DA STAMPARE SU CARTA INTESTATA DELLA STRUTTURA DI APPARTENENZA

RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE  ALL'USO TERAPEUTICO  DI MEDICINALE

SOTTOPOSTO A SPERIMENTAZIONE CLINICA

Io sottoscritto/a ............................................... Direttore della USC  .................................................. 

dell’A.O ..................................................
chiedo l'autorizzazione all'utilizzo al di fuori della sperimentazione clinica del medicinale ..........................
per il/dei  paziente/i ............................... nato/i il ...............................  affetto/i da ...............................................................................................................................................................................................................................................................
Dichiaro che:

1) il medicinale è già oggetto, nella medesima specifica indicazione terapeutica, di studi clinici sperimentali (indicare quali o allegare)

 FORMCHECKBOX 
 in corso o conclusi di fase III

..............................................................................
.............................................................................. 

 FORMCHECKBOX 
 già conclusi di fase II ( solo nei  casi particolari di condizioni di malattia che pongono il paziente in pericolo di vita)

..............................................................................
.............................................................................. 

2) non esiste valida alternativa terapeutica;

3) la terapia avrà la durata di .............................................................................. e avverrà sotto la responsabilità del Dott. .............................................................................. (se diverso dal richiedente)

Si allegano alla seguente domanda: 

a. modulo di Assunzione di Responsabilità – Uso compassionevole-(Mod09IO01PSp01CERicerca);
b. foglio informativo e consenso informato versione      ;

c. dichiarazione della fornitura gratuita del farmaco da parte dell’impresa autorizzata;

d. protocollo d’uso;

e. relazione clinica del paziente;

f. altro (specificare)      
Bergamo, ....................................................
Il Direttore USC/ USSD ....................................................
Il Medico Responsabile  del trattamento del paziente ....................................................
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