FOGLIO INFORMATIVO E  CONSENSO INFORMATO

Uso terapeutico di……………in pazienti affetti da …………………………………….

Egr. Signore  / Gentile Signora

Le è stato proposto di partecipare ad un programma di uso terapeutico con un farmaco chiamato………………. Poiché non è stato ancora approvato l’utilizzo del farmaco e la sua messa in commercio in Italia, lo scopo di questo programma è permetterne il trattamento in pazienti affetti da ……………………………......................

Il medico che la segue ha formulato questa proposta in quanto per la patologia di cui è affetto non esiste a tutt’oggi nessuna altra alternativa terapeutica già approvata e pienamente verificata in ordine ai suoi effetti ed alla sua efficacia.
Solo dopo che Lei avrà fornito il suo consenso a partecipare, riceverà la somministrazione del farmaco.

Lei dovrà assumere ogni giorno……………… Le …………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 Il trattamento durerà sino a quando, a giudizio del medico, sarà efficace nel controllare la malattia. Se il farmaco le procurasse effetti collaterali, il medico ne potrà ridurre la dose. Se gli effetti collaterali fossero severi il medico responsabile potrebbe decidere di interrompere la somministrazione.

Gli effetti collaterali che sono stati osservati negli studi clinici condotti con questo farmaco comprendono:…………………………………………………………………………………………..

Con il suo consenso, il suo medico di famiglia e/o fiducia sarà informato del trattamento proposto.

Firmando questo modulo di consenso Lei acconsente a ricevere il trattamento all’interno di un programma di uso terapeutico.

Questo programma prevede una copertura assicurativa per danni alla sua salute provocati dal trattamento, secondo la polizza assicurativa dell’ASL Avezzano/Sulmona/L’Aquila
MODULO DI CONSENSO INFORMATO

Uso terapeutico di ……………… …………………in pazienti affetti da………………

Ho letto il foglio informativo e ne ho ben compreso il contenuto.

Dichiaro/a di essere consapevole che la terapia che mi verrà somministrata non è ancora stata autorizzata in Italia al suo impiego nella corrente pratica clinica, ma che mi sarà fornita in quanto dopo essere stato/a trattato/a con le terapie disponibili per la patologia di cui sono affetto non esiste a tutt’oggi nessuna altra alternativa terapeutica già approvata e pienamente verificata in ordine ai suoi effetti ed alla sua efficacia.

________________


_____________________

_____________

Nome del paziente



Firma



Data della firma


_____________________

_____________________

_____________

Medico responsabile



firma



Data della firma

