Dispositif d’accès précoce pour l’anneau vaginal de dapivirine (anneau de DVR)

L’anneau de DVR (également connu sous le nom d’« anneau de PrEP » ou simplement « anneau ») est un anneau placé dans le vagin, où il libère de la dapivirine, un antirétroviral qui prévient le VIH. Il réduit de moitié les infections par le VIH, certaines analyses démontrant une efficacité bien supérieure. Il reste en place pendant un mois et peut ensuite être remplacé. Un anneau d’une durée d’action de trois mois sera bientôt soumis aux autorités de réglementation. Il est recommandé par l’Organisation mondiale de la Santé (OMS) depuis 2021 et a reçu un avis scientifique favorable de l’Agence européenne des médicaments (EMA). Il est approuvé par les autorités de réglementation de l’Afrique du Sud, du Botswana, de l’Eswatini, du Kenya, du Lesotho, du Malawi, de la Namibie, de l’Ouganda, du Rwanda, de la Zambie et du Zimbabwe.

Le dispositif d’accès précoce pour l’anneau de PrEP est un partenariat entre la Fondation du Fonds d’investissement pour l’enfance (CIFF) et le Fonds mondial de lutte contre le sida, la tuberculose et le paludisme (le Fonds mondial). Dans le cadre de ce dispositif, les coûts d’achat et d’expédition vers le point de livraison dans le pays de 150 000 anneaux seront couverts par la CIFF si la commande est passée par l’intermédiaire de wambo.org.

Objectif : faciliter l’accès immédiat à l’anneau d’une durée d’action d’un mois pour accélérer la mise à disposition des utilisatrices, élargir les options de prophylaxie préexposition et catalyser l’impact alors que les anneaux d’une durée d’action de trois mois arrivent sur le marché avec une baisse du prix par mois d’utilisation de presque 60 %. 

Demandeurs éligibles : les demandes peuvent être envoyées à la CIFF par les entités nationales chargées des achats et de la chaîne d’approvisionnement des produits de lutte contre le VIH, qu’elles soient ou non récipiendaires principaux ou sous-récipiendaires du Fonds mondial, dans les pays qui ont reçu de la part du Fonds mondial une allocation VIH pour le cycle de subvention 7, ci-après les « demandeurs ». Il n’est possible de soumettre qu’une seule demande par pays et la coordination doit être gérée en collaboration avec le ministère de la Santé national ou tout autre organisme public chargé de la riposte au VIH ayant donné son aval.

Volumes disponibles : il est possible de demander entre 2 400 (minimum) et 24 000 (maximum) anneaux d’une durée d’action d’un mois au total, par pays, à utiliser en 2025 et 2026. Des anneaux supplémentaires (au-delà du seuil maximum de 24 000) peuvent être demandés à la section 12, sous réserve de disponibilité. Les anneaux disponibles seront attribués par ordre d’arrivée des demandes, sous condition qu’elles remplissent les critères ci-dessous. 

Critères d’évaluation : les demandes seront examinées sur la base des critères suivants. Si la réponse du comité d’évaluation mis en place par la CIFF est « Oui » pour chaque point, les anneaux seront attribués conformément aux autres dispositions stipulées dans ce document.
	1
	La demande a-t-elle reçu l’aval du ministère de la Santé national ou de tout autre organisme public chargé de la riposte au VIH ? (Section 3)
	Oui / Non

	3
	La demande fait-elle mention d’une stratégie visant à mettre en place des directives nationales ou des procédures opérationnelles en adéquation avec les directives de l’OMS avant la livraison des anneaux ? (Section 5)
	Oui / Non

	4
	La demande définit-elle un plan de fourniture d’anneaux aux populations et zones géographiques où le potentiel d’impact est fort ? (Sections 6 et 7)
	Oui / Non

	5
	La demande décrit-elle précisément les moyens pratiques et humains consacrés au dédouanement, au stockage et à la distribution des produits vers les sites concernés, à la pharmacovigilance, à la formation des prestataires, à la sensibilisation des utilisatrices et à l’implication des populations ciblées ? (Section 8)
	Oui / Non

	6
	La demande décrit-elle la façon dont l’ensemble des résultats seront communiqués et, s’il n’est pas fait usage des mécanismes de communication de l’information pour le Fonds mondial et le PEPFAR, est-il fait mention de l’engagement à communiquer les résultats trimestriels directement à la CIFF ? (Section 9)
	Oui / Non

	7
	La demande indique-t-elle qu’un plan est prévu pour garantir l’accès permanent aux anneaux pour celles qui le souhaitent une fois que le dispositif d’accès précoce prendra fin ? (Section 10)
	Oui / Non



Date limite : les demandes seront évaluées à la réception et doivent être envoyées à l’adresse emav@ciff.org. Le dépôt d’une demande ne garantit pas l’attribution d’anneaux.
Processus : le temps écoulé entre le dépôt du formulaire de demande et la livraison dans le pays variera en fonction des pays en raison des exigences réglementaires et d’autres facteurs. De manière générale, une fois les formulaires transmis et validés, le produit devrait être réceptionné par le pays dans les trois à quatre mois qui suivent.
	Action
	Personne ou entité concernée
	Calendrier

	Renseignement et envoi du formulaire de demande
	Demandeur
	Les demandes sont acceptées en continu jusqu’à ce que tous les anneaux aient été attribués.

	Évaluation du formulaire de demande
	Comité d’évaluation mis en place par la CIFF
	Dans les deux semaines suivant le dépôt

	Notification de la décision
	CIFF
	Dans la semaine suivant la décision

	Adhésion à Wambo et passation de commande sur wambo.org
	Fonds mondial (Département de l’Approvisionnement) / demandeur
	Dans les quatre semaines suivant la notification de la décision

	Traitement de la commande (y compris règlement, livraison et obtention des documents requis pour les dérogations réglementaires, le cas échéant)
	Fonds mondial (Département de l’Approvisionnement) / agent chargé des achats / CIFF / demandeur
	Six à douze* semaines

	Dédouanement, stockage, distribution, pharmacovigilance et programmation de la mise en œuvre
	À identifier à la section 8
	À identifier à la section 8

	Communication des résultats 
	À identifier à la section 9
	À identifier à la section 9


* Sans obligation de dérogation à l’importation et d’exonération fiscale 

Assistance technique potentielle pour l’élaboration et la mise en œuvre de la demande 
	Organisation
	Offre
	Comment y accéder

	PEPFAR
	Soutien possible pour la planification et la mise en œuvre programmatique pour les anneaux obtenus avec l’aide du Fonds mondial dans les pays où le PEPFAR intervient
	Contactez le bureau de pays du PEPFAR avec accompagnement du siège le cas échéant : Emily Dorward, Agence des États-Unis pour le développement international (edorward@usaid.gov), Ramona Bhatia, Centres pour le contrôle et la prévention des maladies (nxa9@cdc.gov) et Trista Bingham, Bureau of Global Health Security and Diplomacy (tub9@cdc.gov)

	MOSAIC
	Mise à disposition d’outils et de modèles pour accompagner l’élaboration des politiques et la planification de la mise en œuvre, assistance technique virtuelle potentiellement disponible pour accompagner la mise en œuvre programmatique pour les anneaux obtenus avec l’aide du Fonds mondial dans les pays africains du PEPFAR.
	Contactez Katie Schwartz (kschwartz@fhi360.org)

	Organisation mondiale de la Santé
	Assistance technique
	Contactez les bureaux de pays de l’OMS, ainsi que Michelle Rodolph (rodolphm@who.int) et Heather Ingold (ingoldh@who.int)

	Population Services International et Clinton Health Access Initiative 
	Soutien possible pour l’Afrique du Sud, le Kenya, le Mozambique, le Nigéria, l’Ouganda et la Zambie dans le cadre du mécanisme d’assistance technique SHARP pour les pays à fonds de contrepartie pour la PrEP
	Contactez Karin Hatzold (Khatzold@psi.org) et Sarah Jenkins (sjenkins@clintonhealthaccess.org)





Dispositif d’accès précoce pour l’anneau vaginal de dapivirine (anneau de DVR)
Formulaire de demande 

Instructions : complétez les parties du formulaire qui sont en vert. N’apportez aucun changement aux autres parties du formulaire de demande.

Section 1. En déposant cette demande, le demandeur reconnaît avoir lu et compris les paramètres décrits ci-dessus.

Section 2. Quelles organisations ont participé à l’élaboration du formulaire de demande ? 
Si nécessaire, ajoutez des lignes pour présenter l’éventail complet des organisations impliquées, y compris les organisations à assise communautaire.
	
	Nom de l’organisation
	Nom du point de contact principal
	Courriel du point de contact principal

	Organisation responsable
	
	
	

	
	
	
	



Section 3. Quelles organisations soutiennent cette demande ? Joignez des documents attestant le soutien apporté (courriel, courrier, etc.). Si nécessaire, ajoutez des lignes pour présenter l’éventail complet du soutien apporté, y compris celui des organisations à assise communautaire.
	Organisation*
	Oui / Non / Ne sait pas
	Les documents attestant du soutien sont-ils fournis ?

	Ministère de la Santé national ou tout autre organisme public chargé de la riposte au VIH (« Oui » obligatoire)
	
	

	Bureau de coordination du PEPFAR
	
	

	Agence des États-Unis pour le développement international (USAID)
	
	

	Centres pour le contrôle et la prévention des maladies (CDC) des États-Unis
	
	

	
	
	



Section 4. Si l’anneau n’est pas homologué par l’autorité nationale de réglementation des médicaments, celle-ci dispose-t-elle d’un processus pour fournir un permis d’importation/d’enregistrement ? Si tel est le cas, précisez les documents requis pour obtenir ce permis.
	



Section 5. Quel est le statut des directives nationales en vigueur pour l’anneau ? En l’absence de directives, quelle est la stratégie visant à soutenir la finalisation de directives ou de procédures opérationnelles en adéquation avec celles de l’OMS avant la réception des anneaux ?
	



Section 6. Combien d’anneaux sont prévus chaque année pour chaque population dans chacune des zones géographiques ?
	Population
	Population 1*
	Population 2*
	Population 3*
	Population 4*

	Prévalence**
	
	
	
	

	Incidence**
	
	
	
	

	Année
	2025
	2026
	2025
	2026
	2025
	2026
	2025
	2026

	Zone géographique 1*
	 nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux

	Zone géographique 2*
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux

	Zone géographique 3*
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux

	Zone géographique 4*
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux


* Remplacez les noms des populations/zones géographiques et ajoutez des colonnes ou des lignes si nécessaire.
** Fournissez les données le cas échéant.
	Total d’anneaux demandé
	



Section 7. Justifiez la façon dont vous êtes parvenu aux populations, zones géographiques et volumes de la section 6.
	



Section 8. Comment la mise en œuvre aura-t-elle lieu ?
	Question
	Réponse

	Quelle est la stratégie pour impliquer les populations ciblées tout au long de la planification, de la mise en œuvre et du suivi ?
	

	Quelle est la stratégie pour soutenir la sensibilisation et susciter la demande pour l’anneau de PrEP ? Qui en sera chargé, qui paiera et quand cela aura-t-il lieu ?
	

	Quelle est la stratégie pour garantir un choix éclairé et concevoir du matériel d’information, d’éducation et de communication pour les utilisatrices ? Qui en sera chargé, qui paiera et quand cela aura-t-il lieu ?
	

	Quelle est la stratégie pour créer et dispenser des formations à destination des prestataires et créer et diffuser des outils d’aide au travail ? Qui en sera chargé, qui paiera et quand cela aura-t-il lieu ?
	

	Qui sera chargé du dédouanement, du stockage, de la distribution et de la pharmacovigilance ? Qui sera le payeur et combien de temps faudra-t-il pour la distribution une fois le produit réceptionné dans le pays ? 
	

	Où l’anneau sera-t-il mis à disposition des utilisatrices (types de structures de santé, sites mobiles, pharmacies, en ligne, etc.) ? En quoi cela élargira-t-il les services existants pour la santé, y compris ceux pour lutter contre le VIH ?
	

	Quelles organisations participeront à la mise à disposition des anneaux et quel est leur rôle ? Ajoutez des lignes si nécessaire.
	Organisation
	Rôle

	
	
	

	
	
	

	
	
	



Section 9. Comment les résultats seront-ils communiqués ?
Il est prévu que les demandeurs communiquent les résultats tous les trimestres à l’adresse emav@ciff.org à l’aide du modèle qui se trouve à la page 6.
	Sélectionnez toutes les réponses applicables ci-dessous.
	OUI / NON

	Les anneaux de PrEP tireront parti des mécanismes de communication de l’information pour le PEPFAR, les résultats étant remontés par l’intermédiaire des indicateurs du PEPFAR « PrEP_NEW » et « PrEP_CT » et ventilés dans la catégorie « other ».
	

	Les anneaux de PrEP tireront parti des mécanismes de communication de l’information du Fonds mondial, les résultats étant remontés par l’intermédiaire des indicateurs du Fonds mondial KP-6(abcd) et/ou YP4 et ventilés par type de produit.
	

	Les anneaux de PrEP seront livrés par des partenaires autres que ceux du PEPFAR ou du Fonds mondial et la communication de l’information à ce sujet sera incluse dans un bilan trimestriel transmis à emav@ciff.org.
	



Section 10. Comment la mise à disposition des anneaux se poursuivra-t-elle une fois que le soutien du dispositif d’accès précoce prendra fin ? Comment les coûts d’achat des anneaux seront-ils couverts ?
	


Section 11. Facultatif : quelles informations non abordées ci-dessus souhaiteriez-vous partager sur vos projets ?
	



Section 12 (facultatif) : si vous souhaitez des anneaux supplémentaires au-delà du nombre maximum de 24 000 à utiliser en 2025 et 2026, précisez vos prévisions ci-dessous, en indiquant les demandes d’anneaux supplémentaires au-delà de celles mentionnées à la section 6 ci-dessus.
	Population
	Population 1*
	Population 2*
	Population 3*
	Population 4*

	Prévalence**
	
	
	
	

	Incidence**
	
	
	
	

	Année
	2025
	2026
	2025
	2026
	2025
	2026
	2025
	2026

	Zone géographique 1*
	 nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux

	Zone géographique 2*
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux

	Zone géographique 3*
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux

	Zone géographique 4*
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux
	nb anneaux


* Remplacez les noms des populations/zones géographiques et ajoutez des colonnes ou des lignes si nécessaire.
** Fournissez les données le cas échéant.
	Total d’anneaux de PrEP supplémentaires demandés
	



Section 13 (facultatif) : justifiez la façon dont vous êtes parvenu aux populations, zones géographiques et volumes de la section 12.
	





Foire aux questions

1. Cette initiative s’appliquera-t-elle aux commandes d’anneaux antérieures ?
a. Non, elle ne s’applique qu’aux commandes qui n’ont pas encore été passées.
2. Si un pays a déjà des commandes d’anneaux prévues par l’intermédiaire d’une subvention existante du Fonds mondial, le dispositif d’accès précoce peut-il les financer ?
a. Non, les achats prévus dans le cadre de la subvention existante du Fonds mondial seront financés par les fonds de la subvention. Les commandes prévues avec les fonds de la subvention qui sont passées et pour lesquelles le fournisseur a envoyé un bon de commande avant le 30 juin 2025 peuvent bénéficier d’un tarif négocié. 
3. Les anneaux obtenus par l’intermédiaire du dispositif d’accès précoce peuvent-ils être utilisés pour des études formelles ?
a. Si un pays soutenu par le PEPFAR souhaite acquérir des anneaux pour étudier la mise en œuvre, il doit se mettre en contact avec le siège de l’Agence des États-Unis pour le développement international (personne à contacter communiquée sur simple demande à emav@ciff.org) pour étudier l’achat d’anneaux à cette fin. Les autres pays sont encouragés à aborder les problématiques de mise en œuvre sous l’angle du suivi programmatique de routine plutôt que par des études formelles qui risquent de retarder l’introduction et l’impact.
4. Est-ce que le dispositif d’accès précoce finance la distribution, la formation, la création de la demande et tout autre aspect de la mise en œuvre dans le pays ?
a. Non, le dispositif d’accès précoce ne couvre que les coûts du produit et son expédition jusqu’au point de livraison dans le pays.
5. Que se passe-t-il si les anneaux ont tous été attribués avant la réception d’une demande ?
a. La CIFF et le Fonds mondial étudieront d’autres interventions pour mettre des anneaux à disposition des pays.

Modèle de communication de l’information à renseigner et transmettre à emav@ciff.org

	Nom de l’organisation :

	Trimestre
	Nombre d’anneaux distribués

	T1 2025
	

	T1 2025
	

	T3 2025
	

	T4 2025
	

	T1 2026
	

	T2 2026
	

	T3 2026
	

	T4 2026
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Pour toute question, envoyez un courriel à emav@ciff.org.
