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	DICHIARAZIONE ASSUNZIONE DI RESPONSABILITÀ AL TRATTAMENTO PER USO COMPASSIONEVOLE CON DISPOSITIVO MEDICO



A:

Comitato Etico Area Vasta Centro

Ufficio Segreteria

Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi

Largo Brambilla, 3 - 50134 Firenze

Al Ministero della Salute

Direzione Generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico 

Ufficio 6

Viale G. Ribotta, 5

00144 ROMA
Direttore Generale

Azienda USL Toscana Centro

presso 

Task Force Sperimentazione clinica

 Viale Michelangelo 41 - 50125 Firenze

INIZIALI PAZIENTE _______

DATA NASCITA____________

SESSO _____________

DISPOSITIVO MEDICO _________________

FABBRICANTE ____________________________
Il /La Sottoscritto/a______________________(Medico responsabile della richiesta)
soc/sos……………………………………………………………………….

Ospedale:……………………………………………………………………………

dichiara che:

1) il dispositivo medico (DM) viene utilizzato per : (barrare opzione/i)
□ paziente affetto da condizione clinica (patologia grave, malattia rara o condizione di malattia che pone il paziente in pericolo di vita) per la quale non esiste valida alternativa terapeutica;
□ altro: _______________________________________________________


2) il DM è in commercio in altro Paese per l’indicazione terapeutica richiesta ?
□ sì    □no 

3) il DM è in commercio per altra indicazione terapeutica?
□ sì    □no
se sì,
□ Con quale indicazione: _______________________________

□  in quali Paesi: _______________________________________

4) il DM è sottoposto a sperimentazione clinica per ottenimento marchio CE per l’indicazione d’uso e che i dati disponibili su tali sperimentazioni, sono sufficienti per formulare un giudizio favorevole sull’efficacia e la sicurezza del DM richiesto?
□ sì    □no

5) si assume la responsabilità del trattamento secondo il protocollo fornito, impegnandosi a rispettare le normative applicabili in materia e a informare il Ministero della Salute e contestualmente il Comitato Etico di ogni evento avverso dovesse verificarsi durante il trattamento


6) si impegna ad avviare l’uso compassionevole di DM dopo aver ricevuto comunicazione di parere favorevole da parte del Comitato Etico e autorizzazione del Ministero della Salute (fatti salvi i casi di emergenza/urgenza)


7) il paziente verrà adeguatamente informato su potenziali benefici e rischi dell'uso compassionevole e che sarà trattato solo dopo rilascio del consenso libero e informato e in forma scritta.


8) allega documentazione attestante modalità di fornitura del DM.
	            Firma e timbro del medico

Responsabile
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