Documentazione da allegare alla richiesta di autorizzazione all’uso compassionevole di un farmaco:

1. Storia clinica del paziente

2. Dichiarazione del medico che per il paziente non esistono valide alternative terapeutiche (utilizzare modulo CE nr. 1)

3. Dichiarazione del medico di assunzione di responsabilità per la somministrazione del farmaco (utilizzare modulo CE nr. 1)

4. Dichiarazione di disponibilità della ditta farmaceutica alla fornitura del medicinale

5. Studi clinici di fase III in corso e studi clinici di fase II conclusi per l’indicazione terapeutica richiesta ai sensi dell’art. 2 – comma 2a del DM 07.09.2017. In caso di malattie o tumori rari possono essere presentati studi clinici di fase I conclusi

6. Dati relativi al profilo rischio/beneficio del medicinale

7. Protocollo di somministrazione del medicinale e relativo schema posologico

8. Modalità di raccolta dati

9. Certificazione attestante la produzione del medicinale secondo le Norme di Buona Fabbricazione (GMP)

10. Investigator’s brochure del farmaco
11.  Modulo informativo e di consenso al trattamento firmato dal paziente
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