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                    ELENCO DELLA DOCUMENTAZIONE PER L’ AUTORIZZAZIONE ALL’UTILIZZAZIONE DI MEDICINALI PER TERAPIA AVANZATE PREPARATI SU BASE NON RIPETITIVA 

Ai sensi del DM 16/01/2015 
La seguente documentazione deve essere in una copia cartacea ed una su sopporto informatico al Responsabile della  Segreteria Tecnico Scientifica CE ISMETT ed inoltrata via e-mail all’indirizzo (fvenuti@ismett.edu). Le richieste URGENTI  devono essere debitamente motivate.
1- Richiesta di autorizzazione al CE a firma del medico responsabile; (Allegato 3).
2- Dichiarazione della ditta farmaceutica di fornitura gratuita del farmaco.                                                          

3- Dichiarazione attestante la produzione del medicinale secondo GMP.
4- Razionale del trattamento proposto.
5- Copia del protocollo di trattamento proposto (indicare versione e data).  (Allegato 4).                                                                           
6- Copia del dossier del Medicinale per Terapia avanzata (DMTA).

7- Modulo di assunzione di responsabilità da parte del medico responsabile. (Allegato 5)

8-  Documentazione idonea a consentire una congrua valutazione del rapporto tra i rischi prevedibili e i benefici ipotizzabili del trattamento proposto, inclusa letteratura scientifica di riferimento;
8- Consenso informato e modulo di informazioni per il paziente 
10-Curriculum vitae del medico responsabile 
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Come previsto dalla Procedura Operativa nessuna procedura potrà essere avviata senza la presenza del documento inerente :

“L’ISTANZA DI AUTORIZZAZIONE ALL'IMPIEGO DI MEDICINALI PER TERAPIE AVANZATE SU BASE NON RIPETITIVA FIRMATO DAL LEGALE RAPPRESENTANTE DELLA STRUTTURA “ – reperibile nel sito di AIFA.
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/847574/Modello_autorizzazione_impiego.pdf
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