[bookmark: _Hlk190785536]RICHIESTA DI USO TERAPEUTICO DI MEDICINALE SOTTOPOSTO A SPERIMENTAZIONE CLINICA
“USO COMPASSIONEVOLE”
Decreto 07 settembre 2017

Tipologia di uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica per cui è fatta richiesta:

 Uso terapeutico nominale
(impiego di medicinali nell'ambito dell'uso compassionevole su base nominale per un singolo paziente, in base alle evidenze scientifiche e non nell'ambito di un protocollo clinico definito)


 Programma di uso terapeutico 
(“Expanded Access Program” con impiego di medicinali nell’ambito dell’uso compassionevole in più pazienti, sulla base di un protocollo clinico definito e uguale per tutti i pazienti)

PROTOCOLLO: __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



	MEDICO RICHIEDENTE

	Medico Responsabile della richiesta:
	

	Servizio/Reparto:
	

	Direttore del Servizio/Reparto:
	

	Comprensorio e Ospedale:
	

	E-mail e Telefono:
	





	PAZIENTE

	Iniziali identificative: (nome, cognome)
	I____I____I____I____I

	ID paziente:
(codice univoco assegnato al soggetto dalla ditta fornitrice il medicinale):
	

	Anno di nascita:
	

	PATOLOGIA:

	


	RELAZIONE CLINICA E STATO ATTUALE DEL PAZIENTE:

	


	TRATTAMENTI FARMACOLOGICI FINORA IMPIEGATI E RISPOSTA DEL PAZIENTE AD ESSI:

	


	MOTIVAZIONE DELL’ASSENZA DI UNA VALIDA ALTERNATIVA TERAPEUTICA IN COMMERCIO:
(es. inefficacia, resistenza o intolleranza ai trattamenti disponibili, unitamente a informazioni sulla sicurezza e tollerabilità del farmaco ed evidenze scientifiche suggestive di un beneficio maggiore)
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		ETHIKKOMITEE	COMITATO ETICO
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	MEDICINALE

	Medicinale (nome commerciale e p.a.):
	

	Forma farmaceutica:
	

	Dosaggio e durata del trattamento:
	

	Indicazione terapeutica oggetto di studi clinici per cui è fatta richiesta:
	

	Ditta produttrice:

Referente (E-mail e telefono):
	

	Ditta fornitrice:

Referente (E-mail e telefono): 
	

	L’inquadramento regolatorio del medicinale alla data di compilazione corrisponde a:

	
· Il medicinale è oggetto, nella medesima specifica indicazione terapeutica, di studi clinici di FASE III in corso o conclusi, 

· 1 Il medicinale è oggetto, nella medesima specifica indicazione terapeutica, di studi clinici di FASE II già conclusi;

· 2 Il medicinale è oggetto di studi clinici di FASE I conclusi che hanno documentato l’attività e la sicurezza del medicinale ad una determinata dose e schedula di somministrazione, in indicazioni anche diverse da quella per la quale si richiede l’uso compassionevole;


	Elenco degli studi e della letteratura a supporto della richiesta:
	1. 
2. 
3. 
4. 


Firma del Medico Richiedente					Firma del Direttore di Reparto

_________________________					_________________________



1 di Fase II conclusi solo in casi particolari di condizioni di malattia che pongano il paziente in pericolo di vita;
2 di Fase I conclusi solo in caso di malattie rare o tumori rari;			3

	DICHIARAZIONE DI RESPONSABILITÀ





Il sottoscritto Dott./Dott.ssa _____________________________________________


Dichiara

1. Che il medicinale viene utilizzato in una situazione clinica (patologia grave, malattia rara, tumore raro o condizione di malattia che ponga il paziente in pericolo di vita) per la quale non esiste valida alternativa terapeutica o ai fini della continuità terapeutica per pazienti già trattati con beneficio clinico nell’ambito di una sperimentazione clinica conclusa;
2. Che le caratteristiche dei pazienti sono comparabili per criteri di inclusione ed esclusione a quelle riportate nel protocollo di riferimento;
3. Che sarà garantito il trattamento secondo protocollo/indicazioni fornite al CET;
4. Che i pazienti verranno adeguatamente informati sui potenziali benefici e rischi del trattamento;
5. Che sarà ottenuto il consenso al trattamento dei dati personali ai sensi del GDPR 679/2016 e ai sensi del D.lgs. 196/2003;
6. Che il farmaco verrà fornito gratuitamente dalla ditta produttrice.
7. Che i dati disponibili in letteratura sono sufficienti per formulare un giudizio favorevole sull’efficacia e la tollerabilità del medicinale;
8. Di impegnarsi a inviare al CET ogni successivo emendamento al protocollo di somministrazione del farmaco nonché di segnalare ogni sospetta reazione avversa da uso compassionevole secondo quanto definito dall’art. 7 del DM 07/09/2017;
9. Di attivare l’uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica secondo quanto disposto dal DM 07/09/2017, dopo aver ricevuto comunicazione di parere favorevole del CET.
	
Dichiara inoltre di assumersi la responsabilità del trattamento del paziente identificato con le iniziali/ID paziente: I____I____I____I____I;
Firma del Medico Richiedente
Data:	_____________________________________
__________________________	
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