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Allegato 1 alla procedura d’ugenza


RICHIESTA DI USO TERAPEUTICO DI MEDICINALE AL COMITATO ETICO

(cosiddetto uso compassionevole)

	Unità operativa RICHIEDENTE:…………………………………………………………

Direttore dell’Unità Operativa:………………………………………………………………………...

Medico responsabile della richiesta:…………………………………………………………….

Tel.:……………………………………………………….Fax………………………………………..

E-mail:………………………………………………………………………………………………

Collaboratori:…………………………………………………………………………………………...


MEDICINALE

DENOMINAZIONE del FARMACO:  ……………………………………………..

DENOMINAZIONE del PRINCIPIO ATTIVO:   ………………………………..
Impresa produttrice:…………………………………………………………………………………..

Classe farmacologica di appartenenza…………………………………………………………………

Codice ATC :…………………………………………………………………………………………..

Forma farmaceutica:…………………………………………………………………………………...

Il farmaco è in commercio?

SÌ (

NO (
Se SÌ, con quale indicazione: ..…………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………

In quali Paesi? ..……………………………………………………………………………………….

Se il farmaco NON è in commercio o se lo si vuole utilizzare per un’indicazione diversa da quella per cui è registrato, indicare se:

· il farmaco per l’indicazione d’uso è sottoposto a sperimentazione clinica di Fase III, in corso o conclusa

· il farmaco per l’indicazione d’uso è sottoposto a sperimentazione clinica di Fase II conclusa

	IndicazionE propostA per l’uso del farmaco :

…………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………


Programma terapeutico (dosaggio e durata del trattamento)

…………………………………………………………………………………………………………

Altri farmaci associati

………………………………………………………………………………………………………...

Altri interventi previsti

………………………………………………………………………………………………………..

Controlli di monitoraggio

…………………………………………………………………………………………………………

CRITERI PER L’INTERRUZIONE DEL TRATTAMENTO

…………………………………………………………………………………………………………

ANALISI DEL RAPPORTO BENEFICIO/RISCHIO.

Devono essere valutati rischi ed inconvenienti prevedibili rispetto ai benefici attesi, con particolare riferimento ai dati che giustificano l’uso del farmaco in mancanza di valide alternative terapeutiche

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

Effetti tossici, eventi avversi o reazioni avverse probabili e possibili 

(In base agli studi già effettuati)

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Modalità per la segnalazione e la registrazione degli eventi avversi e/o delle reazioni avverse 

nel caso di medicinali già in commercio ma utilizzati per diversa indicazione, la segnalazione dovrà avvenire secondo quanto definito dal Sistema nazionale di Farmacovigilanza (segnalazione spontanea di sospetta reazione avversa al Servizio di Farmacia tramite l’apposita scheda).

Nel caso di medicinale privo di AIC, ogni sospetta reazione avversa seria inattesa dovrà essere notificata, al più presto, all’Azienda Farmaceutica produttrice del medicinale ed al Comitato etico.

Paziente/i

	 ( PER SINGOLO PAZIENTE: (Iniziali e data di nascita) …………...………………
 ( PER PIU’ PAZIENTI: (Numero previsto di pazienti) ..…….....………………………



specificare se si tratta di:

· paziente/i affetto/i da patologia grave

· paziente/i affetto/i da patologia rara

· condizioni di malattia che pongono il/i paziente/i in pericolo di vita
	CARATTERISTICHE:  PAZIENTI OSPEDALIZZATI               SÌ (

NO (                    

PAZIENTI AMBULATORIALI             SÌ (

NO (                    

SOGGETTI  INCAPACI DI INTENDERE E DI VOLERE

SÌ (

NO (     

MINORI
                                           SÌ (

NO (


SESSO
                                           M
(
              F (


In base al D.M. 8 maggio 2003 l’uso compassionevole di un medicinale

può essere richiesto solo se:

1. non esista valida alternativa terapeutica al trattamento di patologie gravi, o di malattie rare o di condizioni di malattia che pongano il/i paziente/i in pericolo di vita

(Per richieste nominali descrivere la storia clinica del paziente e i trattamenti già effettuati, per richieste ad uso allargato riportare le caratteristiche dei pazienti arruolabili compresi i trattamenti già effettuati e l’eventuale partecipazione a studi clinici che già prevedevano l’uso del medicinale oggetto della richiesta) 
si invita il medico a valutare se la somministrazione sia da comprendersi ai sensi di una corretta ed etica forma di “tenacia terapeutica”, a partire da una bilanciata valutazione del possibile beneficio per il paziente e da una sufficiente libertà ed autonomia decisionale di quest’ultimo nell’adesione al trattamento prospettato dal suo curante. 

Il Comitato Etico ribadisce che la decisione di sottoporre un eventuale paziente per tale “uso terapeutico” non deve prospettare un inopportuno “accanimento terapeutico”. 

In questa prospettiva elemento fondamentale è, pertanto, da ritenersi la produzione di una dettagliata relazione clinica sul singolo paziente per il quale viene presentata la richiesta. Tale relazione costituisce la base per la valutazione etica di un’effettiva pratica di tenacia terapeutica e dovrà contenere la storia clinica aggiornata del paziente, a partire dalla quale è formulata la richiesta per tale uso. 

………………………………………………………………………………………………………..

………………………………………………………………………………………………………..

………………………………………………………………………………………………………..

………………………………………………………………………………………………………..

………………………………………………………………………………………………………..

………………………………………………………………………………………………………..

2. il medicinale sia già oggetto, nella medesima specifica indicazione terapeutica, di studi clinici sperimentali, in corso o conclusi, di Fase III o, in casi particolari di condizioni di malattia che pongano il paziente in pericolo di vita, di Studi clinici già conclusi di Fase II (Riportare gli Studi di riferimento e allegarli)
………………………………………………………………………………………………………..

………………………………………………………………………………………………………..

3. il medicinale sia fornito gratuitamente dall’impresa autorizzata (Allegare la dichiarazione della Ditta produttrice del medicinale di fornitura gratuita del farmaco. Se pertinente, allegare l’impegno della ditta farmaceutica a fornire gratuitamente il farmaco, per i pazienti  che beneficiano del trattamento, fino ad almeno 2 mesi dopo l’immissione in commercio del medicinale. Se la ditta non prevede che il farmaco venga fornito gratuitamente fino all’inserimento nel Prontuario Terapeutico Regionale, motivarne le ragioni).
Dichiarazione di responsabilità del Clinico richiedente

Il sottoscritto Dr ………………………………….

DICHIARA:

· di assumersi la responsabilità del trattamento impegnandosi a rispettare le normative applicabili in materia, in particolare il D.M. 8 maggio 2003 e ad informare il Comitato Etico di ogni evento avverso dovesse verificarsi durante il trattamento

· che i dati relativi all’uso del farmaco possono essere utilizzati come supporto, ma non sostitutivi, di quanto richiesto nelle procedure di autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art.8 del D.L. 29 maggio 1991, n°178
· di impegnarsi ad attivare l’uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica secondo quanto disposto dal D.M. 8 maggio 2003, dopo aver ricevuto comunicazione di parere favorevole del Comitato Etico
· di disporre di tempo e mezzi e non avere conflitti di interessi che ostacolino l’andamento della richiesta avanzata
· che non esistono valide alternative terapeutiche
· che le caratteristiche del/i paziente/i sono comparabili per criteri di inclusione ed esclusione a quelle riportate nel protocollo di riferimento
· che sarà ottenuto il consenso informato al trattamento in oggetto
· che sarà ottenuto il consenso al trattamento dei dati personali ai sensi del  D.Lgs 196/2003
· di inviare la presente richiesta al Ministero della Salute i cui uffici possono formulare un eventuale giudizio sospensivo della procedura o dell'uso (Indirizzo: Agenzia Italiana del Farmaco presso l’Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica all’attenzione della Dr.ssa Maria Federica Barchetti - Via del Tritone, 181 00187 Roma, Tel. 06 -59784170, e-mail mf.barchetti@aifa.gov.it) 
· che la richiesta 


  ha carattere di urgenza per i seguenti motivi: 

………………………………………………………………………………………………………..

………………………………………………………………………………………………………..

………………………………………………………………………………………………………..

………………………………………………………………………………………………………..

(  non ha carattere di urgenza e pertanto verrà valutata nella prima seduta utile del Comitato Etico
Bologna, ________________

Il Clinico richiedente

____________________________________

Il Direttore dell'Unità Operativa
____________________________________
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