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Descrizione 
 Necessità ed esigenze del malato
 A chi rivolgersi 
 Documenti necessari
 Motivazioni della richiesta
 Ostacoli
 Precedenti
 Stampa
 Link utili
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Necessità ed esigenze del 
 Le apparecchiature in commercio risultano inadatte perché studiate 

per la fototerapia neonatale
 Chi è affetto dalla sindrome di Crigler-najjar cresce, si sviluppa e 

diventa adulto
 Questa patologia prevede, al momento, come unica terapia una 

fototerapia di 10-12 ore al giorno
 Possibilità di muoversi dalla propria abitazione per lavoro, vacanze, 

viaggi ecc…
 Rendere il periodo di somministrazione della fototerapia il più 

sopportabile possibile
 Evitare lunghi periodi di attesa per la consegna dei tubi fluorescenti, 

costosi, di scarsa durata e oramai in esaurimento.
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A chi rivolgersi
 Ente sanitario che tiene in cura il paziente, ovvero il 

medico che rilascia gli attuali certificati per gli attuali 
dispositivi per fototerapia disponibili

 ASL di riferimento che rilascia tali dispositivi
 Associazione CIAMI 
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Documenti necessari
 Conoscenza della procedura prevista dal ministero della salute per fornitura di 

DISPOSITIVI SENZA MARCHIATURA CE AD USO COMPASSIONEVOLE  
(scaricabile dal sito del ministero della salute)

 Modulo di richiesta del ministero della salute per fornitura di DISPOSITIVI SENZA 
MARCHIATURA CE AD USO COMPASSIONEVOLE 

 Relazione redatta dal nostro direttore scientifico dott. Flavio Ronchi, in cui vengono 
descritte le esperienze positive e non dannose, fatte da chi già utilizza i “quadrotti”

 Richiesta ufficiale da parte dell’associazione CIAMI rivolta all’ente sanitario che ha in 
cura il paziente, che sottolinea sia i nostri diritti previsti dalla legge, che le precedenti 
esperienze andate a buon fine

 Certificato da parte dell’azienda produttrice, di apparato conforme alla direttiva 
2004/108/CE (compatibilità elettromagnetica)

 Certificato redatto dal medico che tiene in cura il paziente, rivolto all’ASL di 
competenza, per la fornitura dei dispositivi senza marchiatura CE ad uso 
compassionevole

 Approvazione del comitato etico di pertinenza (lo chiede l’ente sanitario che prepara la 
richiesta al Ministero)

 Approvazione ufficiale del Ministero (lo riceve l’ente sanitario di competenza)
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Motivazioni della richiesta
 Assenza sul mercato di un apparecchio studiato per un 

uso intensivo, quindi costruito con tecnologie a basso 
consumo, a bassa emissione di calore, trasportabile, 
modulare, di lunga durata, silenzioso, con versatilità di 
installazione ed ingombri ridotti.

 Impegno economico ridotto da parte delle istituzioni, in 
quanto non sarà più necessario acquistare tubi 
fluorescenti molto costosi e di breve durata. La mancanza 
della marchiatura di dispositivo elettromedicale comporta 
un prezzo di acquisto molto contenuto.

 Precedenti autorizzazioni ufficiali ottenute in Lombardia e 
Trentino Alto Adige.
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Ostacoli
 La scarsa propensione del personale degli uffici 

sanitari, a intraprendere percorsi al di fuori degli 
standard

  L’assenza di volontà nel prendersi la responsabilità 
di autorizzare un dispositivo non dichiarato 
“apparecchio elettromedicale”

 L’ignoranza degli addetti sulla procedura ufficiale 
prevista dal Ministero della Salute
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Precedenti
 Autorizzazioni rilasciate dal Comprensorio sanitario di 

Bolzano, ma soprattutto dalla regione Lombardia,  
tramite ASL di Varese e ente sanitario Fondazione 
IRCSS Ca’ Granda Policlinico di Milano, che conosce 
bene l’iter burocratico da percorrere e che può fare 
da riferimento per altre richieste in Italia. 
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Stampa
 Tramite l’associazione Ciami si possono reperire 

comunicati stampa, interviste TV realizzate dall’ASL 
di Varese alla famiglia Groppi e la partecipazione ad 
UNO MATTINA, da parte della piccola Anita e dei 
suoi genitori 
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Link ministero della salute
 Normativa dispositivi medici: http://

www.salute.gov.it/imgs/
C_17_pagineAree_1636_listaFile_itemName_1_fil
e.pdf

 Modulo richiesta dispositivi medici senza marchiatura 
CE ad uso compassionevole: http://
www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?
lingua=italiano&label=servizionline&idMat=DM&id
Amb=UC&idSrv=A1&flag=P                                                
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