Template da riportare su carta intestate del centro proponente 
                     -    da utilizzarsi solo per le richieste di U.T. farmacologico ex D.M. 7 settembre 2017     -
                                                                    versione 5.0 del 16/05/2025
                      
                                                                                                        Al Presidente del 
                                                                                                        COMITATO ETICO TERRITORIALE LOMBARDIA 6
                                                                                                        -Sua sede -


                                                       RELAZIONE CLINICA 
      allegata alla richiesta di uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica 
                                                              -   D.M. 7 settembre 2017 –


Sezione	   I - Informazioni preliminari                                                                                 
· Dati anagrafici del paziente:
· Iniziali / codice identificativo:	
· Data di nascita:
· Sesso: 
· Struttura sanitaria di riferimento:
· Nome del medicinale sperimentale:
· Indicazione terapeutica richiesta (patologia, stadio):
· Sperimentazione clinica per l’indicazione d’uso oggetto della richiesta (Titolo e riferimento bibliografico)
· Oppure altre fattispecie:
	
Sezione II    - Informazioni di natura clinica	
· Diagnosi principale (con ICD-10 se disponibile):
· Data di insorgenza/ diagnosi:	
· Storia della malattia e sintomatologia attuale:	
· Trattamenti precedenti e loro esito:	
· Terapie farmacologiche precedenti (nome principio attivo, dosaggio, durata):	
· Risposta ai trattamenti precedenti / effetti avversi:
· Terapia farmacologica attualmente in corso:
· Motivazione della richiesta di uso terapeutico del medicinale sperimentale:
· Analisi del rapporto rischio/beneficio da parte del clinico richiedente e valutazione del possibile miglioramento della qualità della vita del paziente (a tal riguardo indicare, se somministrati, eventuali questionari/scale di valutazione/PROMs)


Sezione III - Informazioni al paziente
· Il paziente è stato adeguatamente informato da un team multidisciplinare riguardo a trattamenti di cure palliative alternative e/o complementari?
 (Per cure palliative si intendono un insieme di interventi sanitari, psicologici e sociali volti a migliorare la qualità della vita del paziente e non strettamente cure correlate al fine-vita.)

· Il paziente ha depositato DAT? 
E’ stato informato dei suoi diritti secondo la Legge n.219/2017?
☐ Si. Viene allegata copia delle DAT così come presenti nella Banca Dati del sito ministeriale.
☐ No.

· Consenso Informato del Paziente:	
[bookmark: _Hlk197433502]☐ la proposta di consenso informato da far sottoscrivere al paziente/tutore legale è allegata alla richiesta di UT;
☐ il presente uso terapeutico è da ritenersi urgente, poiché il paziente è in pericolo di vita.
Il paziente non è in grado di rilasciare consenso e/o è sottoposto a terapie che ne alterino la coscienza, ovvero (specificare) …


Firma del medico richiedente	
Nome e Cognome	
Qualifica / reparto	
Data	___________________________
Firma	





