Mecanismo de aquisição rápida do anel vaginal de dapivirina

O anel vaginal de dapivirina, também conhecido por «anel de profilaxia pré-exposição» ou simplesmente «anel», consiste num anel intravaginal, que liberta a dapivirina (medicamento antirretroviral) na vagina para prevenir a contração do VIH. A eficácia do anel é superior a 50 %, tendo algumas análises revelado uma percentagem ainda maior. Uma vez inserido, o anel permanece no lugar durante um mês antes de ser trocado. Está prevista para breve a análise regulamentar de um anel passível de ser substituído com periodicidade trimestral. Desde 2021 que a Organização Mundial da Saúde (OMS) recomenda o uso do anel, que recebeu um parecer científico positivo da Agência Europeia de Medicamentos (EMA) e está aprovado pelas entidades reguladoras nacionais da África do Sul, do Botsuana, do Eswatini, do Lesoto, do Maláui, da Namíbia, do Quénia, do Ruanda, do Uganda, da Zâmbia e do Zimbabué.

O mecanismo de aquisição rápida (Early Market Access Vehicle) do anel de profilaxia pré-exposição consiste numa parceria entre a Children’s Investment Fund Foundation (CIFF) e o Fundo Global de Luta contra a SIDA, a Tuberculose e a Malária (O Fundo Global), através da qual a CIFF irá cobrir os custos do produto e do envio para os pontos de entrega nos países de até 150 mil anéis, quando encomendados através de wambo.org.

Objetivo: Facilitar o acesso imediato ao anel de um mês, a fim de acelerar a sua disponibilidade para os utilizadores, alargar a escolha da profilaxia pré-exposição e catalisar o seu impacto, enquanto os anéis de três meses chegam ao mercado com uma redução aproximada de 60 % no preço/mês. 

Candidatos elegíveis: Os pedidos podem ser apresentados à CIFF por entidades nacionais com responsabilidades no aprovisionamento e na cadeia de abastecimento de produtos para o VIH, que podem ou não ser recetores principais ou sub-recetores do Fundo Global em países que receberam uma atribuição para o VIH do Fundo Global no âmbito do 7.º ciclo de subvenções, doravante designados por «candidatos». Cada país só pode apresentar um pedido, cuja coordenação tem de envolver o Ministério Nacional da Saúde ou outro organismo público responsável pela resposta ao VIH e receber a respetiva aprovação.

Volumes disponíveis: Os candidatos podem pedir entre 2 400 (mínimo) e 24 000 (máximo) anéis de um mês por país, para serem usados em 2025 e 2026. Na secção 12, é possível pedir anéis adicionais, além dos 24 000, caso os haja disponíveis — eles serão atribuídos por ordem de chegada dos pedidos, desde que estes satisfaçam os critérios abaixo indicados. 

Critérios de avaliação: Os pedidos serão analisados com base nos critérios que se seguem. Se o comité de avaliação convocado pela CIFF responder «sim» a todas as perguntas, os anéis serão atribuídos de acordo com outras condições delineadas neste documento.
	1
	O pedido está aprovado pelo Ministério Nacional da Saúde ou por outro organismo público responsável pela resposta ao VIH? (secção 3)
	Sim/Não

	3
	O pedido delineia alguma estratégia para instaurar diretrizes nacionais ou procedimentos operacionais alinhados com as orientações da OMS antes da entrega dos anéis? (secção 5)
	Sim/Não

	4
	O pedido delineia algum plano para fornecer anéis a populações e áreas geográficas onde tenham um impacto potencialmente elevado? (secções 6 e 7)
	Sim/Não

	5
	O pedido descreve minuciosamente quem terá a seu cargo (e de que forma fará) o desalfandegamento, o armazenamento, a distribuição pelos estabelecimentos e a farmacovigilância dos produtos, bem como a formação dos prestadores de serviços, a sensibilização dos clientes e o envolvimento das populações-alvo? (secção 8)
	Sim/Não

	6
	O pedido descreve a forma como todos os resultados irão ser comunicados e, caso não se utilizem os mecanismos de comunicação de resultados ao Fundo Global e ao PEPFAR, contém algum compromisso de comunicar os resultados trimestrais diretamente à CIFF? (secção 9)
	Sim/Não

	7
	O pedido prevê algum plano para assegurar o acesso contínuo aos anéis a quem os quiser obter após o fim do mecanismo de aquisição rápida? (secção 10)
	Sim/Não



Prazo: Os pedidos serão avaliados continuamente, devendo ser enviados para emav@ciff.org. Apresentar um pedido não garante o fornecimento do produto.
Processo: O lapso de tempo entre a apresentação do Formulário de Pedido e a entrega do produto varia de país para país em função dos respetivos requisitos regulamentares e de outros fatores. Em geral, após a apresentação e aprovação dos Formulários de Pedido, o produto deverá demorar 3 a 4 meses a chegar ao país.
	Medida
	Responsável
	Prazo

	Preencher e enviar o Formulário de Pedido
	Candidato
	Os pedidos são aceites continuamente até que todos os anéis estejam atribuídos.

	Avaliar o Formulário de Pedido
	Comité de avaliação convocado pela CIFF
	No prazo de duas semanas após a apresentação dos pedidos

	Notificar os candidatos da decisão
	CIFF
	No prazo de uma semana após a decisão

	Integrar a Wambo e fazer as encomendas em wambo.org
	Fundo Global (Operações de Abastecimento) / candidato
	No prazo de quatro semanas após a comunicação da decisão

	Processar a encomenda (incluindo o pagamento, a entrega e a obtenção dos documentos necessários para as isenções regulamentares, quando for o caso)
	Fundo Global (Operações de Abastecimento) / agente dos serviços de aprovisionamento / CIFF / candidato
	6 a 12* semanas

	Desalfandegar, armazenar, distribuir, efetuar a farmacovigilância e implementar os programas
	A definir na secção 8
	A definir na secção 8

	Comunicar os resultados 
	A definir na secção 9
	A definir na secção 9


*Sem requerer nenhuma isenção tributária ou de importação. 

Possível apoio técnico à elaboração de pedidos e à implementação: 
	Organização
	Oferta
	Como obter

	PEPFAR
	Possível apoio ao planeamento e à implementação programática dos anéis adquiridos com o apoio do Fundo Global nos países apoiados pelo PEPFAR
	Contactar a delegação nacional do PEPFAR com apoio da sede, se necessário: Emily Dorward, USAID (edorward@usaid.gov), Ramona Bhatia, Centros de Controlo e Prevenção de Doenças (nxa9@cdc.gov), e Trista Bingham, Global Health Security and Diplomacy [Segurança e Diplomacia da Saúde Mundial] (tub9@cdc.gov)

	MOSAIC
	Fornecimento de ferramentas e modelos para apoiar a elaboração de políticas e o planeamento da implementação, possível disponibilização de assistência técnica virtual para apoiar a implementação programática de anéis adquiridos com o apoio do Fundo Global nos países africanos apoiados pelo PEPFAR
	Contactar Katie Schwartz (kschwartz@fhi360.org)

	Organização Mundial da Saúde
	Prestação de assistência técnica
	Contactar as delegações nacionais da OMS, bem como Michelle Rodolph (rodolphm@who.int) e Heather Ingold (ingoldh@who.int)

	Population Services International e Clinton Health Access Initiative 
	Possível apoio à África do Sul, a Moçambique, à Nigéria, ao Quénia, ao Uganda e à Zâmbia no âmbito do mecanismo de assistência técnica da SHARP aos países que recebem fundos de contrapartida para profilaxia pré-exposição
	Contactar Karin Hatzold (Khatzold@psi.org) e Sarah Jenkins (sjenkins@clintonhealthaccess.org)





Mecanismo de aquisição rápida do anel vaginal de dapivirina
Formulário de Pedido 

Instruções: Preencha as partes do formulário que estão a verde. Não faça alterações em nenhuma outra parte do Formulário de Pedido.

Secção 1. Ao apresentar este pedido, o candidato afirma que leu e compreendeu os parâmetros estabelecidos acima.

Secção 2. Que organizações estiveram envolvidas no preenchimento do Formulário de Pedido? 
Acrescente as linhas necessárias, para mostrar todo o leque de organizações envolvidas na elaboração do pedido, incluindo as organizações comunitárias.
	
	Nome da organização
	Nome do ponto de contacto principal
	E-mail do ponto de contacto principal

	Organização principal
	
	
	

	
	
	
	



Secção 3. Que organizações apoiam este pedido? Anexe a documentação de apoio (e-mail, carta, etc.) ao Formulário de Pedido quando o enviar. Acrescente as linhas necessárias, para mostrar todo o apoio, incluindo o das organizações comunitárias.
	Organização*
	Sim/Não/Não sei
	Tem documentação de apoio para apresentar?

	Ministério Nacional da Saúde ou outro organismo público responsável pela resposta ao VIH («Sim» necessário)
	
	

	Gabinete de Coordenação do PEPFAR
	
	

	USAID
	
	

	Centros Americanos de Controlo e Prevenção de Doenças
	
	

	
	
	



Secção 4. Se o anel não for aprovado pela autoridade nacional dos medicamentos do seu país, essa autoridade dispõe de algum processo para emitir uma licença de importação para registo? Em caso afirmativo, descreva a documentação necessária para obter essa licença de importação para registo.
	



Secção 5. Qual é a situação das atuais diretrizes nacionais relativas ao anel? Se não houver diretrizes em vigor, qual é a estratégia para apoiar a finalização das diretrizes ou dos procedimentos operacionais de acordo com as orientações da OMS antes da chegada dos anéis?
	



Secção 6. Quantos anéis estão planeados para cada ano, para cada população, em cada área geográfica?
	População
	População 1*
	População 2*
	População 3*
	População 4*

	Prevalência**
	
	
	
	

	Incidência**
	
	
	
	

	Ano
	2025
	2026
	2025
	2026
	2025
	2026
	2025
	2026

	Área geográfica 1*
	 n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis

	Área geográfica 2*
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis

	Área geográfica 3*
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis

	Área geográfica 4*
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis


*Substitua os nomes das populações/áreas geográficas e acrescente as colunas e linhas necessárias.
**Forneça dados, quando disponíveis.
	Total de anéis pedidos
	



Secção 7. Justifique como se chegou às populações, às áreas geográficas e aos volumes indicados na secção 6.
	



Secção 8. Como irá decorrer a implementação?
	Pergunta
	Resposta

	Qual é a estratégia para envolver as populações-alvo ao longo do planeamento, da implementação e da monitorização?
	

	Qual é a estratégia para apoiar a consciencialização e estimular a procura do anel de profilaxia pré-exposição? Quem assumirá a execução e os custos desta ação? Quando é que ela irá ser realizada?
	

	Qual é a estratégia para garantir uma escolha informada e elaborar materiais de informação, educação e comunicação para os clientes? Quem assumirá a execução e os custos desta ação? Quando é que ela irá ser realizada?
	

	Qual é a estratégia para preparar e ministrar formação aos prestadores de serviços e para criar e divulgar auxiliares de trabalho? Quem assumirá a execução e os custos desta ação? Quando é que ela irá ser realizada?
	

	Quem será responsável pelo desalfandegamento, pelo armazenamento, pela distribuição e pela farmacovigilância? Quem assumirá os custos destas ações? Quanto tempo demorará o produto a ser distribuído, a partir do momento em que chega ao ponto de entrega no país? 
	

	Onde se irá disponibilizar o anel (tipos de estabelecimento de saúde, estabelecimentos móveis, farmácias, em linha, etc.) aos clientes? Como irá isto alargar os serviços de saúde existentes, incluindo os serviços de combate ao VIH?
	

	Que organizações irão fornecer o anel às pessoas e qual a sua função? Acrescente as linhas necessárias.
	Organização
	Função

	
	
	

	
	
	

	
	
	



Secção 9. Como se irão comunicar os resultados?
Os candidatos deverão enviar os resultados trimestrais para emav@ciff.org usando o modelo que se encontra na página seis.
	Das opções seguintes, assinale todas as que se aplicam:
	SIM/NÃO

	Os resultados dos anéis de profilaxia pré-exposição serão comunicados através dos mecanismos de comunicação de resultados ao PEPFAR, usando os indicadores do PEPFAR PrEP_NEW e PrEP_CT, e desagregados na categoria «outros».
	

	Os resultados dos anéis de profilaxia pré-exposição irão ser comunicados através dos mecanismos de comunicação de resultados ao Fundo Global, usando os indicadores do Fundo Global KP-6(abcd) e/ou YP4, e desagregados por tipo de produto.
	

	Os anéis de profilaxia pré-exposição serão entregues por outros parceiros além do PEPFAR e do Fundo Global, sendo os respetivos resultados incluídos nos relatórios trimestrais enviados para emav@ciff.org
	



Secção 10. Como é que os anéis irão continuar a ser disponibilizados uma vez terminado o apoio do mecanismo de aquisição rápida? Como irão ser cobertos os custos de aquisição dos anéis?
	


Secção 11 (facultativa): Que mais informações gostaria de fornecer sobre os seus planos, que não estejam abrangidas pelas secções anteriores?
	



Secção 12 (facultativa): Se pretende obter mais do que o número máximo de anéis (24 000) para usar em 2025/2026, descreva os seus planos, indicando os pedidos de anéis além dos previstos na secção 6.

	População
	População 1*
	População 2*
	População 3*
	População 4*

	Prevalência**
	
	
	
	

	Incidência**
	
	
	
	

	Ano
	2025
	2026
	2025
	2026
	2025
	2026
	2025
	2026

	Área geográfica 1*
	 n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis

	Área geográfica 2*
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis

	Área geográfica 3*
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis

	Área geográfica 4*
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis
	n.º de anéis


*Substitua os nomes das populações/áreas geográficas e acrescente as colunas e linhas necessárias.
**Forneça dados, quando disponíveis.
	Total de anéis de profilaxia pré-exposição pedidos adicionalmente
	



Secção 13 (facultativa): Justifique como se chegou às populações, às áreas geográficas e aos volumes indicados na secção 12.
	





Perguntas frequentes

1. Esta iniciativa aplica-se a encomendas anteriores do anel?
a. Não, ela só se aplica a encomendas que ainda não foram efetuadas.
2. Se um país já tiver encomendas do anel planeadas ao abrigo de uma subvenção do Fundo Global em vigor, o mecanismo de aquisição rápida pode financiar essas quantidades?
a. Não, as aquisições planeadas ao abrigo da subvenção do Fundo Global em vigor serão financiadas com os fundos dessa subvenção.  As encomendas planeadas com fundos de subvenção que sejam efetuadas e tenham uma ordem de compra com o fornecedor até 30 de junho de 2025 podem beneficiar de preços negociados mais baixos. 
3. Os anéis obtidos através do mecanismo de aquisição rápida podem ser usados em estudos formais?
a. Se um país apoiado pelo PEPFAR pretender adquirir anéis para a ciência da implementação, deverá contactar a sede da USAID (contacto disponível mediante pedido a emav@ciff.org), para se informar sobre a aquisição de anéis destinados a esse fim. No caso de outros países, recomendamos que estes ponderem de que forma poderão tratar as questões de implementação através da monitorização programática de rotina em vez de estudos formais, que podem atrasar a introdução do produto e o seu impacto.
4. O mecanismo de aquisição rápida financia a distribuição interna, a formação, a criação de procura ou quaisquer outros aspetos da implementação?
a. Não, o mecanismo de aquisição rápida cobre unicamente os custos do produto e do seu envio para o ponto de entrega no país.
5. O que acontece se todos os anéis já tiverem sido atribuídos antes da receção de um pedido?
a. A CIFF e o Fundo Global irão estudar outras intervenções para disponibilizar anéis aos países.

Modelo de comunicação de resultados a ser preenchido e enviado para emav@ciff.org

	Nome da organização:

	Trimestre
	Número de anéis dispensados

	1.º T 2025
	

	1.º T 2025
	

	3.º T 2025
	

	4.º T 2025
	

	1.º T 2026
	

	2.º T 2026
	

	3.º T 2026
	

	4.º T 2026
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Caso necessite de algum esclarecimento, contacte emav@ciff.org.
