ANEXO VI
FORMULÁRIO DE DECLARAÇÃO DE RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO DO PATROCINADOR PROGRAMAS DE ACESSO EXPANDIDO, USO COMPASSIVO OU FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PÓS- ESTUDO
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	Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Coordenação de Pesquisa Clínica em Medicamentos e Produtos Biológicos
Formulário de Declaração de Responsabilidade e Compromisso do Patrocinador
	

	
	
	

	

	

	1
	Nome do patrocinador:



	2
	Endereço:
	3
	Fax:



	4
	Nome do medicamento:

	5
	Indicações:

	6
	Titulo do Acesso Expandido, Uso Compassivo ou Fornecimento de Medicamento Pós-Estudo (se aplicável)


	Responsabilidades:

	O PATROCINADOR, por intermédio de seu representante legal infra-assinado, declara ser o responsável no Brasil pela condução dos programas de acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento de medicamento pós-estudo intitulada: (inserir o título do protocolo, se aplicável)
Assumimos perante a Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa, por esta declaração, as responsabilidades a seguir:

· Fornecer o tratamento completo e gratuito ao paciente e, no caso de portadores de doenças crônicas, garantir o tratamento durante o tempo previamente definido, enquanto o paciente estiver se beneficiando;

· Ser fiel depositário do produto a ser importado para os programas de acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento de medicamento pós-estudo, mantendo-o adequadamente armazenado;

· Não comercializar o produto dos programas de acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento de medicamento pós-estudo;

· Manter monitoramento e registros dos produtos entregues a médicos solicitantes e dos estoques físicos restantes em sua armazenagem, para possível inspeção da Anvisa;
· 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

· Sempre que a brochura, dados de segurança, procedimentos forem atualizados, encaminhar aos médicos responsáveis;

· Prover assistência integral e gratuita aos pacientes no que se refere à ocorrência de eventos adversos decorrentes da utilização dos medicamentos utilizados de acordo com o programa aprovado, exceto no caso de uso compassivo;

· De, ao final do programa, contabilizar a medicação importada e não utilizada no seu curso, dando sua devida destinação, quer seja sua destruição em território nacional quer seja sua devolução ao exterior, mantendo o devido registro dos procedimentos adotados;

· De assegurar que o medicamento em uso seja produzido de acordo com as Boas Práticas de Fabricação.


	
	Assinatura do Patrocinador ou Responsável Autorizado

 _________________________________________
	
	Data: _____/_____/_____




