DA RIPORTARE SU CARTA INTESTATA DELLA STRUTTURA RICHIEDENTE

	RICHIESTA DI USO TERAPEUTICO DI MEDICINALE SOTTOPOSTO A SPERIMENTAZIONE CLINICA AL COMITATO ETICO (Ai sensi del D.M. 7 settembre 2017)



Nota: Il modulo deve essere stampato o utilizzato su carta intestata della Struttura Sanitaria. Deve essere compilato elettronicamente.

TIPOLOGIA DI USO TERAPEUTICO RICHIESTO
· Programma di Uso Terapeutico (impiego di medicinali nell’ambito dell’uso compassionevole in più pazienti, sulla base di un protocollo clinico definito e identico per tutti i pazienti)

· Uso Terapeutico Nominale (impiego di medicinali nell’ambito dell’uso compassionevole su base nominale per un singolo paziente, in base alle evidenze scientifiche e non nell’ambito di un protocollo clinico definito)

TITOLO DELL’USO TERAPEUTICO: …………………………………………………………………………………………………………
	[bookmark: _GoBack]Unità operativa RICHIEDENTE: …………………………………………………………
Direttore dell’Unità Operativa: ………………………………………………………………….
Medico responsabile della richiesta: ………………………………………………………….
Indirizzo: …………………………………………………………………………………………….
Tel.: ……………………………………………………… Fax: …………………………………..
E-mail istituzionale: ……………………………………………………………………………………………….
Collaboratori: ……………………………………………………………………………………...



 Informazioni sull’Azienda Farmaceutica produttrice del farmaco:

Ditta                                Responsabile per l’Azienda  

Indirizzo: 

Tel. 			Fax.				E-mail: 

Nominativo del referente per la fornitura dei campioni:

Responsabile  		

Indirizzo: 	

Tel. 			Fax. 				E-mail: 


1. IDENTIFICAZIONE DEL PAZIENTE (pseudoanonimizzata)
· Iniziali: 
· Data di nascita: 
· Sesso: 		M ☐ 	F ☐ 	Altro ☐
Codice identificativo paziente fornito dalla ditta (presente nella lettera di fornitura gratuita):
· (1): __________
· (2): __________
· (3): __________

2. DIAGNOSI, STATO DI MALATTIA E CRITERI DI ELEGGIBILITÀ
· Diagnosi: ___________________________
· Data diagnosi: _______________________
· Stadio / gravità: ______________________
· Condizione clinica attuale:______________
Il paziente risponde ai criteri di inclusione ed esclusione previsti per l’utilizzo del farmaco richiesto 		SI ☐	NO ☐
· Criteri inclusione rilevanti:
· 
· 
· 
· Criteri esclusione rilevanti:
· 
· 
· 
· Descrizione clinica sintetica:


3. TERAPIE STANDARD PRECEDENTI
(Indicare terapie effettuate, relativo periodo e motivazione dell’interruzione)
	Terapia
	Periodo
	Motivazione interruzione

	
	
	

	
	
	

	
	
	



4. MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA
Assenza di alternative terapeutiche valide:


5. FARMACI AD USO COMPASSIONEVOLE
Farmaco principale U.C.:
· Denominazione: _________________________
· Azienda produttrice: ____________________
· Stato di sviluppo: ______________________
· Fornitura gratuita: 	☐ SI 	☐ NO
Farmaco associato U.C. (1):
· Denominazione: _________________________
· Azienda produttrice: ____________________
· Stato di sviluppo: ______________________
· Fornitura gratuita: 	☐ SI ☐ NO
Farmaco associato U.C. (2):
· Denominazione: _________________________
· Azienda produttrice: ____________________
· Stato di sviluppo: ______________________
· Fornitura gratuita: 	☐ SI ☐ NO


6. Farmaci concomitanti previsti dagli studi clinici autorizzativi
· Sono previsti farmaci concomitanti secondo quanto indicato nello studio clinico autorizzativo? 										☐ SI ☐ NO
· La fornitura di questi farmaci è prevista gratuitamente da parte della ditta? 	☐ SI ☐ NO
· Qualora sia necessario acquistare i farmaci concomitanti, occorre ottenere l’autorizzazione della Direzione Sanitaria. Motivazione: farmaco non presente nel Prontuario Terapeutico Aziendale e possibile aggravio di costi per la struttura.
· I riferimenti normativi di riferimento per l’uso compassionevole e la gestione dei farmaci concomitanti sono: EMA/CHMP/437815/2011; D.M. 7/9/2017; Linee guida AIFA.
· I farmaci concomitanti devono essere utilizzati ON-LABEL secondo l’indicazione approvata; l’uso può configurarsi off-label solo se la combinazione con il farmaco ad uso compassionevole modifica l’indicazione autorizzata, secondo la RCP.
· In caso di fornitura non gratuita, occorre allegare il parere favorevole della Direzione Sanitaria:	 ☐
Riferimenti farmaci concomitanti :
	Nome commerciale
	Posologia prevista
	Note

	
	
	

	
	
	

	
	
	



7. RAZIONALE SCIENTIFICO E RIFERIMENTO STUDI
· Studio/programma: __________________________
· Titolo/codice: _____________________________
· Fase: __________________
· Sponsor: __________________
Documentazione allegata: 		☐ Protocollo 		☐ Pubblicazione 	☐ Altro
Indicazioni terapeutiche e criteri inclusione/esclusione:


8. PIANO TERAPEUTICO 
Farmaco U.C. 1 – principale:
· Posologia: ___________________________
· Durata prevista: ______________________
· Criteri di valutazione: _______________
· Criteri di sospensione: _______________

Farmaco U.C. 2 – associato:
· Posologia: ___________________________
· Durata prevista: ______________________
· Criteri di valutazione: _______________
· Criteri di sospensione: _______________
Farmaco U.C. 3 – associato:
· Posologia: ___________________________
· Durata prevista: ______________________
· Criteri di valutazione: _______________
· Criteri di sospensione: _______________

9. SICUREZZA E MONITORAGGIO
· Rischi noti: ___________________________
· Piano di monitoraggio: _________________
· Segnalazione ADR/SAE: 	☐ SI

10. DICHIARAZIONI DEL MEDICO
(Il modulo si considera completo con la documentazione separata allegata)
· Data: 
· Firma del Medico: 
· Timbro


BREVE GUIDA ALLA CORRETTA COMPILAZIONE
1. Dati del medico e paziente: compilare completamente, includendo codice identificativo fornito dalla ditta.
2. Diagnosi e criteri di eleggibilità: specificare chiaramente criteri di inclusione/esclusione principali, come richiesto dal farmaco compassionevole.
3. Terapie precedenti: indicare tutte le terapie standard, periodi e motivazioni di interruzione.
4. Farmaci ad uso compassionevole: compilare tutte le informazioni richieste, specificando se la fornitura è gratuita.
5. Farmaci concomitanti: riportare tutti i farmaci previsti dallo studio autorizzativo; se devono essere acquistati, indicare autorizzazione Direzione Sanitaria con motivazione.
6. Piano terapeutico: compilare per ciascun farmaco, principale e associati, con posologia, durata, criteri di valutazione e sospensione.
7. Sicurezza e monitoraggio: indicare rischi e modalità di sorveglianza; confermare impegno a segnalare ADR/SAE.
8. Dichiarazioni: firmare e timbrare; allegare i documenti di supporto.
