CARTA INTESTATA DEL RICHIEDENTE


LETTERA DI INTENTI

DOMANDA DI PARERE PER USO TERAPEUTICO 

ai sensi del Decreto del Ministero della Salute del 07 Settembre 2017

Alla sezione del Comitato Etico Regione Toscana - Pediatrico
c/o Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer

Viale Pieraccini 24

50139 - Firenze
Oggetto: Richiesta di Parere per Uso Terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica, ai sensi del Decreto del Ministero della Salute del 07 Settembre 2017.
Spett.le Comitato Etico,

Il Sottoscritto (nome e cognome del medico richiedente) ………………………………………………………………………………….,  in corpo presso (indicare unità operativa e azienda ospedaliera)…………………….…………………………………………………..

…………………………………………………………………ai sensi del Decreto del Ministero della Salute del 07 Settembre 2017 che disciplina l'Uso Terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica, 
chiede l'approvazione per l'Uso terapeutico del Farmaco
……………………………………………………………………………………………………………………………..per il soggetto (indicare le iniziali, sesso, data di nascita, patologia): ……………………………………………………………………………………………………………
A tal fine dichiara la sussistenza delle seguenti condizioni: 
· che per lo schema posologico e per la modalità di somministrazione è stata dimostrata sicurezza e attività nelle sperimentazioni cliniche sulle quali si fonda la richiesta;

· comparabilità dei pazienti inclusi nelle sperimentazioni cliniche e di coloro per i quali è formulata la richiesta (specificare eventuali studi si riferimento) oppure nel caso di tumori/malattie rare: la sussistenza di un comune meccanismo di azione che renda prevedibile un beneficio clinico sulla base delle evidenze disponibili per il medicinale

· pertinenza dei dati relativi all'efficacia, alla tollerabilità ed all'efficacia;

· di fornire al paziente e/o ai genitori/tutori del paziente minore le informazioni disponibili su questo farmaco attraverso un Modulo di informazione scritto e di assicurarmi il consenso scritto del paziente e/o dei  genitori/tutore del paziente minore;

· di aver ottenuto la dichiarazione di disponibilità dell'azienda produttrice alla fornitura gratuita del farmaco;

· che nel protocollo per l'uso terapeutico è contemplata la raccolta dei dati;
· di assunzione di responsabilità al trattamento secondo lo schema di trattamento terapeutico; 
Ogni comunicazione dovrà essere inviata al seguente indirizzo:
Nome e Cognome

Società o Istituto

Via o Piazza

CAP, Città

Telefono

Fax

e-mail
A corredo della presente domanda si invia la seguente documentazione:

· Relazione clinica del paziente

· Schema di trattamento (indicare versione e data)
· Investigator's brochure del farmaco o scheda tecnica (indicare versione e data)
· Letteratura di rifermento

· Foglio Informativo e consenso per genitori/tutori legali (se paziente minorenne, indicare versione e data)
· Foglio Informativo e consenso per paziente adulto (se paziente adulto, indicare versione e data)
· Foglio Informativo e assenso per paziente minore (se pazienti tra 7-17 anni, indicare versione e data)
· Foglio Informativo e consenso al trattamento dei dati personali (a firma del genitore se paziente minorenne, indicare versione e data)
· Lettera per il medico curante/pediatra (se pertinente)
· Documentazione attestante la produzione del medicinale secondo GMP

· Lettera di impegno della ditta farmaceutica a fornire gratuitamente il farmaco
· Scheda di raccolta dati

· Specificare eventuale documentazione aggiuntiva trasmessa a supporto della richiesta

In fede,

Data……………………………………………..
Firma del Medico Richiedente

…………………………………………………...
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