
USO DEL FARMACO …………………. PER USO TERAPEUTICO ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 7 settembre 2017, che disciplina dell'uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica
Uso del farmaco ……………………….. nelle seguenti condizioni:
· …………………….
· …………………….
· …………………….
· …………………….
· …………………….
MEDICO RICHIEDENTE
Dott. …………….
U.O.C.. 
COMITATO ETICO
COMITATO ETICO AREA VASTA SUD EST 
RAZIONALE
…………………………………………………………………..
N.B. Specificare la fase (II e/o III) degli studi in corso e/o completati e la pertinenza dei dati relativi alla sicurezza, alla tollerabilita' ed all'efficacia.
Motivazione clinica della richiesta
…………………………………………………………………..
Comparabilita' dei pazienti
specificare la comparabilita' dei pazienti inclusi nelle sperimentazioni cliniche e di coloro per  i quali e' formulata la richiesta (se applicabile -ovvero solo per le sole malattie e tumori rari- la sussistenza almeno di un comune meccanismo d'azione che renda  prevedibile un beneficio clinico sulla base delle evidenze disponibili per il medicinale).
…………………………………………………………………..
Stato registrativo del medicinale
…………………………………………………………………..
DEFINIZIONE DEL PAZIENTE

Si richiede la fornitura di ……………………………………… per i pazienti:
iniziale nome, iniziale cognome, sesso, data di nascita
……………………...
……………………...
TRATTAMENTO (per lo schema posologico e per la modalita' di somministrazione e' stata dimostrata sicurezza e attivita' nelle sperimentazioni cliniche sulle quali si fonda la richiesta) 
a.
Piano di trattamento
…………………………...
b.
Dieta
…………………..
N.B. Specificare la durata prevista del trattamento.
INFORMAZIONE AL PAZIENTE
Il paziente verrà informato sulle caratteristiche del farmaco, sui dati principali disponibili relativi all’efficacia e alla tollerabilità e le modalità di assunzione. Inoltre il paziente verrà informato che il farmaco non è registrato …………………...
Queste informazioni verranno fornite per iscritto attraverso un modulo di Consenso Informato che il paziente e il medico richiedente dovranno firmare.
MODALITA’ DI RACCOLTA DATI
I dati verranno raccolti sulle cartelle ambulatoriali in uso dal medico richiedente.
In particolare le reazioni avverse verranno segnalate secondo il punto 5 dell’art. 22 del DM del 30/04/2015. I medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a segnalare tutte le sospette reazioni avverse gravi o inattese di cui vengano a conoscenza nell’ambito della propria attività”.
FORNITURA DEL FARMACO
……………..verrà fornito dalla Ditta produttrice …………….. su richiesta da parte del medico per uso nominale nel singolo paziente non trattato nell’ambito di studi clinici.
DICHIARAZIONE E FIRMA DEL MEDICO RICHIEDENTE
Mi impegno a seguire scrupolosamente le indicazioni e le informazioni presenti nella scheda tecnica del farmaco …………………..che la Ditta produttrice mi fornirà con il farmaco.

____________________






Firma



Data
Versione n. …. del ….............

