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


	Informações sobre os Programas de Acesso Expandido, Uso Compassivo ou Fornecimento de Medicamento Pós-Estudo

	EMPRESA
	

	TÍTULO DO PROTOCOLO (se aplicável)
	

	DURAÇÃO DO TRATAMENTO *
	

	NÚMERO DE PACIENTES NO BRASIL
	

	NÚMERO PREVISTO DE IMPORTAÇÕES
	


* Período no qual o paciente receberá o tratamento. Em caso de tratamentos que envolvam períodos sem o uso da medicação, especificar o número de ciclos / etapas / doses planejadas.

	Informações sobre os medicamentos a serem importados

	Medicamento 
	Apresentação
	Quantidade administrada por paciente
	Quantidade a ser importada

(unitária e kits)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	Outros produtos a serem importados


	Descrição do objeto
	Apresentação
	Quantidade administrada por paciente
	Quantidade a ser importada

(unitária e kits)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	Observações

	


	Racional para o quantitativo a ser importado

	


“Qualquer alteração relativa à estimativa supracitada deverá ser comunicada à Anvisa na solicitação do licenciamento de importação (LI) e notificada ao processo de anuência em programas de acesso expandido ou uso compassivo.”

      __________________________________          ___________________________________

       Nome do Representante Legal                        Assinatura do Representante Legal

