[image: image1.png]Diflucan Partnership
L5 A B o



[image: image2.jpg]


                                                

[image: image3.png]Diflucan Partnership
L5 A B o




[image: image1.png]                                                           [image: image2.jpg]

Le Programme de Partenariat Diflucan®

Lutte contre les infections opportunistes fongiques chez les patients atteints de VIH/SIDA
Formulaire de Demande
Direct Relief a été engagé par le Programme de partenariat Diflucan® (PPD) pour gérer le processus de demande PPD. Le PPD met gratuitement le Diflucan® (fluconazole) à la disposition des institutions éligibles, dans les pays en développement, pour le traitement de la candidose œsophagienne (CO) et de la méningite à cryptocoques (MC) chez les patients atteints de VIH/SIDA.  Le produit est expédié directement au port d'entrée nommé, dans le pays des institutions admises.

Nous vous remercions d’avance de prendre le temps de compléter les informations requises sur les pages suivantes. Ces informations nous permettront de traiter votre demande et d'assurer la bonne gestion des produits.  N'hésitez pas à nous communiquer toute information supplémentaire qui pourrait nous aider à mieux comprendre votre dossier.

L’accord de participation au PPD est également conditionné par la présentation d’un document officiel émanant des autorités de votre pays et autorisant votre institution à prodiguer des soins et à assurer un traitement contre le VIH/SIDA.  Si nécessaire, le demandeur doit fournir tous les documents requis par les autorités locales pour importer le médicament dans le pays. Cela peut inclure une licence d'importation spéciale et / ou une renonciation si le médicament n'est pas enregistré dans le pays.

Nous sommes à votre disposition pour vous aider à remplir ce formulaire. Nous vous invitons également à visiter le site www.DiflucanPartnership.org pour de plus amples informations sur le Programme de Partenariat Diflucan®. 
Merci de nous renvoyer un exemplaire dûment complété de ce formulaire par e-mail, fax ou par courrier à l’adresse ci-dessous : 
Diflucan® Partnership Program

Direct Relief 

27 South La Patera Lane

Santa Barbara, CA 93117

Phone: +1 805 964 4767
Fax:
+1 805 681 4838

E-mail: DiflucanPartnership@DirectRelief.org
Formulaire de demande pour le Programme de Partenariat Diflucan®

Instructions: 
· Si vous remplissez ce formulaire par ordinateur, la case grisée s'adaptera automatiquement à la frappe. 
· Si vous remplissez cette demande après l'avoir imprimée, veuillez ajouter des pages 
	A. Institution

	A-1. Coordonnées

	A-1.1 INSTITUTION LOCALE

[Bénéficiaire de la donation de Diflucan®]

	Nom de l’institution
	

	Adresse (adresse postale complète/ rue, ville, code postal)
	Rue 1:          
       2:        
        3:          
Ville:           
Région/province: 
Code postal: 

	Pays
	

	Nom du postulant                 
	Nom:      
Prénom: 

	Civilité
	 FORMCHECKBOX 
 Mr. 
 FORMCHECKBOX 
 Mme.
 FORMCHECKBOX 
 Dr.
 FORMCHECKBOX 
 Prof.

	Position/Fonction

	

	Téléphone (Direct)

	(+ 

	Téléphone (Portable)

	(+ 

	Téléphone (Secrétariat) 

	(+ 

	Fax 

	(+ 

	Courriel 

	1- 
2- 

	A-1.2 ORGANISATION INTERNATIONALE

[Dans le cas où une organisation internationale remplie une demande de la part d’une institution locale]

	Nom de l’organisation internationale
	

	Pays
	

	Nom du postulant                 
	Nom:      
Prénom: 

	Civilité
	 FORMCHECKBOX 
 Mr.         FORMCHECKBOX 
 Mme.
   FORMCHECKBOX 
 Dr.          FORMCHECKBOX 
 Prof.

	Position/Fonction

	    

	Téléphone (Direct)

	(+ 

	Téléphone (Portable)

	(+ 

	Téléphone (Secrétariat) 

	(+ 

	Fax 

	(+ 

	Courriel 

	1- 
2- 


	A-2. Description de l’Institution 

	A-2.1 Type de l’institution locale

	Laquelle de ces propositions décrit le mieux le profil de votre institution? 

 FORMCHECKBOX 

Organisation gouvernementale

 FORMCHECKBOX 

Organisation Non Gouvernementale/ Organisation Communautaire

 FORMCHECKBOX 

Organisation privée à but lucratif

 FORMCHECKBOX 

Autre(s), précisez: 


	A-2.2 Généralités sur l’Institution

	 Cochez les domaines d’activité de votre institution (vous pouvez cocher plusieurs cases):

 FORMCHECKBOX 
   Programme de soins du VIH/SIDA

 FORMCHECKBOX 
   Conseil et Dépistage Volontaire du VIH 

 FORMCHECKBOX 
   Prévention de la transmission mère-enfant du VIH 
 FORMCHECKBOX 
   Programme de soins du Cancer 

 FORMCHECKBOX 
   Système de distribution et d’approvisionnement en médicaments

 FORMCHECKBOX 
   Laboratoire d’analyses (VHI/SIDA) 

 FORMCHECKBOX 
   Autre(s), précisez:

	Indiquez la catégorie et le nombre d’agents de santé travaillant au sein de votre institution:

              Catégorie                                                                                           Nombre

 FORMCHECKBOX 
  Médecins                                                                                           
 FORMCHECKBOX 
   Infirmières                                                                                         
 FORMCHECKBOX 
   Pharmaciens (y compris les assistants en pharmacie)                     
 FORMCHECKBOX 
   Laborantins                                                                                       
 FORMCHECKBOX 
   Travailleurs sociaux                                                                          
 FORMCHECKBOX 
   Autre(s), précisez: 


	A-3. Logistique

	A-3.1 – Coordonnées pour l’expédition des produits

	Personne responsable du processus d’expédition au sein de votre institution
	

	Adresse (adresse postale complète/ rue, ville et code postal )
	Rue 1:           
       2:         
        3:           
Ville:           
Région/province: 
Code postal: 

	Pays
	

	Téléphone (direct)
	(+ 

	Téléphone (portable)
	(+ 

	Téléphone (secrétariat)
	(+ 

	Fax
	(+ 

	Courriel
	1- 
2- 

	A-3.2 – Dédouanement

	Spécifiez la procédure de dédouanement pour votre pays
	

	Avez-vous un agent de dédouanement?
	 FORMCHECKBOX 
   Oui 
 FORMCHECKBOX 
   Non (allez directement à la section A-3.3)

	Nom de l’agent de dédouanement
	

	Adresse (adresse postale complète/ rue, ville et code postal )
	Rue 1:           
       2:         
        3:           
Ville:            
Région/province: 
Code postal: 

	Pays
	

	Téléphone (direct)
	(+ 

	Téléphone (portable)
	(+ 

	Téléphone (secrétariat)
	(+ 

	Fax
	(+ 

	Courriel
	1- 
2- 

	A-3.3 – Documents pour l’importation de produits

	Veuillez vérifier les documents nécessaires à l’importation de produits dans votre pays (si besoin consultez les autorités douanières de votre pays):


	 FORMCHECKBOX 
 Facture commerciale
 FORMCHECKBOX 
 Liste de colisage 
 FORMCHECKBOX 
 Certificat d’analyse

 FORMCHECKBOX 
 Certificat de donation
 FORMCHECKBOX 
 Lettre de transport
 FORMCHECKBOX 
 Licence d’importation ou formulaire de déclaration d’importation
 FORMCHECKBOX 
 Autre(s), précisez: 


	A-3.5  Port d’entrée souhaité

	Tous les envois de produits se feront par fret aérien sur l’aéroport international de votre choix, dans votre pays, sur base de la liste IATA*. Veuillez indiquer l’aéroport international souhaité: 
*Si vous désirez plus d’information sur la liste de l’Association internationale du transport aérien  veuillez visiter le site internet suivant http://www.aircraft-charter-world.com ou contacter le responsable du programme PTME (coordonnées en première page)

	


	B. Capacité institutionnelle

	B.1 – Activités du programme VIH 

	Veuillez fournir l’information complémentaire suivante concernant vos services VIH/SIDA :
Objectifs clés pour vos services de soin et traitement du VIH/SIDA pour l’année à venir:


Objectifs clés pour vos services de soin et traitement des infections fongiques opportunistes pour l’année à venir:

Nombre de centres de santé couverts par votre institution offrant actuellement le TAR:

Nombre de centres de santé couverts par votre institution qui pourraient bénéficier du don de Diflucan®:



	B.2 – Traitement de la méningite à cryptocoques (MC) et de la candidose œsophagienne (CO):

	Quelles directives utilisez vous actuellement pour traiter les patients MC et CO?

 FORMCHECKBOX 

Directives OMS 

 FORMCHECKBOX 

Directives nationales 


 FORMCHECKBOX 

Autre, veuillez spécifier :

	Veuillez indiquer dans le tableau suivant le protocole de traitement actuellement utilisé pour les adultes et les enfants pour les indications suivantes:
Indications
Adultes
Enfants
MC phase aigue


CO





	C. Quantité de Diflucan® Demandées

	C.1 – Indicateurs quantitatifs:

	Nombre de centres de santé que vous comptez inclure dans DPP pour les 6 premiers mois:
	

	Estimez le nombre de patients que vous comptez traiter dans le cadre de votre programme pour les 6 prochains mois pour chaque indication suivante*:                                                                                                                                               

*Ces informations nous permettront d’évaluer vos besoins. 

Indications

Adultes

Enfants

Patient VIH+ 


Patient VIH+ sous Traitement Antirétroviral (TAR)


CM (Indiquez le % de patients VIH+)


CO (Indiquez le % de patients VIH+)




	C.2 – Quantité de Diflucan® requise:

	Formulations

Nombre d’unités pour  

les 6 prochains moins
Nombre de comprimés de Diflucan®  de 200mg


Nombre de flacons IV de 100ml de Diflucan®  à 2mg/ml 


Nombre de flacons de suspension orale pédiatrique (SOP)  de 35ml de  Diflucan® à 50mg/5ml 


Les quantités recommandées dépendent du nombre de patients à traiter et le régime de traitement utilisé.  Veuillez vous référer à l’annexe de ce formulaire pour estimer la quantité de Diflucan® à commander.


	C.3 – Justification:

	Veuillez détailler vos calculs pour justifier la quantité demandée pour chaque produit:


	D. Remarques

	Veuillez inclure les remarques que vous jugez importantes sur la mise en œuvre ou la performance de votre programme.



	E. Réapprovisionnement en Diflucan®

	Une fois votre institution approuvée, un rapport de situation devra nous être envoyé tous les 6 mois que vous ayez besoin d’un réapprovisionnement en Diflucan® ou non. Cependant, si vous épuisiez votre stock de Diflucan avant que les six mois ne s’écoulent, vous pouvez nous envoyer un rapport de situation auparavant. 
Veuillez identifier ci-dessous la personne responsable des rapports dans votre institution. 


	Nom
	

	Tel (direct)
	(+ 

	Tel (portable)
	(+ 

	Tel (standard)
	(+ 

	Adresse électronique
	


	F. Termes et conditions

	 FORMCHECKBOX 

Je peux fournir une copie d’une lettre signée envoyée au Ministère de la Santé ou autre autorité compétente, les informant de notre participation au PPD.  

 FORMCHECKBOX 
      Je ne peux pas fournir une copie d’une lettre signée envoyée au Ministère de la Santé ou autre autorité compétente les informant de notre participation au PPD. Les raisons sont les suivantes :
 FORMCHECKBOX 

J’approuve et accepte les termes et les conditions suivantes:



	Nom:
	

	Titre:
	

	Ces Termes et conditions s'appliquent à tous les produits Diflucan®, donnés, soit directement par Pfizer Inc., soit par un mandataire de Pfizer, fournis dans le cadre du Programme de partenariat Diflucan®.

Diflucan® livré dans le cadre de votre programme est uniquement destiné à traiter les infections par germes opportunistes méningite à Cryptocoque et candidose œsophagienne chez les patients atteints du VIH/SIDA traités dans votre programme, conformément à la notice d'emploi approuvée et aux directives relatives aux infections par germes opportunistes de l'Organisation Mondiale de la Santé (OMS).  Dans la mesure où les Directives proposeraient d'utiliser Diflucan® pour traiter ces infections d'une manière autre que celle stipulée par la notice d'emploi du produit objet de la donation, vous-même et les médecins traitants qui choisirez de suivre ces Directives serez seuls responsables d'une telle utilisation. Ce produit est exclusivement destiné à être utilisé pour soigner : les personnes malades, les nécessiteux, ou les enfants ; et les deux infections à germes opportunistes spécifiées.  La donation de Diflucan® est uniquement destinée à être utilisée dans le cadre du Programme de partenariat Diflucan® et toute revente en est strictement interdite. La donation de Diflucan® doit uniquement être utilisée pour soigner ces infections et les personnes malades, les nécessiteux, ou les enfants.

Vous assumerez la responsabilité de la gestion correcte et du stockage de vos réserves de Diflucan ®, et vous vous assurerez notamment que le produit est stocké, distribué, administré et utilisé selon les exigences réglementaires et de stockage stipulées dans la notice d'emploi du produit. Vous serez également tenu de créer un registre de l’utilisation afin de permettre un audit. Vous acceptez de soumettre des rapports d'avancement périodiques et vous acceptez de fournir, sur demande, à Pfizer et/ou à Direct Relief, des informations supplémentaires sur l'utilisation de Diflucan® par votre programme ou votre organisme. Vous pourrez éventuellement faire l'objet d'un audit de la part d'un auditeur indépendant mandaté par Pfizer, à tout moment au cours de votre participation à ce programme.

La disponibilité de Diflucan® dans le cadre du programme est sujette à l'autorisation délivrée par les autorités réglementaires des pays destinataires et préalable à toute importation. Au cas où Diflucan® ne serait pas enregistré, votre programme devra être en mesure d'obtenir les permis nécessaires d'importation et d'utilisation. En outre, vous assumerez la propriété et les risques pour le stock de Diflucan® jusqu'à la livraison au lieu convenu et vous fournirez votre assistance pour régler les formalités de douane du stock de Diflucan®, y compris le paiement des droits de douane, d'impôts ou d'autres taxes. Direct Relief vous fera parvenir le certificat de don nécessaire pour faciliter l'obtention d'une dispense d'impôt dans tous les cas applicables.

Vous vous assurerez que le personnel de santé chargé de prescrire ou d'administrer Diflucan® suit bien les programmes de formation proposés par les organisations gouvernementales ou non gouvernementales en vue d'une utilisation optimale du Diflucan®.  Direct Relief tient à votre disposition des matériels d'éducation pour ce type de programmes de formation.

Vous vous engagez à tenter par tous les moyens, d'empêcher, de déceler, et de rendre immédiatement compte de tout vol ou détournement de Diflucan® à :
Diflucan® Partnership Program 

Direct Relief 

27 S. La Patera Lane

Santa Barbara, CA 93117

Phone: +001 805 964 4767

Fax: +001 805 681 4838

E-mail: DiflucanPartnership@DirectRelief.org



	Annexe

	1. Dosages recommandés par l’OMS pour le traitement de CM et OC

	Indication

Dosage

CM phase aiguë (adultes)-comprimés
CM sévère phase aiguë (adultes) – IV
400mg par jour pour 70 jours 

400mg par jour pour 2 jours, suivit de comprimés
CM phase d’entretien (adultes) - comprimés
200mg par jour à vie
CM phase aigue (pédiatrique) - SOP
6mg/kg/jour pour 56 jours
CM phase d’entretien (pédiatrique) - SOP
3mg/kg/jour pour 309 jours
Candidose œsophagienne (adultes) - comprimés
CO sévère (adultes) - IV

200mg par jour pour 14 jours

200mg pour 1 jour, suivit de comprimés
Candidose œsophagienne (pédiatrique) - SOP
3mg/kg/jour pour 7 jours


	2. Critères de revue

	Votre demande sera revue par des experts indépendants; qui s’assureront:
· Des critères d’éligibilité pour inclusions dans le DPP 
· De la capacité de votre institution à mettre en œuvre ce programme de donation et à garantir un stockage, une distribution et des pratiques médicales de qualité.
· Des quantités de Diflucan® en adéquation avec les besoins.

	3. Calculs pour les besoins en Diflucan® 

	Les conditionnements disponibles de Diflucan® sont:
· Comprimés de 200mg -28 comprimés par flacon - 24 flacons par carton
· Flacons de 100 ml de solution intraveineuse à 2mg/ml individuellement emballés 
· Flacons de suspension orale pédiatrique de 35ml-50mg/5ml emballés individuellement



Table 1: Unités de Diflucan® estimées par le nombre de patients adultes à traiter pour une MC pendant six mois.

	Estimations de médicaments pour les adultes présentant une MC – 6 mois

	Nombre de Patients
	Flacons IV
	Comprimés

	10
	4
	1.115

	20
	8
	2.230

	50
	20
	5.575

	75
	30
	8.363

	100
	40
	11.150

	500
	200
	55.750

	1.000
	400
	111.500

	2.000
	800
	223.000

	5.000
	2.000
	557.500

	10.000
	4.000
	1.115.000


Table 2: Unités de Diflucan® estimées par nombre de patients adultes à traiter pour une CO pendant six mois.
	Estimations de médicaments pour les adultes présentant une CO – 6 mois

	Nombre de Patients
	Flacons IV
	Comprimés

	10
	1
	133

	20
	2
	266

	50
	5
	665

	75
	8
	998

	100
	10
	1.330

	500
	50
	6.650

	1.000
	100
	13.300

	2.000
	200
	26.600

	5.000
	500
	66.500

	10.000
	1.000
	133.000


Table 3: Unités de Diflucan® estimées par nombre d’enfants présentant une MC et une CO à traiter pendant 6 mois
	Estimations de médicaments pédiatriques pour les enfants présentant une MC ou une CO – 6 mois

	Nombre de Patients
	MC Flacons de SOP 
	CO Flacons de SOP

	10
	175
	9

	20
	350
	18

	50
	875
	45

	75
	1.313
	68

	100
	1.750
	90

	500
	8.750
	450

	1.000
	17.500
	900

	2.000
	35.000
	1.800

	5.000
	87.500
	4.500

	10.000
	175.000
	9.000


� Indicatif téléphonique du pays


� Indicatif téléphonique du pays
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