Uso Terapeutico Nominale
Informazioni per il paziente

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE 
Farmaco ….............................
Legga attentamente questo modulo informativo. Si prenda tutto il tempo necessario e ponga tutte le domande che desidera. Il Suo medico o il personale medico  dell’ospedale Le spiegherà qualsiasi parola o informazione che Lei non dovesse comprendere chiaramente.
INTRODUZIONE
Il Suo medico ha stabilito che Lei è un/a potenziale candidato/a a ricevere un prodotto sperimentale chiamato …........................ da cui potrebbe trarre beneficio. È importante che legga attentamente questo documento e che ne discuta con il Suo medico e con chiunque altro Lei desideri prima di acconsentire ad assumere questo prodotto. Il Suo assenso è interamente volontario e la Sua firma sul presente modulo informativo (completo di data) sarà necessaria prima che il medico possa valutare completamente la Sua idoneità ad assumere questo prodotto.
Il prodotto ….................. è sviluppato da ….................. ed è stato approvato da …............... per il trattamento di malattie come la Sua ma non è ancora disponibile al pubblico in Italia. 
…............... è un farmaco …............... che appartiene alla classe farmacologica …............. 
Agisce ….....................
L’efficacia e la sicurezza di ….........., in pazienti con …............ dimostrate in .sperimentazioni cliniche di fase …....................
In queste sperimentazioni .…............ ha dimostrato.......................
Il presente foglio informativo per il paziente fornisce un riassunto delle informazioni più importanti riguardo ai benefici, alle alternative, ai rischi, ai disagi e alle precauzioni da seguire durante il trattamento. 
In qualsiasi momento, il Suo medico Le fornirà informazioni più dettagliate.
Può decidere di ritirare il consenso in qualsiasi momento e per qualsiasi motivo, senza dover motivare la sua decisione.
Lei non deve  ricevere ….................... se:
· è allergico/a a …......... o a uno qualsiasi degli altri componenti di questo farmaco.
· Se pensa di poter essere allergico/a, o non ne è sicuro/a, parli con il medico prima che Le venga somministrato …................
Avvertenze e precauzioni
Parli con il Suo medico prima di ricevere ....................... se:
· è affetto/a da …..........................;
· si è sottoposto/a …...........................;
· è affetto/a da eventuali altre condizioni mediche.
Se uno di questi casi La riguarda, o in caso di dubbi, si rivolga al medico o all’infermiere prima della somministrazione di ........................
Non ci sono garanzie né assicurazioni riguardo ai possibili risultati che potrebbe ottenere  ricevendo questo trattamento e potrebbero o non potrebbero esserci benefici medici diretti per Lei. I potenziali benefici includono..................
Può parlare dei trattamenti alternativi con il Suo medico ed è importante che Lei lo faccia prima di firmare questo modulo informativo per il paziente.
Una volta che il Suo medico avrà stabilito che Lei è idoneo/a a ricevere ......................., Lei riceverà il farmaco ogni ….............. Viene somministrato …......... nell’arco di ….................

Come viene somministrato .......................
· ....................... Le sarà somministrato in ospedale o in clinica, sotto la supervisione di un medico esperto in ….............
· ....................... viene somministrato mediante.........................
· La procedura durerà circa …...............
· ....................... viene solitamente somministrato ogni ….........................
Quantità somministrata
La dose raccomandata di ....................... è di …...................
Il Suo medico deciderà la dose di ....................... che Lei riceverà e quanti trattamenti saranno necessari.
Il Suo medico la sottoporrà ad esami del sangue per verificare la presenza di determinati effetti collaterali durante il trattamento.
Se salta un appuntamento
Chiami il Suo medico appena possibile per prendere un altro appuntamento. È molto importante che Lei non salti una dose di questo farmaco.
Se interrompe l’assunzione di .......................
Non interrompa il trattamento con ......................., a meno che non ne abbia parlato con il Suo medico. Questo perché l’interruzione del Suo trattamento potrebbe interrompere l’effetto del farmaco.
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA 
Il Suo medico discuterà con Lei i potenziali effetti collaterali.
Finora, la sicurezza di ....................... è stata valutata in …............ pazienti in studi clinici …...............
A causa del rischio di reazioni avverse, dovrà informare il Suo medico di qualunque effetto collaterale riscontrato durante il trattamento con ........................ Inoltre, a causa del rischio di effetti collaterali associati alle diverse combinazioni di farmaci (le cosiddette interazioni farmacologiche), deve informare il Suo medico di eventuali farmaci assunti nel corso del trattamento, inclusi farmaci da banco o rimedi erboristici; dovrà inoltre informare il medico in merito a eventuali altre procedure o trattamenti medici pianificati di cui dovesse aver bisogno.
Lei potrebbe manifestare tutti, alcuni o nessuno degli effetti collaterali descritti di seguito. Gli effetti collaterali possono essere lievi, moderati o gravi e benché in genere siano transitori, potrebbero anche diventare permanenti, pericolosi per la vita o fatali. Lei potrebbe inoltre sperimentare altri effetti collaterali non comunemente osservati in altri pazienti che hanno ricevuto ........................
Alcuni effetti collaterali possono manifestarsi anche diverse settimane dopo la somministrazione del trattamento. Il medico potrebbe prescrivere altri farmaci per ridurre la gravità degli effetti collaterali o per farLa stare meglio.
....................... può causare alcuni effetti collaterali gravi che Lei deve riferire al Suo medico immediatamente. Potrebbe manifestare più di un effetto collaterale contemporaneamente.
Nel caso in cui dovesse manifestare reazioni avverse insolite o gravi durante il trattamento, deve contattare immediatamente il Suo medico e/o richiedere assistenza medica immediata al pronto soccorso più vicino.
Possibili rischi associati a .......................
Come tutti i medicinali, questo farmaco può causare effetti collaterali, sebbene non tutte le persone li manifestino. Il Suo medico gliene parlerà e Le spiegherà i rischi e benefici del Suo trattamento.
....................... 
Richieda cure mediche urgenti se presenta uno qualsiasi dei seguenti segni o sintomi, o se nota un peggioramento:
· …..................................
I seguenti effetti collaterali sono stati riscontrati nelle sperimentazioni cliniche su pazienti affetti da …............:
· Molto comuni: possono interessare più di 1 persona su 10
· ….........................................
· ….........................................
· Comuni: possono interessare fino a 1 persona su 10
· ….........................................
· ….........................................
· Non comuni: possono interessare fino a 1 persona su 100
· ….........................................
· ….........................................
GRAVIDANZA: 
Se Lei è incinta, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, chieda consiglio al medico prima di ricevere   questo farmaco.
· ....................... può danneggiare il feto.
Informi immediatamente il Suo medico se rimane incinta mentre riceve il trattamento con ........................
Se Lei è in età fertile, deve usare un metodo contraccettivo efficace:
· mentre riceve  il trattamento con ....................... e
· per almeno 4 mesi dopo l’ultima dose.
Parli con il Suo medico dei metodi contraccettivi che deve usare durante questo periodo.
ALLATTAMENTO AL SENO:
Se sta allattando o programmando di allattare, chieda consiglio al Suo medico prima di ricevere questo farmaco.
Non allatti mentre riceve il trattamento con ....................... e per almeno 4 mesi dopo l’ultima dose.
Non è noto se ....................... venga trasmesso al latte materno.
Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Non è noto se ....................... influisca sulla Sua capacità di guidare e utilizzare macchinari. Se avverte stanchezza, non guidi né utilizzi macchinari fino a quando non si sente meglio.
Nuove informazioni
Qualora si rendessero disponibili nuove informazioni rilevanti in merito alla Sua sicurezza che potrebbero significativamente influenzare la Sua decisione di proseguire il trattamento, il Suo medico sarà prontamente informato e ne parlerà con Lei o  con il Suo rappresentante legale. In tal caso, potrebbe esserLe chiesto di firmare un modulo informativo per il paziente aggiornato. 
Riservatezza dei dati: 
Ricordi che alcuni dei Suoi dati medici connessi agli effetti collaterali che potrebbe manifestare durante il trattamento e altri dati (ad esempio data di nascita, sesso), potrebbero essere raccolti e trasmessi dal Suo medico all’azienda farmaceutica che sta sviluppando il prodotto (ovvero .......................) al fine di stabilire la sicurezza del prodotto che Le viene somministrato. 
Firmando il presente documento, Lei acconsente a che (1) il Suo medico condivida i Suoi dati sanitari personali con l’azienda farmaceutica ....................... e (2) ....................... trasferisca i Suoi dati sanitari personali al di fuori dell’Unione Europea: …............ (in relazione ai flussi di dati e/o dei campioni biologici al di fuori dell’Unione europea è necessario specificare nel dettaglio i paesi non ricompresi negli elenchi consultabili al link: http://www.garanteprivacy.it/home/provvedimenti-normativa/normativa/normativa-comunitaria-e-intenazionale/trasferimento-dei-dati-verso-paesi-terzi#1 e fornire le informazioni relative alla adeguatezza delle misure di protezione adottate da questi ultimi.).
La Sua identità personale (nome, indirizzo e altre informazioni personali) e tutti i dati raccolti per tale scopo rimarranno riservati. ....................... archivierà, elaborerà e analizzerà i Suoi dati con sistemi di elaborazione elettronica dei dati. I dati saranno codificati nel rispetto dei requisiti normativi locali per proteggerne la riservatezza, in particolare durante le fasi di computerizzazione o trasferimento. Solo il Suo medico o i suoi collaboratori terranno la lista dei codici. 
Questi dati possono quindi essere trasferiti in condizioni tali da garantirne la riservatezza alle autorità sanitarie locali o straniere nel rispetto delle norme e dei regolamenti in vigore. 
Lei ha il diritto di accedere ai Suoi dati presso lo studio del Suo medico e di richiederne la correzione qualora ci fossero degli errori.
DICHIARO pertanto di


▢ volere

aderire all’uso terapeutico del farmaco

▢ volere 
▢ NON volere
essere informato di tutte le notizie inattese relative alla mia salute


presente o futura che dovessero incidentalmente emergere dalle


indagini previste dal trattamento, incluse quelle genetiche, 


quando ciò possa comportare possibili benefici


▢ volere 
▢ NON volere
essere informato delle notizie inattese relative alla mia salute 




presente
o futura solo quando ciò possa essere utile per la mia 




assistenza sanitaria o per consentirmi scelte riproduttive consapevoli


▢ volere 
▢ NON volere
essere ricontattato dopo il termine del trattamento per fornire




informazioni sul mio stato di salute (si applica solo per contatti 




non previsti come follow-up dal protocollo di studio)
Se applicabile:

▢ accettare 
▢ NON accettare
il ricorso a farmaci anticoncezionali
________________________________________ ___/___/______  _________  ______________________
Nome per esteso del paziente adulto

      Data


Ora  

Firma

_______________________________________ ___/___/______ _________ ________________________
Nome per esteso rappresentante legale 

        Data 

Ora 

Firma
DICHIARAZIONE DEL MEDICO CHE HA RACCOLTO IL CONSENSO
(Nome del paziente, luogo e data di nascita)
Uso terapeutico:________________________________________________________________
Ditta farmaceutica che fornirà gratuitamente il farmaco: ____________________________________________________
Medico richiedente (nome, Affiliazione, riferimenti): _______________________________________ 
_______________________________________________________________________________________
Io sottoscritto/a Prof./Dr. ………………………………… ……………………..… nella mia qualità di Sperimentatore principale (o delegato dello Sperimentatore principale)




Cognome 

Nome
Dichiaro 
che il Paziente ha acconsentito spontaneamente alla sua partecipazione al trattamento
Dichiaro inoltre di:
▢
aver fornito al Paziente esaurienti spiegazioni in merito alle finalità dell’uso terapeutico, alle procedure, ai possibili rischi e benefici e alle sue possibili alternative;
▢
aver verificato che il Paziente abbia sufficientemente compreso le informazioni fornitegli 
▢
aver lasciato al Paziente il tempo necessario e la possibilità di fare domande in merito all’uso terapeutico 
▢
di aver illustrato chiaramente la possibilità di ritirarsi in qualsiasi momento dall’uso terapeutico o di modificare le scelte fatte
▢
non aver esercitato alcuna coercizione od influenza indebita nella richiesta del presente consenso
▢ 
avere fornito al paziente informazioni su come i risultati del trattamento gli/le saranno resi noti
_____________________________________________________
________
Luogo e data                                                                       



Ora
_________________________________________________
_________________________________________________
Nome Cognome (stampatello) del medico che ha fornito le
Firma (e timbro)
informazioni e che ha raccolto il consenso
Il presente modulo è parte integrante e deve essere conservato insieme
al modulo informativo per il consenso informato

