Modulo 20_Dichiarazione di Responsabilità

                                  
Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto

                       Versione 01 del 24.01.2024

IMPIEGO DI MEDICINALE PER TERAPIE AVANZATE SU BASE NON RIPETITIVA
(Decreto 16 Gennaio 2015)

	Titolo del Protocollo del trattamento proposto:  

	

	Nome del Medicinale per terapie avanzate:
	

	Patologia: 


	

	Officina Farmaceutica:
	


Il Sottoscritto Dr.______________________________________________________
Dichiara:
1) che il medicinale viene utilizzato in una situazione clinica (patologia grave, malattia rara o condizione di malattia che ponga il paziente in pericolo di vita) per la quale non esiste valida alternativa terapeutica; 

2) che si assume la responsabilità del trattamento secondo il protocollo; 

3) che impiegherà il medicinale solo dopo aver ricevuto autorizzazione da AIFA; 

4) che i pazienti verranno adeguatamente informati su potenziali benefici e rischi del trattamento; 

5) che utilizzerà medicinali per terapie avanzate fabbricati in strutture autorizzate da AIFA; 

6) che somministrerà il medicinale solo dopo rilascio del consenso informato del paziente o del suo tutore; 

7) che somministrerà il medicinale nel rispetto dei principi della buona pratica clinica e secondo il protocollo approvato dal Comitato Etico; 

8) che assicura i requisiti di tracciabilità del prodotto e del paziente trattato per un periodo di 30 anni, ai sensi dell’art. 15 del Regolamento n. 1394/2007/CE; 

9) che segnalerà ad AIFA ogni evento avverso, inclusa l’assenza di efficacia, mediante l’invio, da parte del responsabile di farmacovigilanza della struttura ospedaliera, dell’apposita scheda di segnalazione eventi avversi terapie avanzate in base al modello previsto dal Decreto 16 gennaio 2015 entro 10 giorni dalla conoscenza dell’evento per le segnalazioni di eventi avversi gravi; per gli altri casi entro 90 giorni.

Data                                                                                                      Firma del Medico Richiedente 

                                                                                                              ________________________

Data                                                                                                       Firma del Direttore dell’UOC
                                  
________________________

