


	
	DA RIPORTARE SU CARTA INTESTATA DELLA STRUTTURA RICHIEDENTE



Richiesta di 
“Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione
clinica”



Il sottoscritto Prof./Dott.              ________________________________________      operante presso il Dipartimento Assistenziale di __________________________________, del ____________________________________________________, ai sensi  dell’art. 1 del D.M. 7 settembre 2017 secondo cui  per uso terapeutico di  medicinale  sottoposto  a  sperimentazione clinica (uso c.d. compassionevole) si intende: la fornitura a titolo gratuito da parte dell'Azienda farmaceutica di: 
1) medicinali non ancora autorizzati, sottoposti a sperimentazione clinica e prodotti in stabilimenti farmaceutici o importati secondo le modalità autorizzative e i requisiti previsti dalla  normativa vigente; 
2)  medicinali provvisti dell'autorizzazione all'immissione  in commercio, ai sensi dell'art. 6, commi 1 e 2, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 per indicazioni diverse da quelle autorizzate; 
3) medicinali autorizzati ma non ancora disponibili sul territorio nazionale 

CHIEDE

l’approvazione all’uso terapeutico di ________________________________ (indicare il nome del farmaco) per il paziente (indicare con la sigla il nome del paziente e la data di nascita), che risulta affetto da: (indicare diagnosi e sintesi clinica relativa al paziente)
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________  


Il sottoscritto dichiara che il medicinale ____________ (indicare il nome del farmaco), ai sensi dell’art 2 del DM 7 settembre 2017 è già oggetto, nella medesima specifica indicazione terapeutica, di studi clinici sperimentali:
  a) di fase III, in corso o conclusi; 
 b) di fase II già conclusi (versando il paziente in condizioni di malattia che lo pongono in pericolo di vita).

Il sottoscritto dichiara che i dati disponibili delle sperimentazioni di cui sopra risultano sufficienti per formulare un favorevole giudizio sull’efficacia e la tollerabilità del medicinale richiesto e che il medicinale in oggetto è provvisto di Certificazione di produzione secondo le norme di buona fabbricazione (GMP). 

( )  Malattia rara o tumore raro
Il sottoscritto dichiara che per il medicinale __________________________ (indicare il nome del farmaco), sono disponibili  studi  clinici  sperimentali almeno di fase I, già conclusi e che abbiano documentato l'attività e la sicurezza del medicinale, ad una determinata dose e schedula  di somministrazione, in indicazioni anche diverse da quella per la quale si richiede l'uso compassionevole e che, in tal caso, la  possibilità  di ottenere  un   beneficio   clinico   dal   medicinale   è ragionevolmente fondata  in  base  al  meccanismo  d'azione  ed  agli effetti farmacodinamici del medicinale.
Indicare fase di sperimentazione: __________________ 


( ) RICHIESTA PROCEDURA D’URGENZA
Fa, altresì, presente l’esigenza che la richiesta di autorizzazione all’uso terapeutico del medicinale venga esaminata con procedura d’urgenza, in considerazione delle condizioni cliniche del paziente che non consentono che la stessa sia trattata in via ordinaria nella prima riunione utile del Comitato Etico.
Infatti, il paziente presenta___________________________________________________
________________________________________________________________________________________________________________________________________________
(illustrare gli elementi che giustificano l’urgenza).


Il sottoscritto dichiara di assumere piena responsabilità del ricorso a tale medicinale e che i dati relativi all’uso del medicinale, di cui al D.M. 7 settembre 2017, non sostituiscono i dati necessari per la procedura di autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e della normativa comunitaria, ma possono essere utilizzati come dati a supporto della suddetta procedura.

Allega alla presente:

· Motivazione clinica della richiesta
· Schema posologico e modalità  di  somministrazione  di  cui  e' stata dimostrata sicurezza e attività nelle sperimentazioni cliniche sulle quali si fonda la richiesta
· Grado   di   comparabilità  dei   pazienti   inclusi   nelle sperimentazioni cliniche e di coloro per  i  quali  e'  formulata  la richiesta o, 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 
· Dati pertinenti relativi alla sicurezza, alla  tollerabilità  e all'efficacia; 
· Modulo informativo per il paziente;
· Modulo per il trattamento dei dati personali;
· Modulo di espressione di consenso informato;
· Dichiarazione della ditta farmaceutica di fornitura gratuita del medicinale;
· Testo della lettera da inviare al medico curante (se applicabile);
· Modalità di raccolta dati (Fac-simile di scheda clinica per la raccolta dati ("CRF");
· Brochure farmaco-tossicologica o Scheda tecnica;
· Dichiarazione circa l’assenza in commercio del principio attivo proposto per uso terapeutico;
· Curriculum vitae sintetico del richiedente;
· Bibliografia circa gli studi effettuati sul farmaco.
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Firma E Timbro dello Sperimentatore Responsabile del programma




	




