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esolucao CNS 466/2012: Ill - DOS ASPECTOS ETICOS DA
PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

"RELEMBRANDO...

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo,
r*parte do patrocinador, acesso gratuito e por tempo

indeterminado, aos melhores métodos profilaticos,
diagnosticos e terapéuticos que se demonstraram
eficazes:

d.1) o acesso também sera garantido no intervalo entre o
término da participacao individual e o final do estudo,
podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de
estudo de extensao, de acordo com analise devidamente
justificada do médico assistente do participante.



DC N2 38, de 12 de agosto de 2013
N udidade

i DeSghlIE?a ’ APITULO | — Das disposicoes preliminares
l _—
--‘a aprovado o regulamento para conducao dos
orogramas de acesso expandido, uso compassivo e

fornecimento de medicamento pds-estudo.

Art. Alem das definicoes estabelecidas no art. 42 da
.*9 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no artigo 32
a

ei N2 6.360 de 23 de setembro de 1976, sao adotadas
as seguintes definicoes:

| - comunicado especial especifico para acesso
expandido e uso compassivo: documento de carater
autorizador, emitido pela Anvisa, necessario para a
execucao de um determinado programa assistencial no
wwisancompr  Drasil de medicamento novo, promissor, ainda sem
Porto Alegre/RS registro na Anvisa e quando aplicavel, para a solicitacao
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_—
nq.nento de importacdao do(s) medicamento(s)

8cessario(s) para a conducao do programa assistencial;

- doenc¢a debilitante grave: aguela que prejudica
su lalmente os seus portadores no desempenho
das tarefas da vida diaria e doenca cronica que, se nao

da, progredira na maioria dos casos, levando a
perdas cumulativas de autonomia, a sequelas ou a
morte;

lll - Licenciamento de Importacao (LI): requerimento por
via eletronica junto ao Siscomex (Sistema Integrado de
Comércio Exterior - Moaddulo Importacao), pelo
importador ou seu representante legal, para
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of e*os de" licenciamento n3o-automatico de
acao de atendimento de exigéncias para importacao

de mercadorias sob vigilancia sanitaria, de acordo com as
normas de importacao determinadas pela area responsavel

oS ntrole sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados;

-

IV - meédico assistente: médico que assiste o paciente e €
responsavel por prestar atendimento nas ocorréncias
relacionadas a administracao do medicamento e em seus
efeitos;

V - médico responsavel: médico responsavel pela conducao
do programa de acesso expandido ou protocolo de
pesquisa clinica e por prestar atendimento
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oarti 'panté!" nas ocorréncias relacionadas a
inistracao do medicamento e em seus efeitos;

| - Organizacao Representativa do Patrocinador (ORP):
e sa regularmente instalada em territorio nacional,
inndu% Organizacoes Representativas de Pesquisa
ca (ORPC), instituicoes de ensino e hospitalares,
contratada pelo patrocinador, que assuma parcialmente
ou totalmente, junto a Anvisa, as atribuicdes do
patrocinador;

VIl - patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou
privada, que apoia financeiramente os programas de
acesso expandido, uso compassivo e/ou o fornecimento
de medicamento pos-estudo;
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l pr‘ama de acesso expandido: programa de
Sponibilizacao de medicamento novo, promissor, ainda
sem registro na Anvisa ou nao disponivel comercialmente
D pais, que esteja em estudo de fase Il em
de vimento ou concluido, destinado a um grupo de
pacien portadores de doencas debilitantes graves
’ﬂl gue ameacem a vida e sem alternativa terapéutica

satisfatoria com produtos registrados;

IX - programa de fornecimento de medicamento pods-
estudo: disponibilizacao gratuita de medicamento aos
sujeitos de pesquisa, aplicavel nos casos de
encerramento do estudo ou quando finalizada sua
participacao;

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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rograma de"Uso compassivo: disponibilizacio de
ame?;) NOVO promissor, para uso pessoal de
pacientés e nao participantes de programa de acesso
expandido ou de pesquisa clinica, ainda sem registro na
An gue esteja _em processo de desenvolvimento
cll'r\:hstinado a pacientes portadores de doencas

antes graves e/ou que ameacem a vida e sem

alternativa terapéutica satisfatoria com produtos
registrados no pais; e

Xl - protocolo: documento que descreve as normas a
serem seguidas pelos médicos no uso do produto,
incluindo: titulo; nome genérico se for o caso; via de
administracao, apresentacao e concentracao do
medicamento; critérios de inclusao e exclusao de
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l es;&quenﬂ’bosologlco; duracao do tratamento e

Ita e ventos adversos.

Art. 32 - A presente Resolucao se aplica aos programas de
aCH expandido e uso compassivo, dos quais se exige a
ané& Anvisa e subsequente emissao do comunicado
re‘ial especifico para acesso expandido (CEE-AE) ou

comunicado especial especifico para uso compassivo (CEE-
uq).

§ 12 - Esta Norma se aplica também ao fornecimento de
medicamento pos-estudo.

§ 22 - Na hipotese do § 12 a Anvisa nao emitira o
wwwisaimcombr  CcOMunicado especial especifico,b e sim um oficio
PortoAlegre/RS  gutorizando o fornecimento.
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‘-\PI'TMII - Das disposicoes gerais

. 42 - O processo de anuéncia da Anvisa para os
orogramas de acesso expandido, uso compassivo e
ornecimento de medicamento pods-estudo se inicia com a
solicitacde do patrocinador ou organizacdo representativa

Mtrocinador a Agéncia.

Art. 52 - As solicitacoes de anuéncia dos programas de
acesso expandido e uso compassivo serao analisadas de
acordo com o0s seguintes critérios:

| - gravidade e estagio da doenca;

Il - auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no pais
para a condicao clinica e seus estagios;

www.isaia.com.br

EA— (1] - gravidade do quadro clinico e presenca de co-
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dge
avaliacao da relacao risco beneficio do uso do
medicamento solicitado.

Art.“ Devera ser garantido o fornecimento do
‘%a hto autorizado nos programas de acesso
e

dido, uso compassivo e fornecimento de
medicamento pos-estudo nos casos de doencas cronicas
enguanto houver beneficio ao paciente, a critério médico.

Paragrafo unico - No caso de tratamento de duracao
definida no protocolo descrito no do
item | do Anexo | desta Resolucao, devera ser fornecido o
produto necessario para o tratamento completo do
paciente.
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- Os dadoes de seguranca coletados durante os
a‘e acesso expandido e uso compassivo nhao
Jbstituirao os ensaios clinicos para fins de registro do

medicamento.

Par tnico - Os dados de seguranca a que se refere
0 ut deste artigo poderao ser enviados pela empresa
co dados adicionais no momento do registro do
produto, bem como poderao ser solicitados pela Anvisa.

Art. 82 - Os programas de acesso expandido e uso

compassivo nao devem retardar a execucao dos ensaios
clinicos.

Paragrafo uUnico - Sempre que possivel, os pacientes
candidatos aos programas de acesso expandido e uso
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ssiv&evem ter prioridade na inclusao em ensaios
DS.

2 - O patrocinador ou sua entidade representativa
dev resentar os dados de eficacia e seguranca
‘g*ntes para a mesma indicacao clinica que se pretende

utilizar nos programas de que trata esta Resolucao.

Art. 10 - A elaboracao de dossié para solicitacao do
comunicado especial especifico para conducao dos
programas de acesso expandido (CEE-AE) e uso compassivo
(CEE-UC) deve observar o disposto nos anexos desta
Resolucao.




§ udidade
pesquisa
clinica

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

NIDADE DE PESQUISA CLINICA

Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

V4 #
A PI#O lIl - Do programa de acesso expandido

Art. 11 - Para o programa de acesso expandido, a anuéncia
Anvisa € destinada a um grupo de pacientes.

- Os pacientes incluidos no programa a que se refere
Capitulo sao aqueles que nao entraram no ensaio
clinico por falta de acesso ou por nao atenderem aos

critérios de inclusao e/ou exclusdo e para os quais 0 médico

assistente julgue necessario o acesso ao tratamento.

§ 22 - Apos a anuéncia do programa de acesso expandido é
possivel incluir outros participantes no respectivo

programa.
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2 - edicamento a ser disponibilizado deverd ter

enos um estudo de fase Il em desenvolvimento ou

concluido para a mesma indicacao solicitada para os
pacientes.

"

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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A P,‘LO IV - Do programa de uso compassivo

Art. 13 - Para 0 uso compassivo, a anuéncia da Anvisa €
soal e intransferivel.

Ma 0 Unico - O uso compassivo nao admite formacao

pos e/ou inclusao de pacientes na mesma solicitac3o.

Art. 14 - O medicamento disponibilizado devera apresentar
evidéncia cientifica para a indicacao solicitada ou estar em
gualguer fase de desenvolvimento clinico, desde que os
dados iniciais observados sejam promissores e que se
comprove a gravidade da doenca e a auséncia de
tratamentos disponiveis.
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f Pll'aLO Vﬂfo programa de fornecimento de
medicamento pos-estudo

Art. 15 - O fornecimento gratuito de medicamentos apos o
ermino do ensaio clinico sera disponibilizado aos sujeitos
de ies a, enquanto houver beneficio, a critério médico.

§ 12 - A avaliacao do beneficio ao paciente em relacao ao
uso do medicamento em investigacao ¢é de
responsabilidade do meédico responsavel e devera ser
baseada nos riscos previstos.

§ 22 - O disposto no caput deste artigo abrange também o
fornecimento gratuito de medicamento por finalizacao
precoce do estudo.
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API"LO VI - Da importacao de medicamentos

Art. 16 - A solicitacao do Licenciamento de Importacao (LI)
23lo  patrocinador ou ORP contratada devera ser
protocolizada na Anvisa por meio do preenchimento do
f larioc de LI previsto na RDC n? 39/2008, que
regulamenta a pesquisa clinica no pais, ou a que vier
substitui-la.

Paragrafo unico - A solicitacao do Licenciamento de

Importacao (LI) podera ser protocolizada junto com o
processo de anuéncia.
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ULO VIl -Be'monitoramento dos programas de
o) andido, uso compassivo e fornecimento de
' . medicamento pds-estudo

t. 17 - O patrocinador ou ORP contratada devera
enca jar a Anvisa relatorios sobre os programas de
.zqo expandido, uso compassivo e fornecimento de
me

camento pos-estudo, com periodicidade anual a
contar da anuéncia do processo e um relatério final, o qual
deve ser apresentado em até 90 (noventa) dias apds o
encerramento do programa.

§ 12 - No caso do acesso expandido e do fornecimento de
medicamento pos-estudo o relatorio devera ser referente
ao programa em questao e nao individualizado por
paciente.
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l C;?o tratamento seja descontinuado antes do
do Visto e aprovado pela Anvisa, o patrocinador
devera notificar a Agéncia sobre as razbes para
gdescontinuagcao em até 60 (sessenta) dias apods a suspensao

do tratamento.

-

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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CAPIBULO VIII - Das atribuicoes

. 18 - Sao atribuicoes do patrocinador:

- 0 fornecimento do tratamento completo e gratuito do
me ento objeto dos programas de acesso expandido,
uso co ssivo ou fornecimento de medicamento poOs-

O a0 paciente;

Il - ser responsavel pelo produto a ser utilizado nos
programas de acesso expandido, uso compassivo ou
fornecimento de medicamento pos-estudo, mantendo-o
adequadamente armazenado até sua distribuicao;

Il - nao comercializar o medicamento objeto dos
programas de acesso expandido, uso compassivo ou
fornecimento de medicamento pos-estudo;
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Manter monitoramento e registros dos produtos

Jues aos medicos solicitantes e dos estoques fisicos

Stantes eém sua armazenagem, para possivel inspecao da
Anvisa;

/"= notificar @ Anvisa os eventos adversos graves, por meio

do for ario disponivel no sitio eletronico da Anvisa na
i_wet, no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, a
partir do conhecimento do fato, excetuando-se os casos
envolvendo obito do paciente em que a notificacao deve
ocorrer em, no maximo, 7 (sete) dias corridos

VI - prover o recurso financeiro da assisténcia integral as
complicacées e/ou danos decorrentes dos riscos previstos e

nao previstos referente ao uso do medicamento objeto dos

programas de acesso expandido ou fornecimento pos-
estudo.
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Paragrafo unico - Na hipotese do inciso | deste artigo,
o-s,‘ de portadores de doencas crénicas, o
inador deve garantir o acesso gratuito ao

medicamento objeto dos programas de acesso expandido,

D compassivo ou fornecimento de medicamento pos-
est guanto houver beneficio ao paciente, a critério

V4

medico.

Art. 19 - S3o atribuicdoes do médico responsavel:

| - efetuar solicitacao 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 pds-estudo;

Il - armazenar adequadamente o medicamento de acordo
com as instrucoes do fabricante;
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' ICar a0 patrocinador sobre a ocorréncia de eventos

l 505 e€s em 24 (vinte e quatro) horas a partir do
” ecimento do fato;

- fornecer ao patrocinador ou ORP a documentacao
nec la para 0 monitoramento dos programas de acesso
mdi ou fornecimento de medicamento pos-estudo;

V/ - assumir a responsabilidade pela assisténcia médica em
caso de complicacbes e/ou danos decorrentes dos riscos
previstos e nao previstos nos programas de acesso
expandido ou fornecimento de medicamento pos-estudo.

Paragrafo unico. Nos casos de uso compassivo, o médico
assistente € quem assume as atribuicoes previstas neste

www.isaia.com.br
PortoAlegreRs Al tIgO.




udidade
pesquisa
clinica

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

NIDADE DE PESQUISA CLINICA

Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

CARIIULO IX - Das alteracoes

. 20 - O patrocinador ou a ORP contratada devera
notificar @ Anvisa qualquer alteracao referente aos
Dgramas de acesso expandido, uso compassivo ou
forn to de medicamento pos-estudo e aguardar o
Mon ento da Agéencia antes do inicio das alteracodes,
e

Xceto nos casos que tenham o proposito de salvaguardar a
seguranca dos pacientes, o que deve ser prontamente
notificado a Anvisa.

Art. 21 - A notificacao de alteracao do médico responsavel
deve ser instruida com os seguintes documentos:

| - carta com termo de transferéncia do médico responsavel
autorizado pela Anvisa, delegando o cuidado ao paciente
para o novo medico;
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l taﬁnoveﬂ'ﬂ‘edlco assumindo o compromisso de

do ¢ O paciente;
- curriculo vitae ou Lattes do novo médico;

- carta assinada do paciente concordando com a
mudanga do médico.

Art.QZ - A notificacao de alteracao do local de tratamento
deve ser instruida com uma carta assinada pelo paciente
concordando com a mudanca do local.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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‘APIT@X - Das disposicoes finais

Art. 23 - A Anvisa podera, durante os programas de acesso

expandido, uso compassivo ou fornecimento de

ento pos-estudo, solicitar informacdes adicionais
aos responsaveis pela sua execucao ou monitoramento,

como realizar inspecoes a fim de verificar o
atendimento a legislacao brasileira vigente e ao programa

mecC

aprovado.

Art. 24 - O descumprimento das disposicoes contidas nesta
Resolucao constitui infracao sanitaria, nos termos da Lei n?
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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> - Fica revogada a Resolucao RDC n? 26, de 17 de
" bro de 1999,

Art. 26 - Esta Resolucao entra em vigor na data de sua
dlicacao.

-

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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o ANEXOS

oo -gocumentos gue devem compor dossié para
olicitacao do comunicado especial especifico (CEE-AE/CEE-
UC)

AN% Formulario de peticao para programa de acesso
di

ex

ANEXO Il - Formulario de peticao para programa de uso
compassivo

ANEXO IV - Formulario de peticao para programa de
fornecimento de medicamento pods-estudo

ANEXO V - Formulario de apresentacao do paciente para
UsO compassivo

ANEXO VI - Formulario de declaracao de responsabilidade e
compromisso do patrocinador
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' o ANEXOS

9 VI‘ormulério de declaracao de responsabilidade
ompromisso do médico

D VIII - Formulario de estimativa do quantitativo de
produtos a serem importados

AN!QO IX- Termo de informacao e adesao do paciente

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




