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								CE ………………….

Spett.le Comitato Etico,
si richiede l’autorizzazione per l’uso compassionevole del seguente dispositivo medico… per il paziente…
A supporto della richiesta si allega: 
· Assunzione di responsabilità del medico per il trattamento secondo il protocollo clinico (allegato 2).
· Protocollo.
· Dichiarazione che contenga la descrizione del dispositivo medico e della sua azione principale. 
· Una scheda che riporti lo schema del trattamento e gli eventuali trattamenti concomitanti, la durata del trattamento, le procedure per monitorare la situazione del paziente durante il trattamento e la descrizione dei criteri per l’eventuale sospensione; articoli di letteratura scientifica relativi al dispositivo in esame se disponibili; informazioni su eventuali autorizzazioni in Paesi extraeuropei. 
· [bookmark: _GoBack]Modulo di informazione al paziente e modulo per l’acquisizione del consenso informato personalizzati. 
· Lettera di richiesta del dispositivo privo di marchio CE al fabbricante. 
· Dichiarazione di impegno del fabbricante a fornire gratuitamente il dispositivo. 
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