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Al Comitato Etico sezionale  IRCCS ISMETT

Via E. Tricomi, 5; 90127 Palermo

Dott. Roberto Garofalo

p.c. Dott.ssa Francesca Venuti

     Responsabile Segreteria Tecnico Scientifica
Al Direttore di Istituto
Al Direttore Sanitario

Al Direttore Scientifico

Al Direttore Farmacia

Alla Cell Factory 

SEDE
                                                                               Palermo, __/__/____
Oggetto: Richiesta di parere inerente l’impiego di  medicinale di terapia avanzata ad uso non

ripetitivo  “_____________________________________” ai sensi del Decreto del Ministero

della Salute del 16/01/2015 per il paziente ( indicare le iniziali e data di nascita ).
Richiesta Urgente: [ Si o No. In caso affermativo motivare la richiesta d’urgenza ]
Nome del Medicinale : [Inserire il nome commerciale del medicinale e/o il p.a e la ditta

produttrice]
Prodotto da  : [Inserire  la ditta produttrice]

Iniziali del paziente, sesso e data di nascita: _____________
Codice: ____________
Medico Richiedente: ___________
Centro Clinico: _____________
Spettabile Comitato Etico,

Il sottoscritto Dott. …………… (Dipartimento di ….), con la presente richiede l’ autorizzazione per  l’impiego di  medicinale di terapia avanzata ad uso non ripetitivo  “_____________________________________”  per il paziente : …..(Indicare le iniziali del nome, del cognome ,della data di nascita ,il sesso e la patologia) affetto da ________________
A tal fine dichiara la sussistenza delle seguenti condizioni: 
· pertinenza dei dati relativi all'efficacia e alla tollerabilità;

· di fornire al paziente le informazioni disponibili su questo farmaco attraverso un Modulo di informazione scritto e di assicurarmi il consenso scritto del paziente;

· di aver ottenuto la dichiarazione di disponibilità dell'azienda alla fornitura gratuita del farmaco;

· di assunzione di responsabilità al trattamento secondo il protocollo terapeutico.

Restando a disposizione per ogni eventuale chiarimento o informazione, porgo i miei più cordiali saluti.

Dr._______
Dipartimento _____
IRCCS ISMETT

Via E. Tricomi, 5
90127 Palermo
A corredo della presente domanda si invia la seguente documentazione:
· Razionale del trattamento proposto
· Dichiarazione della ditta di fornitura gratuita del farmaco.                                                         
· Dichiarazione attestante la produzione del medicinale secondo GMP
· Protocollo d’uso 
· Dossier Prodotto medicinale
· Assunzione di responsabilità da parte del medico responsabile.
· Consenso informato e modulo di informazioni per il paziente.
· Curriculum vitae del medico prescrittore (responsabile della terapia).
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