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

Gerência de Avaliação de Eficácia e Segurança
Formulário de Declaração de Responsabilidade e Compromisso do Médico
	

	
	
	

	

	

	1
	Nome e endereço do médico responsável:

Telefone: (___) ______________

CRM nº: ___________________



	2
	Nome e Endereço da Instituição onde o tratamento será realizado:

Telefone: (___) ______________     Fax: (___) ______________

Numero do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saúde (CNES):_______

	3
	Titulo do Protocolo que será conduzido pelo médico responsável: (se aplicável)


	Responsabilidades:

	· Eu concordo em conduzir e supervisionar o protocolo pessoalmente.

· Eu concordo em armazenar adequadamente o medicamento de acordo com as instruções do fabricante.

· Eu concordo em assumir a responsabilidade de dar assistência médica, juntamente com o patrocinador, às complicações e/oudanos decorrentes dos riscos previstos e não previstos.
· Eu concordo enviar relatório clínico detalhado de cada paciente para o patrocinador incluindo os relatos dos eventos adversos não graves.

· Eu concordo em informar o patrocinador e sobre os eventos adversos graves que venham a ocorrer durante o desenvolvimento do protocolo.

· Eu li e entendi as informações disponíveis de segurança, incluindo os riscos potenciais e efeitos colaterais do produto objeto do acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento pós-estudo.
· Eu concordo em somente iniciar o tratamento após obter a aprovação   sanitária (Anvisa).

	Assumo, civil e criminalmente, a veracidade das informações aqui apresentadas.

	5
	Assinatura do Médico Responsável

 _________________________________________
	6
	Data: _____/_____/_____



	


