Resolucgéo - RDC n° 26, de 17 de dezembro de 1999

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicao que Ihe
confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de
abril de 1999, em reuniéo realizada em 14 de dezembro de 1999,

considerando a necessidade de regulamentar o acesso dos pacientes com doencgas graves e
gue ameacam a vida, a produtos potencialmente eficazes, nao registrados no Pais ou com
estudos em desenvolvimento no Brasil ou no pais de origem, na auséncia de outras
alternativas terapéuticas satisfatdrias, dentro de programas de acesso expandido e ndo
caracterizando pesquisa clinica;

considerando o art. 24 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o art. 30 do Decreto n.°
79.094, de 5 de janeiro de 1977, que disp6em sobre a isen¢éo de registro dos medicamentos
novos, destinados exclusivamente a uso experimental;

considerando as sugestdes encaminhadas a ANVS em face da Consulta Publica objeto da
Portaria n.° 339, de 15 de abril de 1999, publicada no Diario Oficial da Unido de 16
subsequente.

adota a seguinte Resolucéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente determino a sua
publicacéo:

Art. 1° Aprovar o seguinte Regulamento, constante do anexo desta Resolucéo, destinado a
normatizar a avaliacdo e aprovacao de programas de acesso expandido somente de produtos
com estudos de fase Il em desenvolvimento no Brasil ou no pais de origem e com programa
de acesso expandido aprovado no pais de origem, ou com registro do produto no pais de
origem.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO
DEFINICOES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento, além das definicdes estabelecidas na Lei 5.991, de
17 de dezembro de 1973, na Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, na Resolugdo CNS n° 196,
de 10 de outubro de 1996 e na Resolucdo CNS n° 251, de 7 de agosto de 1997, adota-se o0
seguinte:

Acesso expandido: processo patrocinado de disponibilizacdo de produto novo, promissor, ainda
sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS/MS, que esteja em estudo de
fase Il em desenvolvimento no Brasil ou no pais de origem e com programa de acesso
expandido aprovado no pais de origem, ou com registro do produto no pais de origem, para
pacientes com doengas graves e que ameacam a vida, na auséncia de alternativas
terapéuticas satisfatorias disponibilizadas no Pais, sem 6nus adicional para o paciente.

RESPONSABILIDADES DO PATROCINADOR



Art. 2° O patrocinador devera submeter a andlise da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
programa de acesso expandido com as seguintes informac8es e documentos, em Lingua
Portuguesa:

| - Folha de Rosto padronizada conforme Anexo |.

Il - Oficio de encaminhamento do programa contendo:

a) nome do patrocinador e da pessoa para contato, com endereco, telefone, fax e E-mail;
b) nimero de pacientes a serem atendidos;

¢) compromisso de fornecimento do produto por periodo nao inferior a um ano em caso de
doencas crdnicas e pelo periodo necessério para tratamento completo no caso de tratamento
de duracéo definida.

Il - Documentacdo a ser utilizada pelos médicos no programa de acesso expandido:

a) protocolo com as normas a serem seguidas pelos médicos no uso do produto, incluindo:
Titulo do protocolo; nome genérico em caso de medicamento; se for o0 caso apresentagéo e
concentracao; critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes; esquema posolégico; conduta em
eventos adversos;

b) termo de informacéo e adeséo do paciente, atendendo os requisitos do Anexo ll;

¢) informacdes sobre o produto, quanto a situacdo de desenvolvimento do mesmo (sumario
clinico, pesquisas realizadas ou em desenvolvimento, estudos publicados, registro em outros
paises, bula, etc.);

d) ficha clinica de coleta de dados;
e) termo de compromisso do médico, conforme Anexo llI;

IV - Comprovante de aprovacao do programa de acesso expandido no pais de origem, ou do
registro do produto no pais de origem, ou justificativa da inexisténcia dos mesmos.

V - Lista de paises envolvidos no programa de acesso expandido, com o respectivo nimero de
pacientes a serem incluidos por pais, se for o caso;

VI - Informagé&o sobre a situagéo do registro do produto na ANVS/MS, se for o caso;
VII - Termo do compromisso do patrocinador objetivando:

a) dar conhecimento desta regulamentac¢@o aos médicos solicitantes do produto no programa
de acesso expandido, obtendo deles termo de compromisso de acordo com o Anexo lll;

b) manter registro dos médicos que receberam o produto, com a documentacgao descrita no
item de responsabilidades do médico, para possivel auditoria da ANVS/MS;

c) ser fiel depositario do produto a ser importado para o programa de acesso expandido,
mantendo-o adequadamente armazenado;

d) ndo comercializar o produto do programa de acesso expandido, fornecendo-o gratuitamente
aos pacientes;



€) manter monitoramento e registros dos produtos entregues a médicos solicitantes e dos
estoques fisicos restantes em sua armazenagem, para possivel auditoria da ANVS/MS;

f) comunicar a ANVS/MS todos os eventos adversos notificados pelos médicos com o uso do
produto do programa de acesso expandido;

g) no caso de eventos adversos graves e inesperados, comunicar a ANVS/MS, por escrito, no
prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas ap6s a notificacdo do médico. Serdo considerados
eventos adversos graves e inesperados, aqueles que resultem em morte, risco de vida,
hospitalizacédo do paciente ou prolongamento de hospitaliza¢&o, incapacitacao persistente ou
significativa, anomalia congénita /defeito natal, malignidade e ocorréncia de superdosagem;

h) notificar cada médico participante do programa de acesso expandido os relatos de eventos
adversos graves e inesperados, no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas, apés a
notificacao feita pelo médico;

i) fornecer tratamento aos pacientes com doencas crbnicas durante o tempo definido, ndo
menor que um ano. No caso de tratamento de duracédo definida no protocolo, o patrocinador
comprometer-se-a a fornecer o produto necessario para o tratamento completo do paciente;

j) enviar a ANVS/MS relatoério final do programa de acesso expandido e relagdo dos médicos
responsaveis pelo atendimento dos pacientes.

Art. 3° O patrocinador também devera:

| - Providenciar no Sistema Integrado do Comércio Exterior - SISCOMEX/MF o Licenciamento
de Importacéo (LI) para o produto do programa de acesso expandido, informando no campo
"complementos"”, os seguintes dados: nimero do processo na ANVS/MS, titulo do programa de
acesso expandido e nimero do documento de aprovacéo.

Il - Obter anuéncia da Secretaria do Comércio Exterior - SECEX/MF para o LI.

Il - Informar @ ANVS/MS, por escrito, o numero do LI, o contelldo do mesmo e o niimero do
respectivo documento de aprovacao.

IV - Submeter & ANVS/MS solicitagédo de isencéo de impostos para o LI.
RESPONSABILIDADES DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVS
Art. 4° A ANVS/MS compromete-se a:

| - Encaminhar & Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS, no prazo
maximo de 5 (cinco) dias, ap6s o seu recebimento, programas de acesso expandido de
produtos para a analise e parecer que devera ser emitido e devolvido & ANVS/MS no prazo
maximo de 30 (trinta) dias.

Il - Analisar e emitir parecer final, no prazo maximo de 15 (quinze) dias, apés o recebimento do
parecer da CONEP/CNS/MS dos programas de acesso expandido.

Il - Se concedida a aprovagéo, emitir e informar documento sobre a aprovacao ao
patrocinador, dar anuéncia para o LI no SISCOMEX/MF e, se for o caso, conceder a isen¢ao
de impostos para o LI.

IV - Auditar o patrocinador, em relagcdo a documentacao fornecida pelos médicos, a
contabilidade do produto distribuido e armazenado e ao desenvolvimento do programa.



V - Auditar os médicos, em relagcdo a documentacao prevista no item das responsabilidades do
médico.

VI - Analisar os relatos de eventos adversos e, se for o caso, comunica-los aos demais 6rgaos
do MS e se aincidéncia de rea¢8es adversas graves justificar, determinar a interrup¢céo
temporaria ou permanente do programa de acesso expandido.

RESPONSABILIDADES DO MEDICO
Art. 5° O médico interessado em ter pacientes no programa de acesso expandido devera:

| - Efetuar solicitacdo formal do produto ao patrocinador, para cada paciente a ser tratado,
justificando o uso através de laudo médico.

Il - Fornecer ao patrocinador termo de compromisso, conforme Anexo lll, cumprindo-o
integralmente.

Art. 6° Os casos omissos serao apreciados pela ANVS/MS.

Art. 7° Este Regulamento entra em vigor na data de sua publicagcéo, revogadas as disposi¢coes
em contrério.



ANEXO |

MNISTERIO DAS ATDE
Conselho Machnal de Safle
Coruissio Nacional de Etica era Be squim - CCHEP

Folhade Rosto

. PROGRAMADE ACESSOEXPANDID O
TITULC:

I. Patroa nador

Pesaoa para contato:

Ende reqa: Pz :
Telefone bax e-mail

2. Mudicapdo (Doenga)

3. Local e gue esta sendo desenvolinda @ fase J0F

aj Mo Brasil (Emimerar as mstitmigdes )
- Mo Exterior (Exmre rar o5 paises)

4 Numero de pacient s previdos para a foge I 0
- MNirnero fotal

- Mimero ern cada pais

5. Mo cago de produto j regiel ado no pais de origem.
b Localde realizagdo da fas IIT (em e rar as Instit mipd es)

c) Mimero de pacienk s
& Shuepdo do re gistro do produty ne ANVSME se for o caso

T. b caso de Raver programa de aces o expandido no peisde origem, informar
dy Data do indcio
- Ontros pekes

8. Mimero de pacientesprevidos no Programa (foe 50 expandido)

g1 Mirero total

- Mirnero em cada pais

ANEXO I
TERMO DE INFORMACAO E ADESAO DO PACIENTE

Deve ser preparado pelo patrocinador, para ser utilizado de forma padronizada por todos os
médicos participantes do programa de acesso expandido.

Deve ser redigido em linguagem acessivel e conterd, necessariamente, 0s seguintes
elementos:

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



b) que nao se trata de uma pesquisa clinica, mas sim de um novo recurso terapéutico cuja
eficacia e seguranca ainda estdo em avaliacéo, e que esta sendo colocado a sua disposicao
pelo patrocinador, o qual deverd ser identificado;

¢) ajustificativa para a utilizagdo do produto no paciente;
d) os desconfortos e riscos possiveis incluindo os efeitos adversos e o0s beneficios esperados;
e) os métodos alternativos existentes;

f) que o médico conhece suficientemente o produto, em relacdo aos efeitos terapéuticos
esperados, bem como os possiveis eventos adversos que possam ocorrer com Seu uso;

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

h) que qualquer informac&o dada ao patrocinador, ou as autoridades de saude, nédo o
identificard e mantera sua privacidade;

i) que o paciente tem a liberdade de aceitar ou recusar esse novo recurso terapéutico a
gualguer momento, sem prejuizo do prosseguimento dos cuidados médicos, com outros
métodos alternativos existentes;

j) que o produto esta sendo fornecido gratuitamente ao paciente pelo periodo determinado
nesta Portaria.

O médico responsavel pelo tratamento do paciente deve providenciar, antes de administrar o
produto do programa de acesso expandido:

a) explicacdo detalhada do termo de informacédo e adesao do paciente, esclarecendo quaisquer
davidas que o paciente possa ter;

b) que o paciente, ou seu representante legal, de préprio punho, escreva seu nome e nimero
do documento de identidade no termo de informacao e adeséo do paciente;

C) que o paciente ou seu representante legal assine e coloque a data no termo de informacéo e
adeséo do paciente. No caso da assinatura ser substituida por impresséo datiloscépica, devera
ser obtida a identificacdo e assinatura de uma testemunha,;

d) assinatura do médico responsavel e data no termo de informacéo e adeséo do paciente;

€) manter em seus arquivos uma via do termo de informacéo e adeséo do paciente e fornecer
outra via ao paciente ou seu representante legal, ambas com os dados e as assinaturas acima
descritos.



ANEXO Il

TERMODE COLIFROLISS O DO MEDICO
PARS FROGRAN L DE ACES: O EXPAWOID O OF FRODUTCE

Mome do roédion

CEMIn®:

Endereqo:

Cidade: Egala

Telefome: | ) Fax: )

E-roail:

Maome do Paciente:

Produto a ser fir recido pelo petrochado ¥ parao programma de acesso expandi do:

Nome genérico ou codigo:

Ivlarca comer cial (se homeer):

Classe teta péutina:

Patrocinador:

Erderego:

Cidade: Eaadn:

Telefome: | ) Fax: )

E-roail:

Pegana para contato:




Como responsivel pelo tratarrento deste pac ente, corprometo-me, nouso deste produto em
prograraa de acesm expandido a

1. Caraprr o peotoco lo de nornas gue asd nei.

2. Curgr ir 0z preceitos legais e é tic os do Cédign de Btica IvE dica /CF I e da Resolugio n® 196/ 06
do Conselbin Waz ional de Saidde, no que couber.

3. Obter por escrito, no forren lavio gue me fol fornecido peb patrocmador (e rmode b moag 8o e
ack o do pacente), a concorddreia do pacienk em recebe r este produt, fommes endo ao paciente
¢ dpia do mesto.

4. Fomecer o produto 7 ratuik mente a0 paclerte.

5. Tndbrwar ao patroc inador todos os evenb s adversos olservados como wo dege produb no
prograraa de acesm expandido, conforme de talkado no protocolo.

6. Ho caso de eventos adversos grave s e inesperadog nofificar o patror ira dor o1 € lefone, fax ou
E-mail ro prazo de 24 horas apde o corhecie nio de suas o coréncias A descrg 30 detalbiada,
melnindo gualguer dado adicioral, deve ®r ervindo no prazo wéxivo de Y2 horas apd o
o onhe citnento de sua ocorréreia.

7. Wlanter disponivel a docuwmentagio refrente a cala pacenk trabd com o produbo no
prograraa de acesso expandido, inchindo o pontudnio wédico e o terrno de v rmag o & adesfo
do pacierde, pelo prazo mitdwo de 5 (cire o) ance, para audib ra da & VS WIS,

Recebi do pa tros inador:

1. Informagies suficiertes yara uso b produto do programa de acess expardido, =ja no
protocolo, e rmonografla efon ern traballo s puablicado s

2. Copia da Fesolugdo n® 19696, do Conselho Ha D nal de SandeMS.
3.0 produto para tetarmento deste pack nk, ® gurdo redbo ege cifico.

Agminatora do médico: Drata:




