
Foglio informativo relativo al Protocollo di uso compassionevole del Farmaco XXXX per il trattamento del XXXX, ai sensi D.M. 07/09/2017
Gentile Signora/e,

Presso questa Unità Operativa intendiamo applicare un programma di uso terapeutico per la terapia….

Il personale medico del reparto vi spiegherà, con linguaggio adeguato, le motivazioni del trattamento. Prima comunque che voi prendiate la decisione di accettare o rifiutare, vi preghiamo di leggere con attenzione quanto segue.

Questa scheda informativa ed il relativo modulo di consenso informato spiegano il motivo di questo trattamento e i possibili rischi e benefici.  Se decide di acconsentire alla partecipazione sarà necessario firmare e datare il relativo modulo che verrà consegnato in copia da conservare come riferimento nel corso del trattamento.

Perché applichiamo questo Uso terapeutico?

L’ obiettivo primario è fornire il farmaco ai pazienti che…. 

Durata del trattamento:

…

Cos’è il [nome farmaco]?

Quali sono le reazioni avverse conosciute (effetti collaterali)?

Partecipazione volontaria e controllo di qualità

La partecipazione a questo protocollo - uso terapeutico - è volontaria. Il paziente può ritirare il suo consenso alla partecipazione in qualsiasi momento senza dover fornire alcuna spiegazione. 

Per favore, comunichi anche per iscritto al Dr.…………………………………………………la Sua decisione di non fare più parte al protocollo in oggetto. La decisione di ritirare il consenso non avrà alcuna influenza sulle future cure mediche del paziente.

Come menzionato sopra, anche il/i medico/i curante del paziente può decidere in qualsiasi momento di interrompere il trattamento  fornendo chiare motivazioni.

Alternative terapeutiche

….
Quali sono i costi di questo programma/trattamento?

….
Disponibilità del suo medico

Se dovesse avere qualche domanda o volesse ricevere ulteriori informazioni relative al trattamento

con [nome farmaco] o chiarimenti inerenti i diritti del soggetto tutelato può contattare i seguenti medici:
----------------------------------------------------------------- Tel. --------------------------------------

----------------------------------------------------------------- Tel. --------------------------------------

----------------------------------------------------------------- Tel. --------------------------------------
Come in tutti gli altri casi di emergenza può contattare uno dei numeri forniti dal medico curante del paziente:

Tel. --------------------------------------
Tel. --------------------------------------
Tel. --------------------------------------
Informativa sul trattamento dei dati personali/Confidenzialità Medico-Paziente

Ai sensi del decreto legislativo 196 del 30 giugno 2003 “ Codice in materia di protezione dei dati personali” e in accordo alla successiva Delibera del garante (Delib. 52 del 24 luglio 2008), i dati personali del paziente, in particolare quelli sulla salute e, soltanto nella misura in cui sono indispensabili in relazione all’obiettivo dello studio, altri dati relativi l’ origine, stili di vita e vita sessuale, verranno raccolti ed archiviati elettronicamente e saranno utilizzati esclusivamente in funzione della realizzazione dello studio e a fini di farmacovigilanza. Qualunque informazione raccolta durante il trattamento con [nome farmaco] ed in particolare i dati personali sarà/saranno ritenuta/i di natura strettamente confidenziale e sarà/saranno diffusi solo in forma rigorosamente anonima.  Avete il diritto di conoscere quali informazioni sono state memorizzate e potrete aggiornare o modificare i dati erronei in qualsiasi momento rivolgendovi direttamente al medico sperimentatore (indicare il titolare del trattamento dei dati……………………………………………………………………………) Tutto il personale medico coinvolto nella cura del paziente durante questo trattamento compassionevole è obbligato ad obbedire a regole prestabilite sulla confidenzialità medico-paziente e deve seguire le regole concernenti la privacy. 

Se necessario, per motivi di monitoraggio e di controllo di qualità dei dati raccolti, persone autorizzate (quali ad esempio: Sponsor, il Comitato Etico, il personale addetto al monitoraggio e alla verifica, le Autorità Regolatorie, il suo Istituto) potranno accedere alle parti rilevanti della pratica, senza per questo violare la  riservatezza del paziente e sempre e nell’assoluto rispetto delle disposizioni di cui al decreto legislativo 196 del 30 giugno 2003 “Codice in materia di protezione dei dati personali”. Con la firma del modulo di consenso informato voi autorizzate l’eventuale accesso di questi soggetti ai dati del programma uso terapeutico sopra descritto. 

I risultati di tale programma potranno essere oggetto di pubblicazioni scientifiche tenendo comunque anonima l’ identità del paziente. 
…………………………………………………………………… ……………………….

Luogo Data

…………………………………………………………… …………………………...
Il Direttore
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