BOZZA per comunicazione digitale ad AIFA (usocompassionevole.rsc@aifa.gov.it,usocompassionevole@aifa.gov.it ) a cura del Comitato Etico entro tre giorni dall'adozione del parere stesso, per attivita' di monitoraggio sui diversi usi nominali e programmi di uso compassionevole attivati sul territorio.

SPETT.
Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica
Agenzia Italiana del Farmaco
Via del Tritone, 181                                                                                                     
00187 Roma
Oggetto: NOTIFICA USO TERAPEUTICO DEL FARMACO …............... ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 7 settembre 2017, che disciplina dell'uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica
Uso del farmaco …................... nelle seguenti condizioni:
· …...................................
MEDICO RICHIEDENTE
Dott./Prof. …......................
U.O.C.. ….....................................
Il medico richiedente ha dichiaro la sussistenza delle seguenti condizioni:
a) motivazione clinica della richiesta;
b) che per lo schema posologico e per la modalita' di  somministrazione e' stata dimostrata sicurezza e attivita' nelle sperimentazioni cliniche sulle quali si fonda la richiesta;
c) comparabilita' dei pazienti inclusi nelle sperimentazioni cliniche e di coloro per  i quali e' formulata la richiesta (se applicabile -ovvero solo per le sole malattie e tumori rari- la sussistenza almeno di un comune meccanismo d'azione che renda  prevedibile un beneficio clinico sulla base delle evidenze disponibili per il medicinale);
d) pertinenza dei dati relativi alla sicurezza, alla tollerabilita' ed all'efficacia;
e) di fornire al paziente le informazioni disponibili su questo farmaco attraverso un Modulo d’informazione scritto e di assicurarmi il consenso scritto del paziente;
f) di avere ottenuto la dichiarazione di disponibilita'  dell'azienda  produttrice  alla fornitura gratuita del medicinale;
g) che nel protocollo per l'uso terapeutoco è contemplata la modalita' di raccolta dati.
h) di assunzione di responsabilita' al  trattamento secondo protocollo di uso terapeutico.
____________________

Firma del Presidente del Comitato Etico




Data …........................
Documentazione allegata:
Verbale approvazione Comitato Etico Regione Toscana – Area Vasta Sud Est riunione del …......... (*)
Protocollo per il trattamento
Brochure del farmaco
Modulo di Informazione al paziente
Scheda per l’espressione del Consenso
Documentazione attestante la produzione del medicinale secondo GMP ai sensi dell’art. 2 comma 1 lettera a) e b) del DM 7 Novembre 2008 con indicazione del sito di produzione e le eventuali necessità di importazione, con specifica del paese di provenienza. Conformemente al fascicolo di specifica del prodotto, ai sensi del Decreto Legislativo n. 211/2003; tale certificazione viene rilasciata da una QP secondo le modalità indicate nel Template (copia allegata).
Lettera di impegno della ditta ...................... a fornire gratuitamente il farmaco con IVA assolta all’origine.

