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RICHIESTA AL COMITATO ETICO TERRITORIALE
USO TERAPEUTICO DI MEDICINALE SOTTOPOSTO A SPERIMENTAZIONE CLINICA
(DM  7 settembre 2017)
L’uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica (uso c.d. compassionevole) è consentito esclusivamente per il trattamento di pazienti affetti da patologie gravi, malattie rare, tumori rari o in condizioni di malattia che li pongano in pericolo di vita, per i quali non siano disponibili valide alternative terapeutiche o che non possano essere inclusi in una sperimentazione clinica o, ai fini della continuità terapeutica, per pazienti già trattati con beneficio clinico nell'ambito di una sperimentazione clinica conclusa. La fornitura è sempre a titolo gratuito da parte dell'Azienda farmaceutica e riguarda:
 1) medicinali non ancora autorizzati, sottoposti a sperimentazione clinica e prodotti in stabilimenti farmaceutici o importati secondo le modalità autorizzative e i requisiti previsti dalla normativa vigente;
2) medicinali provvisti dell'autorizzazione all'immissione in commercio, ai sensi dell'art. 6, commi 1 e 2, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 per indicazioni diverse da quelle autorizzate;
3) medicinali autorizzati ma non ancora disponibili sul territorio nazionale;

I medici e gli altri operatori sanitari, nell'ambito della propria attività, sono tenuti a segnalare al responsabile di farmacovigilanza della struttura sanitaria di appartenenza del segnalatore stesso o direttamente alla Rete nazionale di farmacovigilanza attraverso il portale web dell'AIFA e al Comitato etico competente, le sospette reazioni avverse, specificando che si tratta di un medicinale utilizzato ai sensi del DM  7 settembre 2017; la segnalazione deve essere inviata entro due giorni e, per i medicinali di origine biologica non oltre le trentasei ore, in modo completo e secondo le modalità pubblicate sul sito istituzionale dell'AIFA. Successivamente sarà cura del responsabile di farmacovigilanza della struttura sanitaria di appartenenza del segnalatore notificare la segnalazione all'AIFA e dell'Azienda che ha fornito il medicinale utilizzato ai sensi del presente decreto. 




TIPOLOGIA DI USO TERAPEUTICO RICHIESTO
· Programma di Uso Terapeutico (anche detto «expanded access program»): impiego di medicinali nell'ambito dell'uso compassionevole in più pazienti, sulla base di un protocollo clinico definito e identico per tutti i pazienti
· Uso Terapeutico Nominale impiego di medicinali nell'ambito dell'uso compassionevole su base nominale per un singolo paziente, in base alle evidenze scientifiche e non nell'ambito di un protocollo clinico definito
DATI PAZIENTE
INIZIALI: …………………………………………………….…………………………………………………
DATA DI NASCITA: ……………………………………………………….…………………………………
PATOLOGIA:……………………………………………………….…………………………………………
Relazione clinica e stato attuale del paziente: …………………………………………………………………………………………………………………..
…………………………………………………………………………………………………………………..
…………………………………………………………………………………………………………………..
Descrizione dei trattamenti farmacologici finora effettuati e della risposta ad essi: ………………………………………………………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Illustrazione della assenza di una valida alternativa tra i farmaci in commercio:
sulla base dello stato clinico del paziente (es. inefficacia, resistenza o intolleranza ai trattamenti disponibili, unitamente a informazioni sulla sicurezza e tollerabilità del farmaco e evidenze scientifiche suggestive di un beneficio maggiore) 
………………………………………………………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………………………………………….





PRINCIPIO ATTIVO/NOME COMMERCIALE: …………………………………………………………………………………………………………
Si tratta di:
· Medicinali non ancora autorizzati, sottoposti a sperimentazione clinica e prodotti in stabilimenti farmaceutici o importati secondo le modalità autorizzative e i requisiti previsti dalla normativa vigente;
· Medicinali provvisti dell'autorizzazione all'immissione in commercio, ai sensi dell'art. 6, commi 1 e 2, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 per indicazioni diverse da quelle autorizzate;
· Medicinali autorizzati ma non ancora disponibili sul territorio nazionale;  

Nome del medicinale: ………………………………………………………………………………..
Forma farmaceutica: ………………………………………………………………………………….
Dosaggio e durata del trattamento: ………………………………………………………………..
Indicazione terapeutica oggetto degli studi clinici e per la quale il farmaco viene richiesto:
………………………………………………………………………………………………………………..
Inquadramento dello stato regolatorio aggiornato e dello stato delle ricerche cliniche compiute o in atto (indicare): 
· provvedimenti FDA: …………………………………………………………………………………………………
· procedural steps presso l’EMA: …………………………………………………………………………………………………
· studi di fase III in corso o conclusi o, in casi particolari di condizioni di malattia che pongano il paziente in pericolo di vita, studi di fase II conclusi: 
	…………………………………………………………………………………………………
· nel caso di malattia rara o tumore raro, studi sperimentali almeno di fase I, già conclusi e che abbiano documentato l’attività e la sicurezza del medicinale:
…………………………………………………………………………………………………
· i medicinali sono provvisti di Certificazione di produzione del medicinale secondo le Norme di Buona Fabbricazione (GMP):
…………………………………………………………………………………………………

DATI RICHIEDENTE
AZIENDA SANITARIA/ASL: ………………………………………………………………………………..
UNITÀ OPERATIVA:………………………………………………………………………………………….
DIRETTORE:…………………………………………………………………………………………………..
MEDICO RESPONSABILE DELLA RICHIESTA: ………………………………………………………..
INDIRIZZO……………………………………………………………………………………………………..
TEL.:……………………………………………………….FAX………………………………………………
E-MAIL:…………………………………………………………………………………………………………

ASSUNZIONE DI RESPONSABILITÀ AL TRATTAMENTO
Il sottoscritto Dott. ……………………………………………………………………………………..
DICHIARA 
· 1. che il medicinale viene utilizzato in una situazione clinica (patologia grave, malattia rara, tumore raro o condizione di malattia che ponga il paziente in pericolo di vita) per la quale non esiste valida alternativa terapeutica o per la quale non è possibile includere il paziente in una sperimentazione clinica o, ai fini della continuità terapeutica, per i pazienti già trattati con beneficio clinico nell’ambito di una sperimentazione clinica conclusa; 
· 2. che per il medicinale esistono studi clinici sperimentali conclusi o in corso di fase III, o studi conclusi di fase II solo nel caso si tratti di malattia che ponga il paziente in pericolo di vita; 
· 3. che i dati disponibili di cui al punto 2) sono sufficienti per formulare un giudizio favorevole sull’efficacia e la tollerabilità del medicinale;
· 4. che, nel caso di malattia rara o tumore raro, esistono studi clinici sperimentali di fase I conclusi e che hanno documentato l’attività e la sicurezza del medicinale ad una determinata dose e schedula di somministrazione, in indicazioni anche diverse da quella per la quale si richiede l’uso compassionevole;
· 5. che, nel caso di cui al punto 4) la possibilità di ottenere un beneficio clinico del medicinale è ragionevolmente fondata in base al meccanismo d’azione ed agli effetti farmacodinamici del medicinale;
· 6. che al suo impiego parteciperanno esclusivamente pazienti comparabili a quelli arruolati negli studi clinici di cui al punto 2), o, per le sole malattie rare e tumori rari, la sussistenza almeno di un comune meccanismo d’azione che renda prevedibile un beneficio clinico sulla base delle evidenze disponibili;
· 7. che si assume la responsabilità del trattamento secondo il protocollo;
· 8. che i pazienti verranno adeguatamente informati su potenziali benefici e rischi del trattamento;
· 9. che il farmaco verrà fornito gratuitamente dalla ditta produttrice;
· 10. che i pazienti in trattamento con il farmaco in oggetto avranno la copertura assicurativa prevista per l'attività assistenziale della struttura.
Dichiara inoltre di assumersi la responsabilità del trattamento del paziente (iniziali) ………., e che la richiesta presentata risponde ai requisiti fondamentali stabiliti dalle normative vigenti in materia di sperimentazione clinica.
Il sottoscritto s’impegna ad attivare l’uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica secondo quanto disposto dal DM 07/09/2017, dopo aver ricevuto comunicazione di parere favorevole del Comitato Etico e dell’autorizzazione della propria Amministrazione.

Il Direttore Prof./Dr._________________________________ garantisce la competenza e l’adeguatezza del personale; l’idoneità della struttura, dei locali e delle attrezzature disponibili.

DataTimbro e Firma 
Direttore dell'Unità Operativa


Timbro e Firma 
Medico Responsabile















Documentazione da allegare alla seguente richiesta:
1. Relazione contenente:
a. Dati del/dei pazienti candidati al trattamento (iniziali e data di nascita); 
b. motivazione clinica della richiesta; 
c. schema posologico e modalità di somministrazione di cui è stata dimostrata la sicurezza e l’attività nelle sperimentazioni cliniche sulle quali si fonda la richiesta; 
d. grado   di   comparabilità   dei   pazienti   inclusi   nelle sperimentazioni cliniche e di coloro per i quali è formulata la richiesta o, per le sole malattie e tumori rari, la sussistenza almeno di un comune meccanismo d'azione che renda prevedibile un beneficio clinico sulla base delle evidenze disponibili per il medicinale; 
e. dati pertinenti relativi alla sicurezza, alla tollerabilità e all'efficacia; 
2. Documentazione di informazione al paziente accompagnata dal modulo per l’acquisizione del consenso informato; 
3. Dichiarazione di disponibilità dell'azienda produttrice alla fornitura gratuita del medicinale; 
4. Modalità di raccolta dati;
5. Documentazione attestante la produzione del medicinale sperimentale secondo GMP in accordo alla normativa nazionale e comunitaria, oppure attestante la qualità della produzione almeno equivalente alle Eu-GMP se proveniente da Paesi Terzi;
6. Dichiarazione di assunzione di responsabilità al trattamento secondo protocollo da parte del medico richiedente.
Comitato Etico Territoriale Sardegna - Sardegna Salute - Area operatori - Comitato Etico Sardegna
E-Mail                                                         PEC san.dgsan@pec.regione.sardegna.it
image1.png
REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
PEGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA




