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DIRETORIA DE DESENVOLVIMENTO SETORIAL

DESPACHOS DO DIRETOR

O Diretor responsável pela Diretoria de Desenvolvimento Setorial, no uso da competência que lhe foi delegada pelo inciso I, do art. 28, da Resolução Normativa nº 4, de 19 de abril de 2002, em cumprimento

ao parágrafo único, do art.6º da Instrução Normativa -IN nº 4 /DIDES, de 06 de junho de 2002, torna público o DEFERIMENTO, no mês de julho de 2013, dos parcelamentos de débitos abaixo especificados:

CNPJ RPD No- de Parcelas Valor Parcelado Natureza do débito
46.056.487/0001-25 2713952 10 R$ 43.850,06 Ressarcimento ao SUS
13.342.878/0001-57 2794099 47 R$ 47.960,05 Ressarcimento ao SUS
74.215.195/0001-23 2 8 11 2 0 9 34 R$ 34.655,81 Ressarcimento ao SUS
07.583.396/0001-96 2719869 04 R$ 45.792,42 Ressarcimento ao SUS
28.630.531/0001-87 2782678 60 R$ 104.718,91 Ressarcimento ao SUS
05.202.699/0001-96 2772128 60 R$ 316.653,03 Ressarcimento ao SUS
43.252.758/0001-20 2729123 34 R$ 41.821,60 Ressarcimento ao SUS
45.615.309/0001-24 2813923 31 R$ 33.374,22 Ressarcimento ao SUS
70.094.578/0001-30 2780415 07 R$ 7.724,03 Ressarcimento ao SUS
43.252.758/0001-20 2729210 31 R$ 37.424,21 Ressarcimento ao SUS
37.501.103/0001-45 2752632 07 R$ 10.836,68 Ressarcimento ao SUS
59.642.009/0001-49 2847776 19 R$ 21.543,86 Ressarcimento ao SUS
26.265.322/0001-56 2704608 60 R$ 62.081,70 Ressarcimento ao SUS
41.369.935/0001-27 2763104 03 R$ 22.704,47 Ressarcimento ao SUS
02.562.406/0001-93 2771539 12 R$ 13.688,09 Ressarcimento ao SUS
32.538.373/0001-07 2846286 60 R$ 323.076,88 Ressarcimento ao SUS
02.562.406/0001-93 2860254 56 R$ 57.128,95 Ressarcimento ao SUS
02.282.844/0001-06 2725104 17 R$ 19.196,00 Ressarcimento ao SUS
04.745.753/0001-87 2795804 30 R$ 40.186,21 Ressarcimento ao SUS
07.583.396/0001-96 2816643 12 R$ 81.443,85 Ressarcimento ao SUS
45.309.606/0001-41 2707239 60 R$ 139.083,36 Ressarcimento ao SUS
06.091.170/0001-05 2 8 1 7 3 11 03 R$ 26.180,61 Ressarcimento ao SUS
39.384.664/0001-37 2677697 60 R$ 230.482,24 Ressarcimento ao SUS
84.313.741/0001-12 2733315 04 R$ 74.704,16 Ressarcimento ao SUS
28.630.531/0001-87 2824253 02 R$ 2.446,92 Ressarcimento ao SUS
27.578.434/0001-20 2761463 10 R$ 113.622,45 Ressarcimento ao SUS
68.392.604/0001-64 2827209 60 R$ 810.162,65 Ressarcimento ao SUS
43.252.758/0001-20 2642003 60 R$ 105.419,21 Ressarcimento ao SUS
00.300.550/0001-26 2719990 17 R$ 21.727,29 Ressarcimento ao SUS
10.395.358/0001-14 2551009 05 R$ 15.953,34 Ressarcimento ao SUS
44.295.962/0001-90 2794009 60 R$ 185.824,62 Ressarcimento ao SUS
04.745.753/0001-87 2646913 12 R$ 18.236,94 Ressarcimento ao SUS
05.054.671/0001-59 2761454 07 R$ 8.519,03 Ressarcimento ao SUS
74.215.195/0001-23 2764965 19 R$ 23.301,80 Ressarcimento ao SUS
45.467.404/0001-28 2797298 27 R$ 30.408,23 Ressarcimento ao SUS
01.045.690/0001-68 2809542 60 R$ 7.446.058,02 Ressarcimento ao SUS
28.630.531/0001-87 2320801 60 R$ 98.623,77 Ressarcimento ao SUS
90.403.874/0001-82 2384159 60 R$ 249.271,17 Ressarcimento ao SUS

Encontra-se disponível na internet, no endereço www.ans.gov.br, o demonstrativo dos parcelamentos deferidos.

O Diretor responsável pela Diretoria de Desenvolvimento Setorial, no uso da competência que lhe foi delegada pelo inciso I, do art. 28, da Resolução Normativa nº 4, de 19 de abril de 2002, em cumprimento

ao parágrafo único, do art.6º da Instrução Normativa -IN nº 4 /DIDES, de 06 de junho de 2002, torna público o INDEFERIMENTO, no mês de junho de 2013, dos parcelamentos de débitos abaixo especificados:

CNPJ RPD No- de Parcelas Valor Parcelado Natureza do débito
08.680.639/0001-77 2 6 1 3 8 11 60 R$ 137.632,83 Ressarcimento ao SUS

Encontra-se disponível na internet, no endereço www.ans.gov.br, o demonstrativo dos parcelamentos deferidos.

BRUNO SOBRAL DE CARVALHO

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 12 de agosto de 2013

No- 117 - O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, considerando o dis-
posto no § 2º do art. 15 e no inciso IX do art. 16 da Lei nº. 9.782, de
26 de janeiro de 1999, os incisos X e XI do art. 13 do Regulamento
da ANVISA aprovado pelo Decreto nº. 3.029, de 16 de abril de 1999,
o disposto nos arts. 52 e 63 da Lei 9.784 de 29 de janeiro de 1999,
aliado ao disposto no inciso V do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº. 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
NÃO CONHECE DO RECURSO a seguir especificado, por exau-
rimento da esfera administrativa, mantendo os termos da decisão
recorrida, declarando extinto o processo administrativo sanitário res-
pectivo:
1 - EMPRESA: STAR RIGEL IMP. COM. E EXP. LTDA
CNPJ: 67.965.087/0001-02
PROCESSO No- : 25351.359019/2005-23
EXPEDIENTE DO RECURSO No- : 0833055127
2 - EMPRESA: MARCO AURÉLIO DE ALMEIDA PAULA ME
CNPJ: 05.804.032/0001-63
PROCESSO No- : 25351.393731/2005-51
EXPEDIENTE DO RECURSO No- : 0991517126
3 - EMPRESA: UCI FARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
CNPJ: 48.396.378/0001-82
PROCESSO No- : 25351.009938/2004-78
EXPEDIENTE DO RECURSO No- : 1039212122

4 - EMPRESA: BELFAR LTDA
CNPJ:18.324.343/0001-77
PROCESSO No- : 25351.123319/2009-86
EXPEDIENTE DO RECURSO No- : 0206782130
5 - EMPRESA: GLIMA & CIA
CNPJ: 04.562.831/0001-08
PROCESSO No- : 25351.295672/2008-08
EXPEDIENTE DO RECURSO No- : 0489932126

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC No- 38, DE 12 DE AGOSTO DE 2013

Aprova o regulamento para os programas
de acesso expandido, uso compassivo e for-
necimento de medicamento pós-estudo.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem os incisos III e IV,
do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizações,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2º, III e IV, do art.
7º da Lei n.º 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº
422, de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 06 de agosto de
2013, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicação:

CAPÍTULO I
DAS DISPOSIÇÕES PRELIMINARES
Art. 1º Fica aprovado o regulamento para condução dos

programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de
medicamento pós-estudo.

Art. 2º Para os efeitos desta Resolução, além das definições
estabelecidas no art. 4º da Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
e no artigo 3º da Lei nº 6.360 de 23 de setembro de 1976, são
adotadas as seguintes definições:

I- comunicado especial específico para acesso expandido e
uso compassivo: documento de caráter autorizador, emitido pela An-
visa, necessário para a execução de um determinado programa as-
sistencial no Brasil de medicamento novo, promissor, ainda sem re-
gistro na Anvisa e quando aplicável, para a solicitação de licen-
ciamento de importação do(s) medicamento(s) necessário(s) para a
condução do programa assistencial;

II- doença debilitante grave: aquela que prejudica substan-
cialmente os seus portadores no desempenho das tarefas da vida
diária e doença crônica que, se não tratada, progredirá na maioria dos
casos, levando a perdas cumulativas de autonomia, a sequelas ou à
morte;

III- licenciamento de importação (LI): requerimento por via
eletrônica junto ao SISCOMEX (Sistema Integrado de Comércio Ex-
terior - Módulo Importação), pelo importador ou seu representante
legal, para procedimentos de licenciamento não-automático de ve-
rificação de atendimento de exigências para importação de merca-
dorias sob vigilância sanitária, de acordo com as normas de im-
portação determinadas pela área responsável pelo controle sanitário
de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

IV- médico assistente: médico que assiste o paciente e é
responsável por prestar atendimento nas ocorrências relacionadas à
administração do medicamento e em seus efeitos;
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V- médico responsável: médico responsável pela condução
do programa de acesso expandido ou protocolo de pesquisa clínica e
por prestar atendimento aos participantes nas ocorrências relacionadas
à administração do medicamento e em seus efeitos;

VI- organização representativa do patrocinador (ORP): em-
presa regularmente instalada em território nacional, incluindo orga-
nizações representativas de pesquisa clínica (ORPC), instituições de
ensino e hospitalares, contratada pelo patrocinador, que assuma par-
cialmente ou totalmente, junto à Anvisa, as atribuições do patro-
cinador;

VII- patrocinador: pessoa física ou jurídica, pública ou pri-
vada, que apoia financeiramente os programas de acesso expandido,
uso compassivo e/ou o fornecimento de medicamento pós-estudo;

VIII- programa de acesso expandido: programa de dispo-
nibilização de medicamento novo, promissor, ainda sem registro na
Anvisa ou não disponível comercialmente no país, que esteja em
estudo de fase III em desenvolvimento ou concluído, destinado a um
grupo de pacientes portadores de doenças debilitantes graves e/ou que
ameacem a vida e sem alternativa terapêutica satisfatória com pro-
dutos registrados;

IX- programa de fornecimento de medicamento pós-estudo:
disponibilização gratuita de medicamento aos sujeitos de pesquisa,
aplicável nos casos de encerramento do estudo ou quando finalizada
sua participação;

X- programa de uso compassivo: disponibilização de me-
dicamento novo promissor, para uso pessoal de pacientes e não par-
ticipantes de programa de acesso expandido ou de pesquisa clínica,
ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo de desen-
volvimento clínico, destinado a pacientes portadores de doenças de-
bilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa te-
rapêutica satisfatória com produtos registrados no país; e

XI-protocolo: documento que descreve as normas a serem
seguidas pelos médicos no uso do produto, incluindo: título; nome
genérico se for o caso; via de administração, apresentação e con-
centração do medicamento; critérios de inclusão e exclusão de pa-
cientes; esquema posológico; duração do tratamento e conduta em
eventos adversos.

Art. 3º A presente Resolução se aplica aos programas de
acesso expandido e uso compassivo, dos quais se exige a análise da
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa e subsequente
emissão do comunicado especial específico para acesso expandido
(CEE-AE) ou comunicado especial específico para uso compassivo
(CEE-UC).

§ 1º Esta norma se aplica também ao fornecimento de me-
dicamento pós-estudo.

§ 2º Na hipótese do § 1º a Anvisa não emitirá o comunicado
especial específico, e sim um ofício autorizando o fornecimento.

CAPÍTULO II
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS
Art. 4º O processo de anuência da Anvisa para os programas

de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medica-
mento pós-estudo se inicia com a solicitação do patrocinador ou
organização representativa do patrocinador à Agência.

Art. 5º As solicitações de anuência dos programas de acesso
expandido e uso compassivo serão analisadas de acordo com os
seguintes critérios:

I - gravidade e estágio da doença;
II - ausência de alternativa terapêutica satisfatória no país

para a condição clínica e seus estágios;
III - gravidade do quadro clínico e presença de co-mor-

bidades; e
IV - avaliação da relação risco benefício do uso do me-

dicamento solicitado.
Art. 6º Deverá ser garantido o fornecimento do medicamento

autorizado nos programas de acesso expandido, uso compassivo e
fornecimento de medicamento pós-estudo nos casos de doenças crô-
nicas enquanto houver benefício ao paciente, a critério médico.

Parágrafo único. No caso de tratamento de duração definida
no protocolo descrito no documento 9 do item I do Anexo I desta
Resolução, deverá ser fornecido o produto necessário para o tra-
tamento completo do paciente.

Art. 7º Os dados de segurança coletados durante os pro-
gramas de acesso expandido e uso compassivo não substituirão os
ensaios clínicos para fins de registro do medicamento.

Parágrafo único. Os dados de segurança a que se refere o
caput deste artigo poderão ser enviados pela empresa como dados
adicionais no momento do registro do produto, bem como poderão ser
solicitados pela Anvisa.

Art. 8º Os programas de acesso expandido e uso compassivo
não devem retardar a execução dos ensaios clínicos.

Parágrafo único. Sempre que possível, os pacientes candi-
datos aos programas de acesso expandido e uso compassivo devem
ter prioridade na inclusão em ensaios clínicos.

Art. 9º O patrocinador ou sua entidade representativa deverá
apresentar os dados de eficácia e segurança existentes para a mesma
indicação clínica que se pretende utilizar nos programas de que trata
esta Resolução.

Art. 10. A elaboração de dossiê para solicitação do comu-
nicado especial específico para condução dos programas de acesso
expandido (CEE-AE) e uso compassivo (CEE-UC) deve observar o
disposto nos anexos desta Resolução.

CAPÍTULO III
DO PROGRAMA DE ACESSO EXPANDIDO
Art. 11. Para o programa de acesso expandido, a anuência da

Anvisa é destinada a um grupo de pacientes.
§1º Os pacientes incluídos no programa a que se refere este

Capítulo são aqueles que não entraram no ensaio clínico por falta de
acesso ou por não atenderem aos critérios de inclusão e/ou exclusão
e para os quais o médico assistente julgue necessário o acesso ao
tratamento.

§2º Após a anuência do programa de acesso expandido é
possível incluir outros participantes no respectivo programa.

Art. 12. O medicamento a ser disponibilizado deverá ter pelo
menos um estudo de fase III em desenvolvimento ou concluído para
a mesma indicação solicitada para os pacientes.

CAPÍTULO IV
DO PROGRAMA DE USO COMPASSIVO
Art. 13. Para o uso compassivo, a anuência da Anvisa é

pessoal e intransferível.
Parágrafo único. O uso compassivo não admite formação de

grupos e/ou inclusão de pacientes na mesma solicitação.
Art. 14. O medicamento disponibilizado deverá apresentar

evidência científica para a indicação solicitada ou estar em qualquer
fase de desenvolvimento clínico, desde que os dados iniciais ob-
servados sejam promissores e que se comprove a gravidade da doença
e a ausência de tratamentos disponíveis.

CAPÍTULO V
DO PROGRAMA DE FORNECIMENTO DE MEDICA-

MENTO PÓS-ESTUDO
Art. 15. O fornecimento gratuito de medicamentos após o

término do ensaio clínico será disponibilizado aos sujeitos de pes-
quisa, enquanto houver benefício, a critério médico.

§1º A avaliação do benefício ao paciente em relação ao uso
do medicamento em investigação é de responsabilidade do médico
responsável e deverá ser baseada nos riscos previstos.

§2º O disposto no caput deste artigo abrange também o
fornecimento gratuito de medicamento por finalização precoce do
estudo.

CAPÍTULO VI
DA IMPORTAÇÃO DE MEDICAMENTOS
Art. 16. A solicitação do licenciamento de importação (LI)

pelo patrocinador ou ORP contratada deverá ser protocolizada na
Anvisa por meio do preenchimento do formulário de LI previsto na
Resolução da Diretoria Colegiada RDC nº 39, de 5 e junho de 2008,
que regulamenta a pesquisa clínica no país, ou a que vier substitui-
la.

Parágrafo único. A solicitação do licenciamento de impor-
tação (LI) poderá ser protocolizada junto com o processo de anuên-
cia.

CAPÍTULO VII
DO MONITORAMENTO DOS PROGRAMAS DE ACES-

SO EXPANDIDO, USO COMPASSIVO E FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO PÓS-ESTUDO

Art. 17. O patrocinador ou ORP contratada deverá enca-
minhar à Anvisa relatórios sobre os programas de acesso expandido,
uso compassivo e fornecimento de medicamento pós-estudo, com
periodicidade anual a contar da anuência do processo e um relatório
final, o qual deve ser apresentado em até 90 (noventa) dias após o
encerramento do programa.

§1º No caso do acesso expandido e do fornecimento de
medicamento pós-estudo o relatório deverá ser referente ao programa
em questão e não individualizado por paciente.

§2º Caso o tratamento seja descontinuado antes do período
previsto e aprovado pela Anvisa, o patrocinador deverá notificar a
Agência sobre as razões para descontinuação em até 60 (sessenta)
dias após a suspensão do tratamento.

CAPÍTULO VIII
DAS ATRIBUIÇÕES
Art. 18. São atribuições do patrocinador:
I - o fornecimento do tratamento completo e gratuito do

medicamento objeto dos programas de acesso expandido, uso com-
passivo ou fornecimento de medicamento pós-estudo ao paciente;

II - ser responsável pelo produto a ser utilizado nos pro-
gramas de acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento de
medicamento pós-estudo, mantendo-o adequadamente armazenado até
sua distribuição;

III - não comercializar o medicamento objeto dos programas
de acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento de medica-
mento pós-estudo;

IV - manter monitoramento e registros dos produtos en-
tregues aos médicos solicitantes e dos estoques físicos restantes em
sua armazenagem, para possível inspeção da Anvisa;

V - notificar a Anvisa os eventos adversos graves, por meio
do formulário disponível no sítio eletrônico da Anvisa na internet, no
prazo máximo de 15 (quinze) dias corridos, a partir do conhecimento
do fato, excetuando-se os casos envolvendo óbito do paciente em que
a notificação deve ocorrer em, no máximo, 7 (sete) dias corridos

VI - prover o recurso financeiro da assistência integral às
complicações e/ou danos decorrentes dos riscos previstos e não pre-
vistos referente ao uso do medicamento objeto dos programas de
acesso expandido ou fornecimento pós-estudo.

Parágrafo único. Na hipótese do inciso I deste artigo, tra-
tando-se de portadores de doenças crônicas, o patrocinador deve ga-
rantir o acesso gratuito ao medicamento objeto dos programas de
acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento de medicamento
pós-estudo, enquanto houver benefício ao paciente, a critério mé-
dico.

Art. 19. São atribuições do médico responsável:
I - efetuar solicitação formal do produto ao patrocinador,

para cada paciente a ser tratado, justificando o uso através de laudo
médico, caso tenha interesse em ter pacientes nos programas de
acesso expandido ou fornecimento de medicamento pós-estudo;

II - armazenar adequadamente o medicamento de acordo
com as instruções do fabricante;

III - notificar ao patrocinador sobre a ocorrência de eventos
adversos graves em 24 (vinte e quatro) horas a partir do conhe-
cimento do fato;

IV - fornecer ao patrocinador ou ORP a documentação ne-
cessária para o monitoramento dos programas de acesso expandido ou
fornecimento de medicamento pós-estudo;

V - assumir a responsabilidade pela assistência médica em
caso de complicações e/ou danos decorrentes dos riscos previstos e
não previstos nos programas de acesso expandido ou fornecimento de
medicamento pós-estudo.

Parágrafo único. Nos casos de uso compassivo, o médico
assistente é quem assume as atribuições previstas neste artigo.

CAPITULO IX
DAS ALTERAÇÕES
Art. 20. O patrocinador ou a ORP contratada deverá notificar

a Anvisa qualquer alteração referente aos programas de acesso ex-
pandido, uso compassivo ou fornecimento de medicamento pós-es-
tudo e aguardar o posicionamento da Agência antes do início das
alterações, exceto nos casos que tenham o propósito de salvaguardar
a segurança dos pacientes, o que deve ser prontamente notificado à
Anvisa.

Art. 21. A notificação de alteração do médico responsável
deve ser instruída com os seguintes documentos:

I - carta com termo de transferência do médico responsável
autorizado pela Anvisa, delegando o cuidado ao paciente para o novo
médico;

II - carta do novo médico assumindo o compromisso de
cuidado com o paciente;

III - currículo vitae ou Lattes do novo médico;
IV - carta assinada do paciente concordando com a mudança

do médico.
Art. 22. A notificação de alteração do local de tratamento

deve ser instruída com uma carta assinada pelo paciente concordando
com a mudança do local.

CAPÍTULO X
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 23. A Anvisa poderá, durante os programas de acesso

expandido, uso compassivo ou fornecimento de medicamento pós-
estudo, solicitar informações adicionais aos responsáveis pela sua
execução ou monitoramento, bem como realizar inspeções a fim de
verificar o atendimento à legislação brasileira vigente e ao programa
aprovado.

Art. 24. O descumprimento das disposições contidas nesta
Resolução constitui infração sanitária, nos termos da Lei nº 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabíveis.

Art. 25. Fica revogada a Resolução RDC nº 26, de 17 de
dezembro de 1999.

Art. 26. Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO I

DOCUMENTOS QUE DEVEM COMPOR DOSSIÊ PARA
SOLICITAÇÃO DO COMUNICADO ESPECIAL ESPECÍFICO
(CEE-AE / CEE-UC) PARA CONDUÇÃO DOS PROGRAMAS DE
ACESSO EXPANDIDO, USO COMPASSIVO E OFÍCIO DE
ANUÊNCIA EM FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PÓS-ES-
TUDO.

I - ANUÊNCIA EM PROGRAMA DE ACESSO EXPAN-
DIDO

O dossiê de submissão deverá ser composto pelos seguintes
documentos:

Documento 1: Formulário de Petição em Programa de Aces-
so Expandido devidamente preenchido e assinado pelo representante
legal do patrocinador, conforme formulário previsto no Anexo II
desta Resolução.

Documento 2: Formulário de Declaração de Responsabili-
dade e Compromisso do Patrocinador assinado pelo representante
legal do Patrocinador, conforme formulário previsto no Anexo VI
desta Resolução.

Documento 3: Formulário de Declaração de Responsabili-
dade e Compromisso do Médico assinado pelo médico responsável,
conforme formulário apresentado no Anexo VII desta Resolução.

Documento 4: Currículo lattes do médico responsável.
Documento 5: Modelo do Termo de Informação e Adesão do

Paciente, conforme Anexo IX desta Resolução.
Documento 6: Estimativa do quantitativo da medicação que

será necessário importar, considerando o número de sujeitos previstos
e a posologia diária, conforme formulário previsto no Anexo VIII
desta Resolução.

Documento 7: Protocolo com as normas a serem seguidas
pelos médicos no uso do produto, incluindo: título do protocolo;
nome genérico, se aplicável; via de administração, apresentação e
concentração do medicamento; critérios de inclusão e exclusão de
pacientes; esquema posológico; duração do tratamento e conduta em
eventos adversos.
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Documento 8: Dados de segurança e eficácia suficientes para

suportar o uso proposto do produto, podendo ser Brochura do In-

vestigador (dados compilados do produto), bula (quando aplicável) e

cópia dos artigos de referência a partir do qual os dados foram

obtidos. O nível de evidência de tais referências pode variar desde

estudos randomizados controlados, ensaios não-randomizados, relatos

de caso até a opinião consensual. O nível das provas exigidas dos

artigos de referência dependerá da gravidade da doença.

II - INCLUSÃO DE PACIENTES EM PROGRAMAS DE

ACESSO EXPANDIDO

O dossiê de submissão deverá ser composto pela cópia do

Comunicado Especial Específico - Acesso Expandido (CEE-AE) emi-

tido pela Anvisa para condução do referente programa além de todos

os documentos da anuência em acesso expandido, excetuando-se os

documentos 2, 5, 7 e 8.

III - ANUÊNCIA EM PROGRAMA DE USO COMPAS-

SIVO

O dossiê de submissão deverá ser composto pelos seguintes

documentos:

Documento 1: Formulário de Petição em Uso Compassivo

devidamente preenchido e assinado pelo representante legal do pa-

trocinador, conforme formulário previsto no Anexo III desta Re-

solução.

Documento 2: Formulário de Apresentação do Paciente de-

vidamente preenchido e assinado pelo médico responsável, com ade-

quada justificativa clínica incluindo a descrição da gravidade do qua-

dro clínico do paciente, os tratamentos anteriores e a razão da não

adequação para uso dos produtos aprovados, conforme formulário

apresentado no Anexo V desta Resolução.

Documento 3: Formulário de Declaração de Responsabili-

dade e Compromisso do Patrocinador assinado pelo representante

legal do Patrocinador, conforme formulário previsto no Anexo VI

desta Resolução.

Documento 4: Formulário de Declaração de Responsabili-

dade e Compromisso do Médico assinado pelo médico responsável,

conforme formulário apresentado no Anexo VII desta Resolução.

Documento 5: Currículo lattes do médico responsável.

Documento 6: Estimativa do quantitativo da medicação que

será necessário importar, considerando a posologia diária, conforme

formulário previsto no Anexo VIII desta Resolução.

Documento 7: Dados de segurança e eficácia suficientes para

suportar o uso proposto do produto, podendo ser Brochura do In-

vestigador (dados compilados do produto), bula (quando aplicável) e

cópia dos artigos de referência a partir do qual os dados foram

obtidos. O nível de evidência de tais referências pode variar desde

estudos randomizados controlados, ensaios não-randomizados, relatos

de caso até a opinião consensual. O nível das provas exigidas dos

artigos de referência dependerá da gravidade da doença.

Documento 8: Cópia do termo de informação e adesão do

paciente, conforme Anexo IX desta Resolução, assinado pelo paciente

que irá usufruir do uso compassivo ou pelo representante legal.

IV - ANUÊNCIA EM PROGRAMA DE FORNECIMENTO

DE MEDICAMENTO PÓS-ESTUDO

O dossiê de submissão deverá ser composto pelos seguintes

documentos:

ocumento 1: Formulário de Petição para o Fornecimento de

Medicamento Pós-Estudo devidamente preenchido e assinado pelo

representante legal do patrocinador, conforme formulário previsto no

Anexo IV desta Resolução.

Documento 2: Formulário de Declaração de Responsabili-

dade e Compromisso do Patrocinador assinado pelo representante

Legal do Patrocinador, conforme formulário previsto no Anexo VI

desta Resolução.

Documento 3: Formulário de Declaração de Responsabili-

dade e Compromisso do Médico assinado pelo médico responsável,

conforme formulário apresentado no Anexo VII desta Resolução.

Documento 4: Currículo lattes do médico responsável.

Documento 5: Estimativa do quantitativo da medicação que

será necessário importar, considerando o número de sujeitos previstos

e a posologia diária, conforme formulário previsto no anexo VIII

desta Resolução.

Documento 6:.Comunicado Especial que autorizou a rea-

lização da pesquisa clínica em território nacional.

ANEXO II

FORMULÁRIO DE PETIÇÃO PARA PROGRAMA DE

ACESSO EXPANDIDO

ANEXO III

FORMULÁRIO DE PETIÇÃO PARA PROGRAMA DE USO COM-
PA S S I V O

1_MS_13_03
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ANEXO IV

FORMULÁRIO DE PETIÇÃO PARA PROGRAMA DE FORNE-
CIMENTO DE MEDICAMENTO PÓS-ESTUDO

1_MS_13_04

ANEXO V

FORMULÁRIO DE APRESENTAÇÃO DO PACIENTE PARA USO
C O M PA S S I V O

1_MS_13_05

ANEXO VI

FORMULÁRIO DE DECLARAÇÃO DE RESPONSABILIDADE E
COMPROMISSO DO PATROCINADOR PROGRAMAS DE ACES-
SO EXPANDIDO, USO COMPASSIVO OU FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO PÓS- ESTUDO

1_MS_13_06
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ANEXO VII

FORMULÁRIO DE DECLARAÇÃO DE RESPONSABILIDADE E
COMPROMISSO DO MÉDICO
PROGRAMAS DE ACESSO EXPANDIDO, USO COMPASSIVO
OU FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PÓS- ESTUDO

1_MS_13_07

ANEXO VIII

FORMULÁRIO DE ESTIMATIVA DO QUANTITATIVO DE PRO-
DUTOS A SEREM IMPORTADOS
PROGRAMAS DE ACESSO EXPANDIDO, USO COMPASSIVO
OU FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PÓS-ESTUDO

1_MS_13_08

ANEXO IX

TERMO DE INFORMAÇÃO E ADESÃO DO PACIENTE
Deve ser preparado pelo patrocinador, para ser utilizado de

forma padronizada por todos os médicos participantes dos programas
de acesso expandido ou uso compassivo.

Deve ser redigido em linguagem acessível e conterá, ne-
cessariamente, os seguintes elementos:

a) informação de que se trata de produto ainda não registrado
na ANVS/MS e, portanto, não comercializado no Brasil;

b) que não se trata de uma pesquisa clínica, mas sim de um
novo recurso terapêutico cuja eficácia e segurança ainda estão em
avaliação, e que está sendo colocado à sua disposição pelo patro-
cinador, o qual deverá ser identificado;

c) a justificativa para a utilização do produto no paciente;
d) os desconfortos e riscos possíveis incluindo os efeitos

adversos e os benefícios esperados;
e) os métodos alternativos existentes;
f) que o médico conhece suficientemente o produto, em

relação aos efeitos terapêuticos esperados, bem como os possíveis
eventos adversos que possam ocorrer com seu uso;

g) que o tratamento e seus resultados serão manejados dentro
da relação médico-paciente, com a ética e o sigilo por ela exigidos;

h) que qualquer informação dada ao patrocinador, ou às
autoridades de saúde manterá sua privacidade;

i) que o paciente tem a liberdade de aceitar ou recusar esse
novo recurso terapêutico a qualquer momento, sem prejuízo do pros-
seguimento dos cuidados médicos, com outros métodos alternativos
existentes;

j) que o produto está sendo fornecido gratuitamente ao pa-
ciente pelo período determinado nesta Resolução. O médico res-
ponsável pelo tratamento do paciente deve providenciar, antes de
administrar o produto dos programas de acesso expandido ou uso
compassivo:

a) explicação detalhada do termo de informação e adesão do
paciente, esclarecendo quaisquer dúvidas que o paciente possa ter;

b) que o paciente, ou seu representante legal, de próprio
punho, escreva seu nome e número do documento de identidade no
termo de informação e adesão do paciente;

c) que o paciente ou seu representante legal assine e coloque
a data no termo de informação e adesão do paciente. No caso da
assinatura ser substituída por impressão datiloscópica, deverá ser ob-
tido a identificação e assinatura de uma testemunha;

d) assinatura do médico responsável e data no termo de
informação e adesão do paciente;

e) manter em seus arquivos uma via do termo de informação
e adesão do paciente e fornecer outra via ao paciente ou seu re-
presentante legal, ambas com os dados e as assinaturas acima des-
critos.

ARESTO No- 114, DE 12 DE AGOSTO DE 2013

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessão
realizada em 27 de junho de 2013, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso IV e
no §1º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, NEGAR PROVI-
MENTO ao recurso interposto pela empresa a seguir especificada,
mantendo os termos da decisão recorrida.

GENERAL ELECTRIC DO BRASIL LTDA
Processo : 25759.429068/2006-39 - Expediente : AIS nº 525/06 -
G G PA F / A N V I S A
GENERAL ELECTRIC DO BRASIL LTDA
Processo : 25759.319117/2007-15 - Expediente : AIS nº 854/06 -
G G PA F / A N V I S A
GENERAL ELECTRIC DO BRASIL LTDA
Processo : 25759.366416/2007-31 - Expediente : AIS nº 730/06 -
G G PA F / A N V I S A
GENERAL ELECTRIC DO BRASIL LTDA
Processo : 25759.337751/2007-21 - Expediente : AIS nº 828/06 -
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GENERAL ELECTRIC DO BRASIL LTDA
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GENERAL ELECTRIC DO BRASIL LTDA
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GENERAL ELECTRIC DO BRASIL LTDA
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GENERAL ELECTRIC DO BRASIL LTDA
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GENERAL ELECTRIC DO BRASIL LTDA
Processo : 25759.371803/2007-99 - Expediente : AIS nº 795/06 -
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Processo : 25759.366631/2007-31 - Expediente : AIS nº 763/06 -
G G PA F / A N V I S A
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Processo : 25759.366600/2007-81 - Expediente : AIS nº 761/06 -
G G PA F / A N V I S A
GENERAL ELECTRIC DO BRASIL LTDA
Processo : 25759.429037/2006-88 - Expediente : AIS nº 523/06 -
G G PA F / A N V I S A
GENERAL ELECTRIC DO BRASIL LTDA
Processo : 25759.259365/2007-91 - Expediente : AIS nº 871/06 -




