ANEXO II

FORMULÁRIO DE PETIÇÃO PARA PROGRAMA DE ACESSO EXPANDIDO 
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Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Gerência de Avaliação de Eficácia e Segurança
Formulário de Petição em Programa de Acesso Expandido
	Identificação do Documento

	
	
	

	

	

	
	(Para uso do órgão recebedor)

	
	
	
	

	1
	Número do Processo 
	2
	Expediente (Dia /    Mês   / Ano)

	
	
	
	                            /          /

	Dados da Empresa

	3
	Solicitante
	4
	Número de Autorização/Cadastro

	
	
	
	

	5
	Fabricante
	6
	Número de Autorização/Cadastro

	
	
	
	

	Dados do Produto

	7
	Classe Terapêutica/categoria
	8
	(  ) Sintético ou Semi-sintético 

(  ) Fitoterápico 

(  ) Biológico

	9
	Denominação da Substância Ativa
	10
	Marca/Complemento 



	11
	Apresentação 
	12
	Forma Física / Farmacêutica



	13
	Via de Administração
	14
	Restrição de Uso



	15
	Prazo de Validade
	16
	Cuidados de Conservação



	17
	Posologia
	18
	Dose Diária



	19
	Duração prevista do tratamento
	20
	Medicamento controlado 

(    ) sim  (    ) não

	21
	Medicamento aprovado no Brasil?

(    ) sim  (    ) não
	22
	Número de Registro (se houver)



	23
	Em caso de medicamento registrado no Brasil, 

qual a justificativa para a solicitação?

	24
	Medicamento aprovado no Mundo?

(    ) sim  (    ) não
	25
	Países onde o medicamento está aprovado    (se aplicável)    

	26
	Países em que o estudo fase III está sendo conduzido (se aplicável)
	27
	Centros de pesquisa no Brasil em que está sendo conduzida a fase III (se aplicável)



	28
	Indicação Clínica



	29a
	CID-10
	
	29b
	CID-10
	

	29c
	CID-10
	
	29d
	CID-10
	

	29e
	CID-10
	
	29f
	CID-10
	


	Dados do Programa de Acesso Expandido

	30
	Título
	31
	Países participantes com respectivo número de pacientes incluídos por país (se aplicável)


	32
	Previsão do número de pacientes incluídos no Brasil
	33
	Previsão do número de pacientes incluídos no Mundo



	Dados das instituições em que será realizado o tratamento dos pacientes

	Instituição
	Médico Responsável

	Nome
	CNES
	Nº estimado de pacientes
	Nome
	Conselho Reginal de Medicina (CRM)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


*Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saúde – CNES: disponível em http://cnes.datasus.gov.br/Lista_Es_Nome.asp?VTipo=0
Termo de Responsabilidade

	

	Assumo civil e criminalmente, inteira responsabilidade das informações aqui prestadas, assim como pela qualidade do(s) produto(s) a serem utilizados no programa de acesso expandido ora apresentado, incluindo-se nos casos cabíveis, sua esterilidade e/ou apirogenicidade.

                                                                 ______________________________________                 

                                                                         Representante Legal do Patrocinador                                                          

                                                                                   (Assinatura e Carimbo)                                                          




