme
 FORMCHECKBOX 
 Dr
 FORMCHECKBOX 
 Prof.

	Poste/fonction

	     

	Téléphone (ligne directe)

	(+      )*          

	Téléphone (portable)

	(+      )*          

	Téléphone (standard) 

	(+      )*          

	Télécopie 

	(+      )*          

	Courriel 

	1-      
2-      

	ORGANISATION INTERNATIONALE

[Si une institution fait cette demande au nom d’une institution locale, indiquer :]

	Nom de l’organisation internationale 
	     

	Pays
	     

	Relations avec l’institution locale
	     

	Personne contact                 
	                    

	Titre
	 FORMCHECKBOX 
 Mr.         FORMCHECKBOX 
 Ms.
   FORMCHECKBOX 
 Dr.          FORMCHECKBOX 
 Prof.

	Téléphone (directe) 

	(+      )*        

	Courrier
	1-      
2-      


	D. Contrôle et gestion des cancers 

Cette section est exclusivement pour information et n’intervient en aucun cas pas dans le processus d’approbation de votre demande 



	Existe-t-il dans votre pays des directives nationales sur le cancer, en particulier sur le cancer du col de l’utérus ? 

               FORMCHECKBOX 

Non                                   FORMCHECKBOX 
     Oui,

Si oui, comment ce programme s’intègre‑t’il dans le plan national de traitement et de dépistage du cancer ?      


	Dans la cadre de la stratégie de santé de votre pays concernant le contrôle des cancers et la santé sexuelle et reproductive, y a-t-il un plan d’inclusion de la vaccination PVH, que ce soit dans l’immédiat ou dans l'avenir ? 

Donnez s'il vous plaît des détails :       


	L’institution est elle dotée de l’équipement de laboratoire suivant pour le dépistage du cancer du col de l’utérus?


 FORMCHECKBOX 
    Dépistage par cytologie (frottis classique ou cytologie liquide)

    FORMCHECKBOX 
    Tests ADN PVH
    FORMCHECKBOX 
    Dépistage visuel à l’acide acétique (VIA)

    FORMCHECKBOX 
    Autre, précisez :      


	Nombre de centres de soins pouvant effectuer régulièrement le dépistage du cancer du col de l’utérus?

     
Si l’institution ne peut effectuer le dépistage, indiquer les institutions collaboratrices et décrire le partenariat existant      



	E. . Conditions générales

Le formulaire de candidature ne sera validé que si les cases suivantes sont cochées

	 FORMCHECKBOX 
 J'ai noté que mon institution doit fournir une lettre signée des autorités nationales     l’autorisant à recevoir GARDASIL dans le cadre du Programme d’Accès à GARDASIL
 FORMCHECKBOX 
  J'ai lu et approuvé l’ensemble des conditions générales ci-dessous



	Nom du demandeur (institution locale)
	     

	Signature du demandeur (institution locale)
	     

	Don de GARDASIL® :  

Ces conditions générales concernent tous les dons de GARDASIL effectués dans le cadre du programme d’Accès à GARDASIL 

1. 

Généralités : les livraisons de GARDASIL effectuées dans le cadre de ce programme sont soumises exclusivement aux conditions générales spécifiées dans le présent document. Aucune condition générale contraire ou divergente ne sera acceptée, sauf en cas d’accord écrit de notre part pour un cas particulier.

2. 

Utilisation prévue : les vaccins GARDASIL, fournis dans le cadre de votre programme sont destinés uniquement à être administrés aux populations dans les indications approuvées dans votre pays par l’autorité de réglementation et/ou pour l'utilisation autorisée dans le cadre de votre programme (tel qu’indiqué dans la section 5). Ils doivent être utilisés conformément aux directives de l’Organisation mondiale de la santé (OMS). Toute utilisation hors du champ d’application du programme décrit dans le formulaire de candidature renvoyé doit faire l’objet d’une autorisation préalable du donateur, Axios Healthcare Development Inc (AHD).

3. 

Livraison : AHD livrera GARDASIL, après accord écrit sur la quantité, le mode d'expédition, le lieu de livraison et les autres détails de livraison, dans les meilleurs délais possibles. AHD ne livrera les vaccins qu’au point d’entrée indiqué ; l’institution demanderesse devra assumer les frais de dédouanement et de distribution à la population ciblée.

4.
 Gestion des stocks, registres et déclaration : vous assumez la responsabilité de la gestion et de l’archivage corrects de vos stocks de GARDASIL ; vous êtes tenu de créer un registre vérifiable de son utilisation. Vous acceptez de communiquer des rapports périodiques concernant l’utilisation de GARDASIL, vos stocks, les volumes distribués et de répondre à toute demande raisonnable d’Axios d’informations complémentaires à ce titre et en particulier au titre de l’utilisation de GARDASIL dans le cadre de votre programme ou institution. 

5. 

Utilisation locale et autorisations : la livraison de GARDASIL pour votre programme est limitée à son utilisation dans le pays destinataire et est soumise à l'autorisation réglementaire et/ou à toute autorisation nécessaire dans le pays destinataire avant l'importation et l’utilisation. En l’absence d’enregistrement de GARDASIL dans le pays destinataire, votre programme assume l’entière responsabilité des démarches appropriées, notamment tout contact avec les autorités sanitaires et les organismes de régulation pour obtenir les permis d’importation et d’utilisation nécessaires. De plus, vous assumerez l’entière responsabilité et l’ensemble des risques concernant le GARDASIL, objet du don, dès la livraison au lieu de livraison convenu et vous devrez procéder au dédouanement du GARDASIL, objet du don, ce qui inclut l'exemption des taxes, impositions ou toute autre frais. AHD mettra à votre disposition le certificat de don requis pour faciliter l’obtention de l’exemption de taxes, le cas échéant.

6. 

Distribution : la distribution des produits doit être limitée au programme décrit dans le formulaire de candidature et exclusivement  dans la présentation des produits tels que fournis  par AHD. La vente de toute quantité de GARDASIL donné est expressément interdite. Le demandeur a l’obligation de s’assurer de la sécurité de la chaîne de distribution et d’éviter tout détournement des produits au profit de destinataires étrangers au programme.

7. 

Communication des informations relatives à la sécurité : le demandeur est responsable du signalement de toute survenance d’effets indésirables grave ou non en relation avec l'utilisation de GARDASIL dans le cadre de votre programme.  
Merci de vérifier que le personnel de santé administrant GARDASIL a suivi des programmes de formation dispensés par des organismes publics ou non gouvernementaux et destinés à faciliter l'utilisation du GARDASIL , objet du don, de manière appropriée. Vous vous engagez à tenter par tous les moyens d’éviter, de détecter et de signaler sans délai tout vol ou détournement de GARDASIL à :

Programme d’Accès à GARDASIL 
Axios Healthcare Development c/o Axios International

7, Boulevard de la Madeleine

75001 Paris, France

Tél. : +33 (0)144 860 760

Fax : +33 (0) 144 860 122

Courriel : GARDASILaccess@axiosint.com



ANNEXE A

Indicateurs Clefs pour le Programme d’Accès à GARDASIL
Suivi des vaccinations des bénéficiaires:

1. Nombre de personnes qui ont reçu leur 1ère dose de GARDASIL
a. Sur la période du rapport

b. Cumulatif/ depuis le début du programme

2. Nombre de personnes qui ont reçu leur 2eme dose

a. Sur la période du rapport

b. Cumulatif/ depuis le début du programme

3. Nombre de personnes qui ont reçu leur 3eme dose

a. Sur la période du rapport

b. Cumulatif/ depuis le début du programme

4. Problèmes/ circonstances spéciales concernant le suivi en temps approprié 

Sécurité:

5. Effets Indésirables et Effets Indésirables Graves

Communication and sensibilisation des partenaires:

6. Groupes de population ciblés par votre campagne de communication 

7. Messages clefs de chaque communication

8. Méthodes de communication (ex., publication, radio, organisation d’événements communautaires, etc.)

9. Leçons apprises lors des différentes sessions de communication

10. Succès/défis rencontrés lors de la campagne de communication

11. Articles/mention sur votre programme dans les media locales et la façon dont vous y avez répondu

Logistique et distribution:

12. Challenges rencontrés pour assurer et maintenir la chaine du froid, adhérer aux directives de stockage et de manutention des vaccins, distribuer les vaccins aux sites, etc….

Opérations:

13. Flux et usage des produits durant la période couverte par le rapport (ex., inventaire, produits utilisés, perdus, etc…) 

14. Autres défis opérationnels (ex., gestion des déchets, gestion des inventaires, etc…) 

15. Mesure de l’efficacité opérationnelle (ex., intégration de la vaccination de GARDASIL® à d’autres interventions de santé)
Système d’information et d’’évaluation:
16. Adéquation entre les données trimestrielles compilées au niveau central et les données spécifiques générées par chacun des centres 

17. Challenges dans le processus de report des données et le maintien de la qualité des données 

Budget :

18. Différence entre les dépenses réelles et le budget planifié

ANNEXE B

Exemple de Système d’information et d’’évaluation du tableau de la section  B-2:

	ObjectiFS
	IndicatEUR(s)
	ActivitEEs
	Calendrier
	Commentaires/ Résultats attendus

	#1- Evaluer l’efficacité du programme de vaccination 
	# de filles qui ont reçu la 1ere, 2eme et 3eme doses en temps voulu
	-Administrer les 3 doses en temps voulu aux filles des sites sélectionnés
	De M0 à la fin de la phase de vaccination du programme
	Chaque fille a reçu sa 3eme dose à la fin de la phase de vaccination du programme

	#2- Augmenter la sensibilisation des partenaires 
	# de partenaires mobilisés
	Contact régulier/réunions avec les partenaires
	De M (-3) jusqu’à la phase finale du programme
	Chaque partenaire a été informé et a reçu de la documentation sur le programme

	#3
	     
     
     
	     
	     
	     

	#4
	     
	     
	     
	     

	#5
	     
	     
	     
	     

	Etc…
	
	
	
	


� Merck & Co., Inc. (Whitehouse Station, NJ, USA) operates as Merck Sharp & Dohme (MSD) in most countries outside the United States





GARDASIL® is a registered trademark of Merck & Co., Inc, Whitehouse Station, NJ, U.S.A.
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