CARTA INTESTATA DEL RICHIEDENTE


Il presente documento costituisce una matrice utile per la redazione del foglio informativo.

Si raccomanda di porre attenzione al momento della redazione a:

· Eliminare i riferimenti della matrice;

· Adeguare la matrice allo studio, eliminando le parti non pertinenti;

· Inserire correttamente la versione e la data del modulo;

· Eliminare questa pagina

Si raccomanda infine di rileggere il foglio informativo prima della sottomissione.

MODULO INFORMATIVO

PER PAZIENTE ADULTO
Uso terapeutico di medicinale ai sensi del Decreto del Ministero della Salute del 07 Settembre 2017
Nome del farmaco: indicare
Indicazioni del Paziente: iniziali, sesso, data di nascita

Schema di trattamento: versione e data

Medico Richiedente: indicare il nome, l’affiliazione ed i contatti 

Gentile Signore/a,

Le chiediamo di accettare la somministrazione del farmaco ______ specificare _______ solo dopo aver letto con attenzione questo foglio informativo ed avere avuto un colloquio esauriente con il medico richiedente che Le dedicherà il tempo necessario per comprendere completamente ciò che le viene proposto.

Questo modulo fornisce informazioni importanti riguardanti la natura del trattamento, i rischi e i possibili benefici. Se qualche aspetto di questo modulo non le risultasse chiaro, potrà porre domande ai medici richiedenti. Si prenda tutto il tempo necessario. La sua decisione è volontaria e potrà ritirarla in qualsiasi momento. 

Una volta che avrà letto questo modulo, avrà ricevuto risposta alle eventuali domande, e qualora decidesse di accettare il trattamento proposto, le sarà chiesto di firmare un modulo di consenso, di cui riceverà una copia cartacea. 

I Suoi dati personali saranno trattati come descritto nella specifica informativa al trattamento dei dati personali, nel rispetto del Regolamento generale sulla protezione dei dati personali UE 2016/679 e del D. Lgs. 196/2003.

Perché le viene proposto questo trattamento
(Spiegare il razionale della richiesta in termini semplici e sintetici, spiegando cosa significa uso terapeutico di un farmaco, specificando se si tratta di un uso nominale oppure di un programma di accesso allargato, e quali sono le evidenze note nell’utilizzo dello stesso) 
Quali sono le caratteristiche di questo trattamento
(Spiegare lo schema terapeutico del trattamento: dosi, durata del trattamento, via di somministrazione, se la somministrazione avviene a casa oppure in ospedale)

Benefici derivanti dalla partecipazione allo studio
(Dire esplicitamente se ci si aspetta che il trattamento abbia una ricaduta terapeutica diretta sul paziente o meno)
Possibili rischi derivanti dalla partecipazione allo studio
(Indicare i possibili eventi avversi/collaterali noti per le diverse terapie; i rischi o gli inconvenienti ragionevolmente prevedibili per il soggetto)
……………………………………..

Nel caso in cui si verifichi uno degli eventi sopra riportati, la invitiamo a contattare immediatamente il medico richiedente. Tutte le sospette reazioni avverse saranno segnalate dal medico all’Autorità Competente, che è l’Agenzia Italiana del Farmaco, tramite il responsabile di farmacovigilanza della struttura che successivamente provvederà ad informare anche la ditta farmaceutica che fornisce il medicinale.

In caso insorga un problema medico conseguente al trattamento saranno assicurate le cure più idonee.

Possibili alternative
(Specificare quali sono le alternative che il paziente ha a disposizione)
Che cosa succede se decide di non accettare il trattamento
L'adesione al trattamento è del tutto volontaria. Se dovesse decidere di non accettare, o in caso dovesse cambiare idea in seguito, non subirà alcuna penalità o perdita di benefici ai quali avrebbe altrimenti diritto. Le sue cure mediche attuali e future presso questo Ospedale non saranno compromesse dalla sua decisione ed i medici continueranno a seguirlo/a con la dovuta attenzione.

Potrà ritirare la sua adesione in un qualsiasi momento dandone comunicazione al medico, senza fornire alcuna giustificazione. 

D’altra parte, il trattamento potrà essere interrotto se il medico valuterà che il nuovo farmaco non gli/le ha portato alcun giovamento o se si verificheranno effetti indesiderati. In questi casi sarà tempestivamente informato dal medico e potrà discutere con lui circa ulteriori trattamenti validi per la sua malattia.
Se applicabile Informazione del medico di medicina generale /pediatra di libera scelta
Per la migliore tutela della sua salute, le verrà chiesto di informare il medico di medicina generale del trattamento al quale accetta di partecipare: il suo coinvolgimento, infatti, è molto importante al fine di evitare possibili danni derivanti dalla prescrizione/assunzione di farmaci o altri prodotti che potrebbero interagire in maniera anche grave con il trattamento in oggetto.
INFORMATIVA IN MATERIA DI PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI
ai sensi degli artt. 13 e 14 del Regolamento generale sulla protezione dei dati UE 2016/679 e del D. Lgs. 196/2003

Finalità del Trattamento
Il Centro clinico e l’Azienda Farmaceutica che fornisce gratuitamente il farmaco, tratteranno i Suoi dati personali, in particolare quelli sulla sua salute e altri dati relativi alla sua origine, l’aderenza al trattamento, la tollerabilità, l’andamento clinico e la risposta al trattamento stesso, esclusivamente e soltanto nella misura in cui risultino indispensabili ai fini del trattamento e a fini di farmacovigilanza ed in conformità con le responsabilità previste dalle linee guida di buona pratica clinica (Decreto Ministeriale 15 luglio 1997), Decreto del Ministero della Salute del 07 Settembre 2017, con il Regolamento UE generale sulla protezione dei dati personali 679/2016 (di seguito “RGPD”) e il Decreto Legislativo n. 196 del 30 giugno 2003.
Titolari del trattamento

Per le finalità di cui al paragrafo precedente sono autonomi Titolari del trattamento:

il Centro presso il quale è effettuato il trattamento: (indicare il nome dell’Azienda sanitaria sede del Centro sperimentale) ______________________________________________________________________
Il Dott./Prof. _______________________________________, Medico Richiedente del trattamento, è la persona preposta dal Titolare al trattamento dei dati relativi al trattamento. 
Dati di contatto del Responsabile della protezione dei dati per l’Azienda sanitaria sede del Centro di sperimentazione: ____________________________
tel.   __________________email: ___________________________
Natura dei dati
Il medico che La seguirà, La identificherà con un codice. Soltanto il medico e i soggetti autorizzati potranno collegare questo codice al Suo nominativo.

Modalità del trattamento
I dati, trattati mediante strumenti anche elettronici, saranno diffusi solo in forma rigorosamente anonima, ad esempio attraverso pubblicazioni scientifiche, statistiche e convegni scientifici. La Sua adesione implica che, in conformità al Decreto del Ministero della salute del 07/09/2017, il Comitato etico e le autorità sanitarie italiane potranno conoscere i dati che La riguardano, contenuti anche nella documentazione clinica originale, con modalità tali da garantire la Sua riservatezza dell'identità.

Esercizio dei diritti
Potrà esercitare i suoi diritti (es. accedere ai Suoi dati personali, integrarli, aggiornarli, rettificarli, opporsi al loro trattamento per motivi legittimi, ecc.) rivolgendosi direttamente al centro clinico ________________(indicare il nome di una persona fisica o di un ufficio responsabile e un recapito). Potrà decidere di interrompere in ogni momento e senza fornire alcuna giustificazione la sua partecipazione al trattamento.

Ulteriori informazioni
Non sono previsti costi aggiuntivi a suo carico derivanti dall'adesione al trattamento in quanto ________ (specificare l’Ente/ditta farmaceutica) fornisce il farmaco gratuitamente. 

Tale richiesta è stata approvata dal Comitato Etico Regione Toscana - Pediatrico.

Potrà segnalare qualsiasi fatto ritenga opportuno evidenziare, relativamente al trattamento che la riguarda, al Comitato Etico competente e/o alla Direzione sanitaria di questa struttura ospedaliera.
Per ulteriori informazioni e comunicazioni durante lo studio sarà a disposizione il seguente personale:
	Dott./Prof.
	

	Telefono
	

	Email
	


______________________________         ___/___/______     _________        ____________________   
Nome per esteso del medico                                Data                        Ora     


 Firma

che ha consegnato l’informativa
CONSENSO INFORMATO PER PAZIENTE ADULTO
Uso terapeutico di medicinale ai sensi del Decreto del Ministero della Salute del 07 Settembre 2017
Nome del farmaco: indicare
Indicazioni del Paziente: iniziali, sesso, data di nascita
Protocollo di trattamento: versione e data
Medico Richiedente: indicare il nome, l’affiliazione ed i contatti 
Io sottoscritto/a _____________________________________________ nato/a il ___/___/______residente a______________________ via/piazza  ____________________________ Tel.________________ domicilio (se diverso dalla residenza)__________________________________

dichiaro di aver ricevuto dal Dottor ________________________________________ esaurienti spiegazioni in merito alla richiesta Uso Terapeutico del farmaco in oggetto, secondo quanto riportato nella scheda informativa, della quale mi è stata consegnata una copia in data ____________ alle ore _______________.

Dichiaro che mi sono stati chiaramente spiegati la natura, le finalità, le procedure, i benefici attesi, i rischi e gli inconvenienti possibili e le alternative al trattamento. 

DICHIARO inoltre che:

· ho letto e compreso il foglio informativo fornito riguardo il trattamento e facente parte di questo consenso;

· mi è stata data l’opportunità di porre qualsivoglia domanda al medico richiedente e ho avuto risposte soddisfacenti;

· mi è stato concesso il tempo sufficiente per riflettere sulle informazioni ricevute e per discuterne con terzi; 

· mi è stato chiaramente spiegato che posso decidere di non essere trattato con il farmaco in oggetto o che posso interrompere l'assunzione in qualsiasi momento, senza fornire giustificazione, e che tali decisioni non modificheranno in alcun modo i rapporti con i medici curanti e con la struttura presso la quale sono in cura;

· sono consapevole che il trattamento potrà essere interrotto in ogni momento, per decisione del responsabile della ricerca, senza pregiudizio per la mia salute;

· sono stato informato/a che sarò messo al corrente di qualsiasi nuovo dato che possa compromettere la sicurezza del trattamento e che, per ogni problema o per ulteriori domande, potrò rivolgermi ai medici presso i quali è in cura;
· se applicabile per la migliore tutela della mia salute, sono consapevole dell’importanza (e della mia responsabilità) di informare il medico di medicina generale del trattamento al quale accetto di partecipare; nel caso decida di non informarlo, esonero sia il mio medico curante che i medici richiedenti dalla responsabilità per i danni che possano derivare dall’incompatibilità tra il(i) farmaco(i) ed altri trattamenti medici;

·  sono consapevole che devo ricevere una copia del presente modulo di consenso.

DICHIARO pertanto di:
󠆫  volere
󠆫  NON volere 

accettare il trattamento proposto

󠆫  acconsento
󠆫  NON acconsento  

al trattamento dei miei dati personali per gli scopi del trattamento nei limiti e con le modalità indicate nell'informativa fornitami con il presente documento
Se applicabile:
󠆫  volere
󠆫  NON volere 

informare il medico di medicina generale della partecipazione allo studio (è preferibile il suo coinvolgimento)

_________________________________/___/__________________________________________________
Nome per esteso                                          Data                   Ora                                                 Firma

del paziente

	Io sottoscritto Prof./Dr.
	

	Dichiaro che il paziente ha firmato spontaneamente la sua adesione al trattamento.

Dichiaro inoltre di:

· aver fornito esaurienti spiegazioni in merito alle finalità del trattamento, ai possibili rischi e benefici e alle 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 al trattamento

· non aver esercitato alcuna coercizione od influenza indebita nella richiesta del Consenso

______________________________         ___/___/______     _________        ____________________   
Nome per esteso del medico                                Data                                     Ora     
                        Firma

che ha fornito le informazioni e

raccolto il consenso informato


Modulo informativo e consenso per genitori/tutore legale

Versione: XXX del …
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