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Formulario de Aplicación
Programa de Acceso a GARDASIL® planea hacer disponibles al menos 3 millones de dosis de GARDASIL [Vacuna cuadrivalente recombinante del Virus de Papiloma Humano (Tipos 6,11,16,18)] para uso de organizaciones competentes en países elegibles de ingreso bajo alrededor del mundo en los que se concentra el 80% de los cánceres del cuello del útero. 

El programa de Acceso a GARDASIL, será posible gracias a la promesa de Merck & Co., Inc.
., y su implementación por Axios Healthcare Development (AHD), una compañía Estadounidense sin fines de lucro que brinda asesoría estratégica en salud pública y por la ayuda del GARDASIL Access Program Advisory Board, un grupo formado por expertos internacionales del campo de la salud. AHD administrará el programa de donación, basado en las recomendaciones de la Junta Recomendadora (Advisory Board) y coordinará la distribución de las vacunas ofrecidas a los receptores, apoyado a su vez con asesoría técnica de Axios Internacional, una compañía consultora de salud pública, especializada en países en vías de desarrollo y emergentes.    

Gracias anticipadas por tomarse el tiempo para completar las siguientes páginas y proveer la información que le solicitamos. Esta información nos permitirá procesar su solicitud y asegurar el manejo apropiado de los productos. Por favor, siéntase libre de añadir cualquier otra información adicional que usted crea nos ayudará a comprender mejor su solicitud. La aprobación para participar en el Programa de Acceso a GARDASIL está condicionada a la presentación de los documentos por parte de la autoridades nacionales autorizando a la institución solicitante el poder recibir la donación de  GARDASIL.

No dude en contactarnos para cualquier ayuda sobre como completar su solicitud. También lo invitamos a visitar www.GARDASILaccessprogram.org para mayor información acerca del Programa de Acceso a GARDASIL y los países elegibles.
Por favor, devuelva una copia de esta solicitud a la siguiente dirección: 

GARDASIL  Access Program

Axios International

7, Boulevard de la Madeleine

75001 Paris, France

Tel: +33 (0)144 860 760   

Fax: +33 (0) 144 860 122

E-mail: GARDASILaccess@axiosint.com 
Instrucciones: 

· Usted puede completar este formulario en forma electrónica o manual (las casillas de color gris son expandibles). 

· Usted puede marcar varias casillas en algunas de las preguntas.
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	Fecha de envío de la aplicación
	

	A. Información de la institución

	INSTITUCIÓN LOCAL [Receptor]

	Nombre de la institución/organización local
	

	País
	


	CHECK LIST

	
	Si
	No
	

	Carta de apoyo del Ministerio de la Salud
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Presupuesto disponible 
(in US$)
	

	Apoyo de una organización internacional
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	Instituciones colaborando
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Población blanco (edad / sexo)
	


	Experiencia medícala en inmunización
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	Experiencia en manejo de proyectos contra el cáncer
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Modelo de entrega*

	



*Escuelas, mixtas(Escuelas y centro de salud), centro de salud, clínicas móviles
	Descripción de la organización implementadora

	Tipo de institución
	 FORMCHECKBOX 

Organización gubernamental
 FORMCHECKBOX 

Organización comunal/Organización no-gubernamental
 FORMCHECKBOX 

Organización privada con fines de lucro
 FORMCHECKBOX 

Otros, especifique, por favor: 


	Responsabilidades principales
	 FORMCHECKBOX 
   Manejo del cáncer
 FORMCHECKBOX 
   Salud Reproductiva
 FORMCHECKBOX 
   Investigaciones de operaciones
 FORMCHECKBOX 
   Servicios de Salud
 FORMCHECKBOX 
   Ensayos Clínicos 
 FORMCHECKBOX 
   Servicios de Vacunación
 FORMCHECKBOX 
   Otro, por favor especifique:    


	Tipo de Área
	 FORMCHECKBOX 
 Urbana 
             FORMCHECKBOX 
 Urbana y rural
                     FORMCHECKBOX 
 Rural 

	Descripción completa de los servicios y actividades de la institución
	


	Organizaciones colaboradas

	Por favor Indique quiénes son las instituciones o colaboradores claves que trabajan con usted (agencias de financiamiento, organizaciones dentro del país, redes internacionales, OMS, UNICEF, etc.)

	Nombre del colaborador
	Role y Tipo de asistencia (Técnica, Financiero, Capacitación, Equipo, Otros.)

	
	

	
	

	
	

	Por favor indique a continuación las nuevas asociaciones que se desarrollan específicamente en torno a la aplicación de su programa de GARDASIL?
Indique cada nombre, especifique si se trata de una asociación privada (Pr) o pública (PU), indique si se trata de una asociación existente (AE) o en proyecto (AP) y describe su función en la aplicación de su programa de GARDASIL ( no dude en ampliar la lista a continuación):
Instituciones de salud/medicos
NOMBRE
Pr/Pu
AE/AP

Función










	Escuelas/Profesores:
NOMBRE
Pr/Pu
AE/AP
Función










	ONGs y otros programas de caridad
NOMBRE
Pr/Pu
AE/AP
Función










	Ministerio de la Salud/Otros Ministerios:
NAME

Pr/Pu
AE/AP
Función










	OMS, UNICEF, etc…:
NOMBRE
Pr/Pu
AE/AP
Función








Otros: 



	B. Programa de Acceso a GARDASIL

	B-1. Actividades del Programa de Vacunación

	Experiencia en la vacunación
	Si    FORMCHECKBOX 
                              No experiencia  FORMCHECKBOX 


	Tipo de experiencia 
	 FORMCHECKBOX 
    Sarampión
   FORMCHECKBOX 
    BCG
 FORMCHECKBOX 
    Tétano

 FORMCHECKBOX 
    DPT
                     FORMCHECKBOX 
    Meningitis
   FORMCHECKBOX 
    Polio    
 FORMCHECKBOX 
    Hepatitis B
   FORMCHECKBOX 
    Otra, por favor especifique                                       

	Procedimientos de vacunación vigentes
	Utiliza jeringas desechables: 
 FORMCHECKBOX 
 Si

 FORMCHECKBOX 
 No
Si no, ¿cómo trata las jeringas antes de volverlas a utilizar?  
Describa sus prácticas para inyectar (modo de administración):        
Describa como asegurará un manejo adecuado de desechos médicos (e.j. procedimiento de descarte de agujas, etc):          

	Número de personas que harán parte de la vacunación de GARDASIL
	Categoría
Numero
Médicos

Enfermeros

Administrador de vacuna 


Administradores de datos

Farmacéuticos ( y asistentes)

Técnicos de laboratorio

Trabajadores sociales

Otros (Por favor especifique)



	Capacitación en administración de la vacuna y los procedimientos de inyección de seguridad
	 FORMCHECKBOX 

Si, para todos los administradores de vacuna. Fecha de la última sesión: 
 FORMCHECKBOX 

SI, para algunos de los administradores de vacuna. Fecha de la última sesión: 
 FORMCHECKBOX 
  En procedimiento. Fecha de fin planeada:  
 FORMCHECKBOX 
  No, por favor explique su plan de capacitación 


	Servicios ofrecidos
	Instalaciones que almacenan vacunas
Instalaciones donde se inyecta
Servicios de refrigeración
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Electricidad regular y estable
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Fuente de poder alterna (Generador / Backup etc.)
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Cadena de frío para transporte de vacunas
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Servicios de almacenamiento (equipados con cuarto frío)
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Materiales para higiene (algodón, antisépticos etc.)
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Jeringas y agujas para la administración de la vacuna
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Basurero para objetos punzo-cortantes
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Capacidad para observar al inyectado 15 min post-inyección
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 




	B-2. Modelo de entrega

	Objetivo general del programa propuesto
	 FORMCHECKBOX 
    Investigación operativa para evaluar la factibilidad de llevar a cabo un proyecto de vacunación contra el VPH a pequeña escala
 FORMCHECKBOX 
    Comunicación de los beneficios de la vacunación contra el VPH 
 FORMCHECKBOX 
    costes de los programas de vacunación contra el VPH 
 FORMCHECKBOX 
    Otros, por favor especifique 

	Participación del ministerio de la salud
	 FORMCHECKBOX 
 Si
  FORMCHECKBOX 
 No
Por favor explique: 

	Población meta (www.who.int/wer/2009/wer8415.pdf)
	El Programa de Acceso a GARDASIL  recomienda a los solicitantes a seguir recomendaciones de la OMS y las directrices, donde se especifica que los programas de inmunización contra el VPH inicialmente debería dar prioridad a una alta cobertura en la población objetivo principal de las chicas de 9-10 a 13 años
¿Cuáles son el sexo y el edad de su población meta? 

Si su población meta se extiende más allá de las recomendaciones de la OMS, por favor explique las razones concretas y convincentes, datos y pruebas para justificar la vacunación fuera de las recomendaciones:


	Guías para la administración de la vacunación
	 FORMCHECKBOX 

Guías del Organización de la salud mundial
 FORMCHECKBOX 

Guías nacionales
 FORMCHECKBOX 

Otros, por favor especifique y adjunta copia: 

	Guías para obtener consentimiento del cuidador o los padres en nombre de los menores
	Por favor describa las guías nacionales actuales para obtener consentimiento de los padres en la vacunación de los menores.      
En el ámbito de las guías nacionales, es necesario obtener el acuerdo escrito de los padres para la vacunación a un menor?

 FORMCHECKBOX 
  Si

 FORMCHECKBOX 
  No
Por favor describa el procedimiento que usará para obtener el consentimiento de los padres antes de vacunar a un menor  
Gracias por adjuntar el formulario tipo de consentimiento parental que usará o las guías nacionales relativas.


	Recomendaciones adaptadas del “Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS): 

Assent of the child/adolescent: The willing cooperation of the child/adolescent should be sought, after the child/adolescent has been informed to the extent that the child/adolescent’s maturity and intelligence permit. Often children/adolescents who have not yet reached the legally established age of consent can understand the implications of informed consent and go through the necessary procedures: they can therefore knowingly agree to receive vaccination

	Calendario de vacunación de GARDASIL
Por favor completa el siguiente cuadro que presenta su calendario de vacunación de GARDASIL: Número de beneficiarios que recibirán la primera o segunda o tercera inyección cada mes durante su fase de vacunación

Inyección
Meses
M-0

M-1

M-2

M-3

M-4

M-5

M-6

M-7

M-8

M-9

M10

M11

1era
     
     
     
     
     
     
2nda
     
     
     
     
     
     
3era
     
     
     
     
     
     
Gracias por especificar cuáles son los modelos de vacunación que usará:
Modelo de vacunación en el entorno escolar :  FORMCHECKBOX 

Modelo de vacunación en centros de salud:  FORMCHECKBOX 

Modelo de vacunación mixto (escuelas y centro de salud):  FORMCHECKBOX 

Modelo de vacunación en clínica móvil:  FORMCHECKBOX 

Por favor proporciona una descripción completa (work plan) de las medidas organizativas específicas para la fase de vacunación de su programa. Es importante describir paso a paso cómo operará el programa. Desde la fase inicial de contratación, incluida la comunicación con las niñas, sus padres (comunicación y la firma del consentimiento informado) y los trabajadores de la salud, la fase de explotación incluida la administración de las vacunas, el seguimiento de las niñas y la logística de todo el transporte de vacunas y el almacenamiento en los establecimientos de salud. Por favor, también se describen los vínculos operativos entre los administradores de las vacunas y otros funcionarios involucrados: 
¿Durante cuál mes/cuarto del año planifica usted poner en práctica su campaña de vacunación (especifique si está relacionado con el principio del año escolar, de eventos específicos, etc.)?
 
Por favor note que en las mejores circunstancias, una vez la orden colocada, el envío de vacunas en el país tomará aproximadamente 4-6 semanas 


	B-3. Actividades operacionales

	Comunicaciones y Sensibilización de los socios clave para GARDASIL

	Por favor especifique cómo va a informar a cada uno de los grupos y socios que figuran en la tabla de abajo y con qué frecuencia? (Proporcionar el contenido de material de comunicación, si es posible)
Socios
Especifique los mensajes clave + los métodos de comunicación
Frecuencia
Ministerio de la Salud


Profesores/Maestros


Parentes


Profesionales de la salud


Líderes de la comunidad


Actores internacionales (WHO, UNICEF….) 

Especifique: 


Asociaciones de profesionales de la salud 

Especifique: 


Otros





	¿Tiene planes para integrar la vacunación con GARDASIL a otras intervenciones de salud / servicios?
                      FORMCHECKBOX 
    Si                                         FORMCHECKBOX 
    No

Si la respuesta es afirmativa, por favor especifique que son los otros servicios/intervenciones : 


	Si usted tiene una persona dedicada a la comunicación en su personal, por favor ponga su nombre y dirección de correo electrónico: 
Por favor, comparta con Axios las informaciones a propósito de su plan de comunicación y actividades (las actividades de lanzamiento / spots de radio o TV / materiales de comunicación y de los eventos previstos, etc) 


	GARDASIL Almacenamiento y distribución

	Describa brevemente las facilidades con las que dispone para el almacenamiento correcto de vacunas/medicamentos; ¿Cómo asegura su institución que el GARDASIL será almacenado o guardado bajo las condiciones recomendadas, o sea: entre 2° y  8° C (36° a 46°F) y sea protegido de la luz, en su institución y no será congelado?          


	Especifique si el GARDASIL será almacenado a nivel central, a nivel institucional o a nivel de facilidades locales?         


	Por favor describa como planea almacenar y distribuir GARDASIL a los centros de vacunación bajo las condiciones recomendadas (esto es, entre 2° y 8°C (36° y 46°F), protegido de la luz y que no se congele) en su institución:

     


	¿Cuáles procedimientos serán implementados para garantizar una distribución segura a los Centros de Vacunación?

      FORMCHECKBOX 
  Hieleras con paquetes de hielo.

 FORMCHECKBOX 
  Refrigerantes con cubierta de hielo.

      FORMCHECKBOX 
  Porta-vacunas portátil.                   
 FORMCHECKBOX 
  Otros, especifique:      

	GARDASIL Sistema de monitora y de evaluación

	Por favor enumere los objetivos de su programa de vacunación.  En la tabla siguiente, cada objetivo será relacionado con un(os) indicador(es) específico(s)
(NOTA: el Apéndice A enumera la lista de indicadores sobre los cuales se le solicitará que reporte de forma periódica y el apéndice B provee ejemplos de cómo completar esta tabla.  También tenemos a su disposición por si lo desea una hoja de Excel para completar esta tabla en este otro formato)
Objetivó
Indicador(es)

Actividades
Tiempos
Comentarios/Logros Alcances


























Etc…



	Por favor describe el sistema de reportes existente o planeado que le permitirá 1) seguir el consumo de producto, 2) recoger y 3) agregar datos provenientes de cada centro de vacunación?



	Por favor, describa el sistema de Monitoreo y Evaluación que establecerá para monitorear los resultados de su programa. Por favor, describa cómo va a analizar estos datos una vez recopiladas y elaboradas: 
¿Quién será el responsable de la supervisión de su programa de vacunación? 


	Presupuesto

	¿Cómo tiene intención de financiar la ejecución de su proyecto? (Si no se puede proporcionar un valor de costo, por favor, aporte un valor porcentual)
Presupuesto total estimado (en US$):      
Tenga en cuenta que, completando el informe del proyecto al final de su campaña de vacunación, una sección específica le permitirá comparar el presupuesto estimado y el presupuesto corriente utilizada
Fases
Presupuesto estimado (en US$)

Fuentes de financiación
Fase de preparación
Comunicación


Training



Configuración de la logística


Configuración del Monitoreo de datos


Otros: 


Fase de vacunación
Administración de la inyección


Manejo de la cadena de frio


Otros: 


Fase de seguimiento
Seguimiento de las chicas


Reportero de los efectos adversos


Monitorización


Media


Otros: 




	Perennidad del programa

	Gracias por explicar cómo piensa que los aprendizajes y las experiencias operacionales que habrá adquirido durante la implementación de su proyecto de vacunación podrían contribuir a fortalecer los conocimientos necesarios al desarrollo y a la implementación de programas de vacunación VPH mas importante en su país?



	Seguimiento de los beneficiaros de GARDASIL

	Describa su mecanismo para seguimiento, explique lo siguiente: 

¿Cómo serán los beneficiarios (o sus padres/cuidadores) contactados para las dosis subsecuentes? (2da y 3ra dosis)      
¿Qué acción(es) tomará si un beneficiario no acude por la dosis subsecuente? 

     


	Describa que medidas pondrá en práctica para garantizar el aseguramiento de la calidad:
¿Cómo asegurará que las 3 dosis serán administradas a cada beneficiario? 
     
¿Qué procedimientos/mecanismos establecerá para: (1) responder a los beneficiarios de GARDASIL   que estén experimentando un evento adverso, (2) formalmente reportar el evento adverso y (3) conducir una investigación de caso en respuesta a un evento adverso? 
     
NOTA: si su aplicación es aprobada, a usted se le enviará el formulario oficial para el reporte y procedimiento sobre Eventos Adversos Serios, para que lo tenga al momento en que reciba las vacunas.  Este formulario deberá de ser utilizado sumado a todas las políticas de reportes de seguridad establecidas y los requerimientos de sus autoridades nacionales.    




	  B-4. Productos Solicitados
Número de sitios/lugares de vacunación en donde las sesiones de vacunación de GARDASIL se llevará a cabo:
Clínico Medico

Clínico móvil

Escuela

Otro

Período cubierto por esta solicitud (un grupo de 3 vacunas por persona)                     

 FORMCHECKBOX 
   6 meses 

 FORMCHECKBOX 
  12 meses
Requerimiento de productos
Esta sección específica la cantidad de vacunas necesarias para el siguiente periodo.  Por favor note que las donaciones de GARDASIL son provistas en cartones de 16 cienes (160 dieces).  La cantidad de vacunas solicitadas por lo tanto debería ser redondeada a un múltiplo de 1600 vacunas.

Numero de personas a ser vacunadas (mujeres)

Número de vacunas de GARDASIL (0.5-mL viales de dosis única) solicitadas para alcanzar el programa de 3-dosis 
Por favor verifique que la cantidad fínale de dosis pedidas (incluyendo un provisión de seguridad) sea un múltiple de 1600



	

	Justificación

	Por favor adicione cualquier información adicional que justifique las cantidades solicitadas:

     
Por favor especifique el porcentaje que presenta el grupo meta en comparación con la población total de las chicas de 9 a 13 anos en su país (distrito)? 



	B.5. Comentarios

	Por favor, incluya cualquier otro comentario relacionado con la implementación o funcionamiento de su programa y que crea sea relevante:      



	C. Información de la institución

	INSTITUCIÓN LOCAL [Receptor]

	Nombre de ka organización/institución local
	

	Dirección Física (indique calle, ciudad, dirección y dirección postal)
	Calle 1:

Calle 2:

Ciudad:

Región/provincia:

Código postal: 


	País
	

	Nombre del contacto en la institución                   
	Apellido: 
Nombre: 

	Designación
	 FORMCHECKBOX 
 Sr(a). 
 FORMCHECKBOX 
 Srta.         FORMCHECKBOX 
 Dr.
 FORMCHECKBOX 
 Prof.

	Puesto/Función

	

	Teléfono (Directo)

	(+ 

	Teléfono (Móvil celular)

	(+ 

	Teléfono (Central) 

	(+ 

	Fax 

	(+ 

	Correo electrónico

	1- 
2- 

	ORGANIZACIÓN INTERNACIONAL (OI)

[Si una institución aplica en nombre de una institución local por favor agregar:]

	Nombre 
	

	País
	

	Relación con la institución local
	

	Contacto                 
	

	Designación
	 FORMCHECKBOX 
 Sr(a)         FORMCHECKBOX 
 Srta.    FORMCHECKBOX 
 Dr.
 FORMCHECKBOX 
 Prof.

	Teléfono (directo) 

	(+ 

	Correo electrónico
	1- 
2- 


	D. . Manejo y Control del Cáncer

Esta sección es de carácter informativa y no tendrá ninguna relación con que la 

aplicación sea aprobada 

	¿Existe algún tipo de política nacional sobre el cáncer y en específico sobre el cáncer cervical en  su país?    
 FORMCHECKBOX 
No         FORMCHECKBOX 
     Si
Si la respuesta es afirmativa, ¿cómo calzaría su programa dentro del programa nacional de tratamiento y control del cáncer?

      


	¿Hay planes para incluir la vacunación del VPH en la estrategia de control del cáncer o de salud reproductiva de su país, en este momento o en el futuro?

Por favor describa: 
     


	¿Tiene su institución acceso al siguiente equipo de laboratorio para el tamizaje de cancer cervical?

 FORMCHECKBOX 
    Tamizaje basado en citología (Papanicolau convencional o citología líquida)


 FORMCHECKBOX 
    Pruebas de diagnóstico de VPH por ADN

 FORMCHECKBOX 
    Tamizaje visual con ácido acético (VIA)

 FORMCHECKBOX 
    Otro, por favor especifique:      


	¿Cuántas instalaciones en su institución pueden de forma rutinaria llevar a cabo tamizaje de cáncer cervical?    
                
¿Si su institución no tiene capacidades para tamizar, colabora usted(es) con otra(s) institución(es)? Por favor describe las alianzas existentes: 
     



	E. Términos y Condiciones
Su aplicación será válida únicamente si las siguientes casillas están marcadas

	 FORMCHECKBOX 
  Doy por entendido que mi Institución proveerá una carta firmada por las Autoridades Nacionales autorizando que mi Institución reciba el producto GARDASIL a través del Programa de Acceso a GARDASIL.
 FORMCHECKBOX 
   He leído y entendido los términos y condiciones abajo estipulados y los acepto de de forma completa.

	Nombre  del solicitante (institución local) 
	

	Firma  del solicitante (institución local) 
	

	Donación de GARDASIL®:  

Estos Términos y Condiciones se aplican a todo el GARDASIL donado y disponible a través del Programa de Acceso a   GARDASIL.

1. 

Generales: Nuestras entregas de GARDASIL a su programa están exclusivamente sujetas a los Términos y Condiciones aquí estipulados. Los términos y condiciones opuestos o divergentes no serán aceptados, a menos de que cuente con nuestro consentimiento expreso y por escrito para un caso particular.  

2. 

Intención de Uso: Las vacunas de GARDASIL suministradas para su programa tienen la única intención de ser administradas a poblaciones según las fichas técnicas aprobadas en su país por parte de la Autoridad Reguladora y/o el uso permitido para su programa (de acuerdo a la sección 5).  El GARDASIL suministrado a su programa  deberá estar de acuerdo con las guías aprobadas por la Organización Mundial de la Salud (OMS). Cualquier utilización fuera del ámbito del programa descrito en el Formulario de Solicitud que usted entregó, necesitará autorización previa del Donante: Axios Healthcare Development Inc (AHD).

3. 

Entrega: AHD le entregará el GARDASIL después de que la cantidad, método de embarque, lugar de entrega y otros detalles de entrega hayan sido acordados por escrito, y len el plazo posible. AHD solamente entregará las vacunas en el Puerto de Llegada indicado y la institución solicitante, de ahí en adelante, será la responsable de todos los gastos y procedimientos de despacho de aduanas y de entregarlo a la población destinataria. 

4.
Manejo de Inventarios, Registros e Informes: Usted será el responsable de la administración y almacenamiento apropiado de los inventarios de GARDASIL donado y usted está obligado a crear un registro auditable sobre su utilización. Usted está de acuerdo en entregar Informes Periódicos del progreso sobre el uso del  GARDASIL,  sobre los inventarios, los volúmenes distribuidos y, a petición razonable, proveer a Axios con cualquier otra información adicional en relación con lo citado y especialmente con el uso del GARDASIL dentro de su Programa o su Institución.  

5. 

Uso Local y Aprobaciones: La entrega de GARDASIL bajo las estipulaciones de su Programa, está restringida a su utilización en el país de destino solamente y está sujeta a la aprobación regulatoria y a cualquier otra aprobación necesaria del país de destino, antes de su importación y utilización. En aquellas circunstancias donde GARDASIL  no esté registrado en el país de destino, su Programa será el responsable de tomar las medidas apropiadas, incluyendo contactar a las Autoridades  Sanitarias y Regulatorias para obtener los permisos necesarios de importación y utilización. Además, usted asumirá el título y riesgo del GARDASIL donado a la entrega en el lugar de entrega estipulado y usted ayudará y estará cargo del despacho  de aduanas del GARDASIL donado, incluyendo exención de impuestos, tasas, cargos y otros honorarios o pagos. AHD pondrá a su disposición la certificación necesaria de la donación para facilitarle a usted el obtener exenciones de impuestos cuando sea aplicable. 

6. 

Distribución: Toda la distribución del material provisto estará restringida al Programa tal y como se describe en la Solicitud y exclusivamente en la forma de presentación en que el producto ha sido entregado por parte de AHD. La venta de cualquier cantidad o volumen del GARDASIL donado queda expresamente prohibida. Es obligación del solicitante asegurar una red de distribución segura del producto suplido y evitar cualquier desviación del producto a receptores distintos de los de su programa. 

7. 

Informe sobre Asuntos de Seguridad: Será la responsabilidad del solicitante el informar sobre cualquier evento adverso o evento adverso grave  relacionado con el uso del GARDASIL, de acuerdo con los procedimientos establecidos de AHD.

Asegúrese de que los trabajadores de salud que administren el GARDASIL reciban programas de capacitación adecuados, ofrecidos por organizaciones gubernamentales o no gubernamentales, para facilitar así el uso apropiado del GARDASIL donado. Por este medio usted está de acuerdo con que voluntariamente y con presteza intentará prevenir, detectar e informar con prontitud sobre cualquier robo o desviación del GARDASIL a la siguiente dirección: 

GARDASIL Access Program

Axios Healthcare Development c/o Axios International

7, Boulevard de la Madeleine

75001 Paris, Francia

Tel: +33 (0)144 860 760

Fax: +33 (0) 144 860 122

E-mail: GARDASILaccess@axiosint.com



APÉNDICE A

Indicadores clave para el Programa de Acceso a GARDASIL
Seguimiento de beneficiarios de la vacunación:

1. Número de personas que han recibido la su primera dosis de GARDASIL
a. Para el período reportado
b. Acumulativo desde el inicio del programa

2. Número de personas que han recibido su segunda dosis

a. Para el período reportado
b. Acumulativo desde el inicio del programa

3. Número de personas que han recibido su tercera dosis

a. Para el período reportado
b. Acumulativo desde el inicio del programa

4. Asuntos o circunstancias especiales relacionadas con un buen seguimiento puntual
Seguridad:
5. Eventos adversos y eventos adversos serios

Comunicación y sensibilización de interesados:

6. Poblaciones meta alcanzados por medio de la campaña de comunicación del programa
7. Mensajes clave en cada comunicación

8. Métodos de comunicación (ejemplos: impresos, radio, eventos comunitarios organizados, etc.)

9. Lecciones aprendidas de cada comunicación 
10. Logros/dificultades de la campaña de comunicación

11. Notas en cualquier medio de comunicación sobre su programa y cómo reaccionó ante las mismas.

Logística y distribución:

12. Retos para asegurar y mantener la cadena de frío, la adherencia a las guías de almacenamiento y manipulación, distribución de las vacunas a los centros de implementación, etc. 

Operaciones

13. Uso del producto durante el período (ejemplo., inventario actual, uso a la fecha, desechado, etc.) 

14. Otras dificultades operacionales (ejemplo., disposición de desechos, manejo de inventario) 

15. Eficiencias operativas (ejemplos., integración del programa de vacunación de GARDASIL® con otras intervenciones en salud)
Sistema de Monitoreo & Evaluación (M&E): 

16. Fidelidad entre los datos agregados de forma trimestral en el nivel central con los registros individuales generados por cada centro de vacunación.

17. Retos en los procesos de reporte de datos y en el mantenimiento de la calidad de los datos.

APÉNDICE B

Ejemplo de sistema de información y evaluación de la tabla de la sección  B-2:

	Objetivo
	Indicador(es)
	Actividades
	Tiempos
	Comentarios/Logros Alcances

	#1- Evaluar la eficacidad del programa de vacunación
	Numero de adolescentes femeninas  que recibieron la 1ra, 2da et 3ra dosis en tiempo preciso
	-Administrar las 3 dosis en tiempo preciso a las adolescentes femeninas de los sitios seleccionados
	De M0 al final de la fase de vacunación del programa
	Cada adolescente femenina ha recibido su 3ra dosis al final de la fase de vacunación del programa

	#2- Mejorar la sensibilización de los socios 
	Numero de socios implicados
	Contacto regular

encuentros con los socios
	De M (-3) hasta la fase final del programa
	Todos los socios han sido informados y han recibido documentación sobre el programa

	#3
	     
     
     
	     
	     
	     

	#4
	     
	     
	     
	     

	#5
	     
	     
	     
	     

	Et cétera…
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