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	COMITATO ETICO Interaziendale

(istituito con Delibera n° 175 del 02.04.2020 ed iscritto al Registro Regionale al n° 2)

Sede: Via Santa Caterina da Siena, 30 - 15121 Alessandria – tel. 0131/206974-6627-6764 fax. 0131/206531 e-mail: ecomitato@ospedale.al.it


RICHIESTA DI PARERE PER USO TERAPEUTICO DI MEDICINALE SOTTOPOSTO A SPERIMENTAZIONE CLINICA
Ai sensi del D.M. 8.5.2003, art. 1, si richiede l’uso terapeutico di medicinale qualora non esista valida alternativa terapeutica al trattamento di patologie gravi, di malattie rare o di condizioni di malattia che pongano il paziente in pericolo di vita.

L’autorizzazione all’uso del medicinale può essere rilasciata soltanto qualora ricorrano le seguenti condizioni:

· medicinale già in commercio in paesi esteri ed autorizzato per la stessa indicazione terapeutica, ma non ancora in Italia;
· medicinale non ancora in commercio, oggetto, per la medesima indicazione terapeutica, di studi clinici sperimentali, in corso o conclusi di fase III, o, in casi di particolari condizioni di malattia che pongano il paziente in pericolo di vita, di studi clinici già conclusi di fase II. I dati disponibili sulle sperimentazioni in corso o concluse devono essere sufficienti per formulare un favorevole giudizio sull’efficacia e sulla tollerabilità del medicinale richiesto.
DATI DEL RICHIEDENTE

Ente:    A.O. AL  (           A.S.L. AL  (           A.S.L. VC  (           Clinica convenzionata (


Presidio ________________________________________________________________________________
S.C./S.S. Richiedente: _____________________________________________________________________
Sperimentatore responsabile del trattamento (P.I.): ______________________________________________

Collaboratori:  ___________________________________________________________________________
Tel:_________________________  e-mail:  ___________________________________________________
Indirizzo: _______________________________________________________________________________
	E’ richiesta al Comitato Etico l’attivazione della “procedura d’urgenza”?:      ( SI      ( NO

Se sì, la relazione clinica del paziente dovrà giustificare tale richiesta.


FARMACO RICHIESTO
Nome commerciale o sigla del Medicinale: ____________________________________________________
Principio Attivo: _________________________________________________________________________
Tipo di Farmaco (famiglia, ATC, …): ________________________________________________________
Forma farmaceutica: ______________________________________________________________________
Indicazione terapeutica: ___________________________________________________________________
Via di somministrazione: __________________________________________________________________

Azienda farmaceutica produttrice: ___________________________________________________________
Categoria Medicinale:    [__]  medicinale per la terapia cellulare




 [__]  medicinale per la terapia genica




 [__]  radiofarmaco




 [__]  medicinale immunologico




 [__]  plasma derivato




 [__]  altro prodotto estrattivo




 [__]  terapia a bersaglio molecolare



 [__]  altro medicinale (specificare): ________________________________

Prevede allestimento galenico? 
       ( SI      ( NO
Richiede l’uso di Dispositivo Medico concomitante?: 
( SI
( NO
Se sì, indicare il nome del dispositivo:_________________________________________________________
Ruolo del Farmaco:
 [__]  Uso terapeutico   
      [__] Accesso allargato (expanded access)

Il farmaco è in commercio in Italia?
      ( SI      ( NO
Il farmaco è in commercio all’estero con la stessa indicazione terapeutica?          ( SI      ( NO
Se sì, indicare in quali aree geografiche: ______________________________________________________
_______________________________________________________________________________________

Ai sensi del D.M. 8.5.2003, è prevista la fornitura gratuita del farmaco da parte della Ditta farmaceutica
      
Allegare al presente modulo l’attestazione di fornitura gratuita
	DATI DEL PAZIENTE

La  fornitura  del  medicinale  deve  essere  richiesta  alla  Casa  farmaceutica  produttrice  dal  medico per uso  nominale nel singolo paziente non trattato nell'ambito di studi clinici.
Iniziale del nome paziente: ___________________
Iniziale del cognome paziente: ________________
Data di nascita: _____________________               Età: _______
Sesso:      M  (     F  (
Codice pz. assegnato dalla Casa farmaceutica (se presente):_________________________________________


SINTESI CLINICA DELLA RICHIESTA (in breve):

E’ prevista, in contemporanea, l’effettuazione al paziente di terapia palliativa e/o antalgica?:   ( SI      ( NO
Se sì, specificare: _________________________________________________________________________

E’ stata fatta una valutazione geriatrica multidisciplinare a supporto della somministrazione al paziente di un farmaco in uso compassionevole? (in caso di pazienti con età > 70):       ( SI      ( NO      ( N.A.
Se sì, allegarla al presente modulo.
Incremento stimato dell’aspettativa di vita del paziente a seguito della somministrazione del farmaco in uso compassionevole: ________________________________________________________________________       
Miglioramento atteso della qualità di vita del paziente a seguito della somministrazione del farmaco in uso compassionevole: ________________________________________________________________________
Esistono un protocollo o delle linee guida della Ditta farmaceutica con le indicazioni per la prescrizione e somministrazione del farmaco?:                                       ( SI      ( NO
Se sì, allegare al presente modulo.
Per motivare le ragioni cliniche della richiesta, allegare al presente modulo una relazione clinica esaustiva e recente del paziente interessato, con una chiara indicazione della diagnosi.
Riepilogando, si richiede di allegare alla presente:
· Lettera di agreement/accordo debitamente firmata/o da P.I. e Azienda farmaceutica
· Attestazione di fornitura gratuita del medicinale da parte dell’Azienda farmaceutica
· Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi del P.I. e dei suoi collaboratori
· Protocollo/linee guida della Ditta farmaceutica con le indicazioni per la prescrizione e somministrazione del farmaco
· Relazione clinica esaustiva e recente del paziente, con una chiara indicazione della diagnosi
· C.V. del P.I. possibilmente in formato Europeo

Assunzione di responsabilità a cura del P.I. e del Direttore della Struttura coinvolta

Il sottoscritto Sperimentatore Responsabile e il sottoscritto Direttore della Struttura coinvolta nella somministrazione del farmaco dichiarano, sotto la propria responsabilità:

· l'assenza di qualunque interesse personale oltre a quello puramente scientifico; 

· l'assenza di qualunque accordo economico/compenso, diretto o indiretto, con la Ditta produttrice del farmaco;

· che per i pazienti coinvolti nell’uso terapeutico del farmaco oggetto della presente richiesta, non esistono valide alternative terapeutiche;

· le caratteristiche del paziente sono comparabili per criteri di inclusione ed esclusione a quelle riportate nel protocollo di riferimento;

· sarà ottenuto il consenso informato al trattamento in oggetto;

· sarà ottenuto il consenso al trattamento dei dati personali ai sensi del  D.lgs 196/2003.;
· di assumersi la responsabilità del trattamento dei pazienti coinvolti impegnandosi a rispettare le normative applicabili in materia, in particolare il  DM 8 maggio 2003;

· che il Centro è idoneo alla somministrazione del medicinale richiesto e che si dispone di tempo sufficiente, attrezzature, strutture e personale idoneo;

· che tutti gli operatori sanitari sono stati informati della somministrazione;

· che la somministrazione del farmaco non ostacolerà la pratica assistenziale;

· che ai soggetti che riceveranno il farmaco, al fine di una consapevole espressione del consenso, verranno fornite tutte le informazioni necessarie, inclusi i potenziali rischi correlati alla somministrazione del medicinale, nonché il modulo del consenso al trattamento dei dati personali;

· che la somministrazione al paziente del trattamento sarà registrata sulla cartella clinica o su altro documento ufficiale, unitamente alla documentazione del consenso informato;

· che si assicurerà che qualsiasi modifica al protocollo che si dovesse verificare nel corso della somministrazione al paziente del trattamento, rilevante per l’utilizzo dello stesso, verrà inoltrata al Comitato Etico da parte del P.I.;

· che saranno garantite le misure per la Privacy e per la Protezione dei Dati Personali;

· che sarà comunicato ogni evento avverso serio all’Azienda Farmaceutica, al Comitato Etico ed alla Farmacia;

· che, ai fini del monitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verrà comunicato al Comitato Etico l’inizio e la fine (motivata) del trattamento e verranno forniti, se richiesto dal C.E., rapporti ad interim sull’efficacia del medicinale e sulla qualità di vita dei pazienti in cura;

· che la documentazione inerente l’uso terapeutico del medicinale verrà conservata in conformità a quanto stabilito dalle Norme di Buona Pratica Clinica e nel rispetto del D.Lgs n. 200/2007 capo IV art. 18 “Conservazione dei documenti essenziali” nonché ai sensi delle norme vigenti sulla tutela dei dati personali;

· che la ricezione del medicinale sperimentale utilizzato avverrà attraverso la farmacia dell’Azienda, ai sensi dell’art. 7 del D.M. 21/12/2007, e, successivamente, il medicinale stesso verrà conservato presso il centro sperimentale separatamente dagli altri farmaci;

· che la documentazione volta ad ottenere l’autorizzazione all’utilizzo del farmaco è stata compilata in ogni sua parte;

· che la domanda è congrua e coerente con le politiche Aziendali/Regionali;

· che qualora successivamente all’approvazione da parte del Comitato Etico si ravvisasse un cambiamento dei presupposti indispensabili all’approvazione, sussistenti al momento della richiesta, tale cambiamento sarà sottoposto tempestivamente al Comitato Etico;
· che l’uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica sarà attivato secondo quanto disposto dal D.M. 8 maggio 2003 e solamente dopo aver ricevuto comunicazione del parere favorevole del Comitato Etico.
____________, il ___________

Nome e cognome (in stampatello) 

dello Sperimentatore Responsabile                                                 Firma dello Sperimentatore Responsabile

____________________________                                                 _________________________________   

Nome e cognome (in stampatello) 

del Direttore della Struttura                                                             Firma del Direttore della Struttura

__________________________                                                     ____________________________  
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