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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO - RDC N° 608, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2022
Dispbe sobre o0 uso compassivo de dispositivos méedicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI,
§ 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 23 de fevereiro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objeto

Art. 1° Esta Resolucao dispde sobre os requisitos para submissao e anuéncia de programas de
uso compassivo de dispositivos médicos.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 2° Os critérios estabelecidos nesta Resolugcao se aplicam a submissao e anuéncia de
programas de uso compassivo de dispositivos medicos.

Paragrafo unico. Esta Resolucao nao se aplica a dispositivos médicos sob medida, paciente-
especifico ou adaptavel, que continuam regidos pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 305, de 24
de setembro de 2019 ou Resolugao que vier a substitui-la.

Art. 3° As solicitacoes de anuéncia dos programas de uso compassivo de dispositivos medicos
sao aplicaveis as seguintes situacdes, quando ocorrerem de forma simultanea:

| - paciente que apresente doenca debilitante grave; e
Il - auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no pais para a condicao clinica apresentada; e
lll - relacao beneficio-risco favoravel ao uso do dispositivo medico solicitado.

Art. 4° O dispositivo médico proposto deve possuir um relatério conclusivo baseado na literatura
cientifica, em dados clinicos e estudos da respectiva doencga, sua evolugao ou estado morbido a ser
tratado e estar na fase de validagao do projeto e desenvolvimento.

Paragrafo unico. O relatorio conclusivo de que trata o caput deve conter analise favoravel de
beneficio-risco, considerada a gravidade da doencga e a indisponibilidade de outras terapias e recursos.

Secao lll
Definicoes
Art. 5° Para efeitos desta Resolucao, sao adotadas as seguintes defini¢coes:

| - comunicado especial especifico para uso compassivo de dispositivo médico (CEE-UCDM);
documento de carater autorizador, emitido pela Anvisa, necessario para a execucao de um programa de
uso compassivo no Brasil de um dispositivo medico ainda sem registro na Anvisa e, quando aplicavel, para
a importacao do dispositivo médico a ser utilizado no programa de uso compassivo;

Il - doenca debilitante grave: aquela que prejudica substancialmente os seus portadores no
desempenho das tarefas da vida didria e doenca cronica que, se nao tratada, progredira na maioria dos
casos, levando a perdas cumulativas de autonomia, sequelas ou obito;
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[l - médico assistente: meédico que estabelece a justificativa para o uso do dispositivo médico
atraves de relatoério tecnico, prescreve, assiste o paciente e € responsavel por prestar atendimento nas
ocorréncias relacionadas a intervencao especifica e respectivo acompanhamento clinico cirurgico;

IV - organizacao representativa do patrocinador (ORP): empresa regularmente instalada em
territorio nacional, incluindo organizagdes representativas de pesquisa clinica (ORPC), instituicoes de
ensino e hospitalares, contratada pelo patrocinador, que assume parcial ou totalmente, junto a Anvisa, as
atribuicdes do patrocinador;

V - patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, que apoia financeiramente os
programas de uso compassivo de dispositivo médico;

VI - programa de uso compassivo de dispositivo medico: disponibilizacao de dispositivo medico
inovador ainda sem registro na Anvisa, para uso exclusivo de pacientes, que esteja em processo de
validacao, destinado a pacientes portadores de doencas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e
sem alternativa terapéutica satisfatoria com produtos registrados no pais; e

VII - instrucdées de uso: documento contendo informacgdes prestadas pelo fabricante para
esclarecer ao usuario sobre a finalidade pretendida de um dispositivo, sua correta utilizacao e eventuais
precaugoes.

CAPITULO Il

DOS PROCEDIMENTOS
Secao |

Solicitacao e Anuéncia

Art. 6° A solicitacao de adesao ao programa de uso compassivo de dispositivo meédico devera
ser feita pelo patrocinador ou ORP, por meio de processo administrativo especifico.

Art. 7° A solicitacao e anuéncia para uso compassivo de dispositivo meédico € pessoal e
intransferivel, ndo sendo admitida a formagao de grupos e/ou inclusao de pacientes na mesma solicitagao.

Art. 8° A anuéncia aos programas de uso compassivo de dispositivos medicos pela Anvisa se
dara mediante a emissao do comunicado especial especifico para uso compassivo de dispositivo meédico
(CEE-UCDM).

Art. 9° O dossié de submissao devera ser composto pelos seguintes documentos:

| - formulario de Peticao para Programa de Uso Compassivo de Dispositivo Médico devidamente
preenchido e assinado pelo representante legal do patrocinador, conforme modelo de formulario previsto
no Anexo | desta Resolucao;

I - formuldrio de Apresentacao do Paciente para Uso Compassivo de Dispositivo Médico
devidamente preenchido e assinado pelo médico assistente, com adequada justificativa clinica incluindo a
descricao da gravidade do quadro clinico do paciente, os tratamentos anteriores, a razao da nao
adequacao para uso de produtos aprovados e o cronograma de intervencao e acompanhamento
conforme modelo de formulario previsto no Anexo Il desta Resolucao;

lll - formulario de Declaracao de Responsabilidade e Compromisso de Patrocinador - Programa
de Uso Compassivo de Dispositivo Médico assinado pelo representante legal do patrocinador, conforme
modelo de formulario previsto no Anexo lll desta Resolucao;

IV - formulario de Declaracao de Responsabilidade e Compromisso do Médico assinado pelo
meédico assistente, conforme modelo de formulario previsto no Anexo IV desta Resolugao;

V - curriculo lattes do médico assistente;

VI - dados de seguranca e eficacia suficientes para subsidiar a indicagao de uso do dispositivo
medico, podendo ser, mas nao se limitando a relatorio de avaliagao clinica, relatorios de investigagoes
clinicas e copia dos artigos de referéncia a partir dos quais os relatorios foram obtidos; e

VIl - copia do termo de informacao e adesao do paciente, conforme Anexo V desta Resolucao,
assinado pelo paciente que ira usufruir do uso compassivo ou pelo representante legal.
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§ 1° O nivel de evidéncia das referéncias de que trata o inciso VI pode variar desde estudos
randomizados controlados, ensaios nao-randomizados, relatos de caso até a opinidao consensual.

§ 2° O nivel das provas exigidas dos artigos de referéncia de que trata o inciso VI dependera da
gravidade da doenga, utilizando, mas nao se limitando a normas tecnicas, guias clinicos ou regulamentos
de referéncia.

Secao
Identificacao do produto

Art. 10. O rotulo dos dispositivos médicos para uso em programas de uso compassivo deve
conter as seguintes informagoes:

| - informacgdes necessarias para identificacao do dispositivo médico pelo usuario;

Il - conteudo da embalagem, condicdes especiais de armazenamento, conservagao e/ou
manipulacao do dispositivo médico, podendo ser utilizada simbologia equivalente;

lll - validade do produto, conforme aplicavel,
IV- identificacao do paciente pelas iniciais do nome completo;

V - identificagcao do meédico assistente por meio do numero de inscricao no conselho
profissional;

VI - numero de lote ou numero de série para rastreio do dispositivo; e
VII - dizer obrigatorio: "dispositivo médico para programa de uso compassivo".

Paragrafo unico. O rétulo dos dispositivos médicos para uso em programas de uso compassivo
podera ser aposto apds a entrada do produto no Brasil.

CAPITULO IlI
DAS ATRIBUICOES E RESPONSABILIDADES

Art. 11. O patrocinador ou ORP devera fornecer o dispositivo medico de forma gratuita e garantir
o fornecimento do produto enquanto houver beneficio ao paciente ou a critério do médico assistente
autorizado no respectivo programa de uso compassivo de dispositivo medico.

Secao |

Atribuicoes do Patrocinador

Art. 12. S30 atribuicoes do patrocinador:

| -fornecer gratuitamente o dispositivo médico objeto do(s) programal(s) de uso compassivo de
dispositivo médico enquanto houver beneficio da intervencao, a critério do meédico assistente;

lI- ser responsavel pelo dispositivo a ser utilizado no(s) programa(s) uso compassivo de
dispositivo médico, mantendo-o adequadamente armazenado ate sua distribuicao;

lll - manter monitoramento e registros do(s) produto(s) entregue(s) ao médico assistente e dos
estoques fisicos restantes em sua armazenagem, para possivel inspecao da Anvisa;

IV - notificar & Anvisa os eventos adversos graves, por meio do formulario disponivel no sitio
eletronico da Anvisa, no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos a partir do conhecimento do fato,
excetuando-se os casos envolvendo 6bito do paciente em que a notificacao deve ocorrer em, no maximo,
7 (sete) dias corridos;

V - prover o recurso financeiro da assisténcia integral as complicagdes e/ou danos decorrentes
dos riscos previstos e nao previstos referente ao uso do dispositivo médico objeto do(s) programals) de uso
compassivo de dispositivo médico; e

VI - assegurar que o dispositivo médico em uso compassivo seja produzido de acordo com as
Boas Praticas de Fabricagao estabelecidas em normas brasileiras ou congéneres.

Art. 13. E vedado ao patrocinador ou a ORP comercializar dispositivo médico objeto dos
programas uso compassivo de dispositivo medico.

Secao ll
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Atribuicoes do Médico Assistente
Art. 14. Sao atribuicdes do médico assistente:

| - efetuar solicitacao formal do produto ao patrocinador, para cada paciente a ser tratado,
justificando o uso através de laudo médico;

Il - armazenar adequadamente o dispositivo meédico de acordo com as instrucdes de uso do
fabricante;

lll - notificar ao patrocinador ou ORP sobre a ocorréncia de eventos adversos graves em até 24
(vinte e quatro) horas a partir do conhecimento do fato;

IV - fornecer ao patrocinador ou ORP a documentacao necessaria para o monitoramento dos
programas de uso compassivo de dispositivo medico;

V - elaborar cronograma apropriado para monitoramento do paciente, levando em
consideracao a natureza investigacional do dispositivo e as necessidades especificas do paciente;

VI - monitorar o paciente para detectar possiveis problemas decorrentes do uso do dispositivo;

VII - assumir a responsabilidade pela assisténcia médica em caso de complicagdes e/ou danos
decorrentes dos riscos previstos e nao previstos no(s) programa(s) de uso compassivo de dispositivo
medico; e

VIII - notificar o patrocinador sobre qualquer alteracao ao processo original de "uso compassivo
de dispositivo meédico" em até 7(sete) dias corridos.

CAPITULO IV
DO MONITORAMENTO

Art. 15. O patrocinador ou ORP contratada devera encaminhar a Anvisa, com periodicidade
anual, relatoérios individualizados por paciente sobre o(s) programa(s) de uso compassivo.

Paragrafo unico. O envio anual dos relatorios de que trata o caput tera inicio a partir da anuéncia
do processo pela Anvisa e devera estar em consonancia com o cronograma de intervengcao e
acompanhamento estabelecido para o paciente descrito no "Formulario de Apresentacao do Paciente para
Uso Compassivo de Dispositivo Médico" .

Art. 16. Em até 90 (noventa) dias apds o encerramento do programa, o patrocinador ou a ORP
contratada devera encaminhar a Anvisa um relatorio final.

Art. 17. Os dados de seguranca e eficacia coletados durante os programas de uso compassivo
nao substituirao as investigacoes clinicas para fins de registro do dispositivo médico.

§ 1° Os dados de seguranga e eficacia a que se refere o caput poderao ser enviados pela
empresa como dados adicionais no momento da submissao do registro do produto.

§ 2° Os dados sobre seguranca e eficacia enviados nao devem conter a identificacao e/ou
dados pessoais que identifiquem pacientes.

Art. 18. Os programas de uso compassivo de dispositivos medicos nao devem retardar a
execucao de investigacoes clinicas.

CAPITULO V
DAS ALTERACOES

Art. 19. O patrocinador ou a ORP contratada devera notificar a Anvisa, em aditamento ao
processo original de "uso compassivo de dispositivo médico’, qualquer alteragao referente ao(s)
programals) de uso compassivo de dispositivo medico.

§ 1° O patrocinador ou a ORP devera aguardar o posicionamento da Anvisa, para implementagcao
das alteracoes a que se refere o caput.

§ 2° Excetua-se da determinacao de que trata o paragrafo primeiro alteragao cujo proposito
seja salvaguardar a seguranca dos pacientes, situagcao que necessita ser prontamente notificada a Anvisa.

Art. 20. A notificacao de alteracao do medico assistente deve ser instruida com os seguintes
documentos:
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| - formulario de Peticao para Programa de Uso Compassivo de Dispositivo Médico devidamente
preenchido e assinado pelo representante legal do patrocinador, conforme formulario previsto no Anexo |
desta Resolucao;

lI- formulario de Declaracao de Responsabilidade e Compromisso de Patrocinador - Programa
De Uso Compassivo De Dispositivo Médico assinado pelo representante legal do patrocinador, conforme
formulario previsto no Anexo Il desta Resolucao;

lll - carta com termo de transferéncia do médico assistente autorizado pela Anvisa, transferindo
cuidado ao paciente para o novo medico;

IV - carta do novo medico assistente assumindo o compromisso de cuidado com o paciente;
V - curriculo vitae ou Lattes do novo médico assistente;

VI - carta assinada pelo paciente ou seu representante legal, acusando ciéncia sobre a
mudanca de médico assistente; e

VII - copia do CEE-UCDM.

Art. 21. A notificacao de alteracao da instituicdo em que sera realizado o tratamento deve ser
instruida com uma carta assinada pelo paciente ou seu representante legal acusando ciéncia da mudancga
de instituicao.

CAPITULO VI
DO ENCERRAMENTO DO PROGRAMA

Art. 22. Considerando a necessidade de regularizagao sanitaria do dispositivo medico em uso
compassivo, o0 prazo para inclusao de pacientes em programas de uso compassivo sera de no maximo
5(cinco) anos, a contar da inclusao do primeiro paciente.

Art. 23. O encerramento do Programa de Uso Compassivo de Dispositivos Médicos podera
ocorrer nas seguintes situacoes, sem prejuizo a assisténcia dos pacientes ja inseridos no programa
conforme cronograma de intervengao e acompanhamento:

| - quando do registro do produto;

Il - por solicitacao do pesquisador ou ORP; ou
[l - por solicitacao do medico assistente.
CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 24, Para importacao de produtos destinados a programas de uso compassivo de
dispositivos medicos deve-se cumprir o disposto no Capitulo XXVI da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008 ou Resolucao que vier a substitui-la.

Art. 25. A Anvisa podera, durante os programas de uso compassivo de dispositivos medicos,
solicitar informagdes adicionais aos responsaveis pela sua execucao ou monitoramento e realizar
inspecodes a fim de verificar o atendimento a legislagao brasileira vigente e ao programa aprovado.

Art. 26. O descumprimento das definicbes e regras, previstas neste regulamento constitui
infracdo sanitaria nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades
civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 27. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |
FORMULARIO DE PETICAO PARA PROGRAMA DE USO COMPASSIVO DE DISPOSITIVO MEDICO
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Agiéncia Nadonal de Vigilincia Sanitdria
Formuldrio de Petic3e para Programa de Use Compassivo de Dispostive Médico

Duodos do Solicitante/ORP
1 Razdo Social 2 Mome Fantasia
3 Endereco 4 Cidade
5 Telefone 6 e-mail
L 8 CNPI
Duodos do Patrocinador
" Razdio Social 10  Nome Fantasia
11 Enderego 12 Cidade
13 Telefore 14 e-mail
15 UFfPais 16  CNiJ
Dados do Dispositive Médico
Classe de risco
MNome [ ) Classel
17 vécnico; [ ] Classe i
18 [ ) Classe 1

[ ) Classe v

Des pasitivo médico caracterizado coma:
( ) Material de Usa em Sadde

{ ) Equipamento

( } Produto diagnostico de uso in vitro

2 /NOMe O mercial (se aplicivel)

n Fase de desenvalvirmento ém que sé éncantra o dispoditive médico |especificar):

= indicagdo clinica:

Dodos do Uiso Campassive

Titulo:
L 24

Termo de Responsabliidade

Paises em que o dispositivo médico 1oi utilizado comeo uso compassivo {se aplichvel):

Neste ato representado por seu representante legal, o patrodnador assume civil e ariminalmente, inteira responsabilidade das Informages aqui prestadas, assim como pela
qualidade do{s) produtols) a serem wtilizados no programa de uso compassivo ora apresentade, incluindo-se nos casos cabiveis, sua esterilidade efou apirogenicdade.

Representante Legal do Patrodnadar
(Assinatura, Data e Carimbo)

ANEXO I

FORMULARIO DE APRESENTACAO DO PACIENTE PARA USO COMPASSIVO DE DISPOSITIVO

MEDICO

Agéncia Nacional de Vigilanda Sanitaria

Formulario de Apresentacio do Paciente para Uso Compassivo de Dispositiva Médico

Dados do Patrocinador

1 Razdo Social 7

3 Endereco i

5 Telefone 6

UF

T a
Dados do Médico Assistente
9 iNnme

i Instituicdo em que serd realizado o tratamento:
13 Endereco:

Dados do Programa de Uso Compassivo

15 Titulo:

16 Descricdo do dispositivo médico parauso compassivo:
Dados do Paciente
17 Iniciais do nome completo:

18 SEXO 19

K IM[JF .
20 Enderego: 21

Nome Fantasia
Cidade
e-mail:

CMFI

‘ID Mumero do Conselho Regional de Medicina (CRM):

‘12 CMES:
‘14 e-mail:

Data de Mascimento ou Idade:

Telefone e ou e-mail:

Justificativa clinica para utilizagdo do dispositivo médico (incluir avaliagdo da gravidade da condicdo do paciente, tratamentos prévios que ndo controlaram a doenca e
analise beneficio-risco na utilizagdo do produto solicitado e o cronograma de intervencio e acompanhamento do padente)

22

Termao de Respansabilidade

Meste ato assumo civil € criminalmente, inteira responsabilidade das informagdes agui prestadas.

Meédico assistente
(Assinatura, Cata e Carimbo)
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ANEXO I

FORMULARIO DE DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO DE PATROCINADOR

PROGRAMA DE USO COMPASSIVO DE DISPOSITIVO MEDICO

Agéncia Nacional de Vigilanda Sanitria
Formulario de Declaragdo de Responsabilidade e Compromisso do Patrocinador
Programa de Uso Compassivo de Dispositive Médico

Dados do Patrocinador
Nome:
Enderego: e-mail:
3
Telefone: Nome do dispositivo médico para programa de Uso Compassivo:
5

Uso pretendido:

Titulo do programa de uso compassivo:

Responsabilidades

O PATROCINADOR, por intermédio de seu representante legal infra-assinado, declara ser o responsdvel no Brasil pela condugdo do programa de uso compassivo
intitulado: “ponononOnOnO”, & assume perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, por esta declaragao, as responsabilidades a seguir:

| -fornecer gratuitamente o dispositivo médico objeto dos programas de uso compassivo de dispositivo médico enguanto houver beneficio da intervengdo, a critério do
meédico assistente;

Il - ser responsavel pelo dispositive médico a ser utilizado nos programas uso compassive de dispositive médico, mantende-o adequadamente armazenado até sua
distribuicdo;

IV - manter monitoramento e registros dos produtos entregues aos médico assistente dos estoques fisicos restantes em sua armazenagem, para possivel inspegdo da
Anvisa;

V - notificar 3 Anvisa os eventos adversos graves, por meio do formulario disponivel no sitio eletrénico da Anvisa na internet, no prazo maximo de 15 (quinze) dias
corridos, a partir do conhecimento do fato, excetuando-se os casos envolvendo dbito do paciente em que a notificagdo deve ocorrer em, no maximo, 7 (sete) dias
corridos;

V1 - prover o recurso financeiro da assisténcia integral as complicagfes e/fou danos decorrentes dos riscos previstos e ndo previstos referente ao uso do dispositivo
médico objeto dos programas de uso compassivo de dispositivo médico;

VI - assegurar que o dispositivo médico em uso compassivo seja produzido de acordo com as Boas Praticas de Fabricacdo estabelecidas emn normas brasileiras ou
congéneres; e

Vill = N3o comercializar o dispositive médico abjeto dos programas uso compassivo de dispositive médico.

Patrocinador ou Representante Legal
(Assinatura e Data)

ANEXO IV

FORMULARIO DE DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO DO MEDICO

ASSISTENTE

PROGRAMA DE USO COMPASSIVO DE DISPOSITIVO MEDICO
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Apéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Formulario de Declarag¢do de Responsabilidade e Compromisso do Médico Assistente
Programa de Uso Compassivo de Dispositivo Médico

Dados do Médico Assistente
. Numero de Inscrigdo no Conselho Regional de Medicing (CRM):
§ 2
Instituigio em que serd realizado o tratamento: CNES da instituigdo:
3 4
Enderego:
5 6 e-mail:

Dados do Programa de Uso Compassivo
7 Titulo:

Dispositive médico para uso compassivo:

Responsabilidades

Concordoem :

efetuar solicitagdo 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 uso compassivo de dispositive medico;

armazenar adequadamente o dispositivo médico de acordo com as instrugdes de uso do fabricante;

notificar 2o patrocinador ou ORP sobre a ocorréncia de eventos adversos graves em até 24 (vinte e quatro) horas a partir do conhecimento do fato;

fornecer ao patrocinador ou ORP a documentagdo necessdria para o monitoramento dos programas de uso compassivo de dispositivo médico;

elaborar um cronograma apropriado para monitorar o paciente, levando em consideragdo a natureza investigacional do dispositivo e as necessidades especificas do paciente;
monitorar o paciente para detectar possiveis problemas decorrentes do uso do dispositivo;

assumir a responsabilidade pela assisténcia médica em caso de complicagbes efou danos decorrentes dos riscos previstos e ndo previstos nos programas de uso compassivo de
dispositivo medico; e

notificar o patrocinador sobre qualquer alterag3o ao processo original de “uso compassivoe de dispositive médico” em até 7 dias corridos.

Assumao civil e criminalmente a veraddade das informagbes aqui apresentadas.

Médico Assistente
(Assinatura, Carimbo e Data)

ANEXO V

TERMO DE INFORMACAO E ADESAO DO PACIENTE

Documento a ser preparado pelo patrocinador, para ser utilizado de forma padronizada por
todos os médicos participantes dos programas de uso compassivo de dispositivo médico. A ser redigido
em linguagem acessivel e contendo os seguintes elementos:

a) informacao de que se trata de produto ainda nao registrado na Anvisa e, portanto, nao
comercializado no Brasil;

b) que nao se trata de uma pesquisa clinica, mas sim de um novo recurso terapéutico cuja
eficacia e seguranga ainda estao em avaliagao, e que estd sendo colocado a sua disposicao pelo
patrocinador, o qual devera ser identificado;

c) ajustificativa para a utilizagao do produto no paciente;
d) os desconfortos e riscos possiveis incluindo os efeitos adversos e os beneficios esperados;
e) os métodos alternativos existentes e porque eles nao atendem a condicao do paciente;

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

g) que o tratamento e seus resultados serao manejados dentro da relagao meédico-paciente,
com a ética e o sigilo por ela exigidos;

h) que os dados pessoais do paciente obtidos, coletados e/ou acessados serao tratados em
respeito as leis aplicaveis sobre protecao de dados, somente para as finalidades aqui previstas e conforme
necessario para avaliacao dos dados sobre seguranca e eficacia do produto, podendo ser compartilhados
pelo patrocinador somente com autoridades de saude para fins de cumprimento de obrigacoes
regulatorias e de registro de produto.

i) que o paciente tem a liberdade de aceitar ou recusar esse novo recurso terapéutico a
qualquer momento;

J) que o produto esta sendo fornecido gratuitamente ao paciente pelo periodo determinado
nesta Resolucdo. O médico responsavel (médico assistente) pelo tratamento do paciente deve
providenciar, antes de utilizar o produto dos programas uso compassivo:
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1. explicacao detalhada do termo de informacao e adesao do paciente, esclarecendo quaisquer
duvidas que o paciente possa ter;

2. que o paciente, ou seu representante legal, de proprio punho, escreva seu nome e numero do
documento de identidade no termo de informacgao e adesao do paciente;

3. que o paciente ou seu representante legal assine e coloque a data no termo de informagao e
adesao do paciente. No caso da assinatura ser substituida por impressao datiloscopica, devera ser obtido a
identificacao e assinatura de uma testemunha;

4. assinatura do médico assistente e data no termo de informacao e adesao do paciente;

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

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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