ATTENZIONE TUTTE IE INDICAZIONI IN ROSSO SONO UNA GUIDA ALLA COMPILAZIONE E ANDRANNO ELIMINATE NEL TESTO FINALE

Carta intestata Struttura sanitaria
Al CET Lazio Area _____
presso ________________
Al Direttore Generale/Commissario straordinario
Al Direttore Sanitario

Al Direttore Farmacia

(indicare il destinatario e il relativo indirizzo email secondo le procedure della Struttura sanitaria di afferenza del Medico richiedente)

LORO SEDI

Richiesta di Uso Terapeutico del farmaco “__________________________________________”       
Io sottoscritto Prof./Dott.______________, 
richiedo a codesto CET di autorizzare, ai sensi del D.M. 7 settembre 2017, l’Uso Terapeutico del farmaco_______________ in sperimentazione per il trattamento________________, 
per il/la paziente |__|__| - data di nascita |__|__|/|__|__|/|__|__|__|__| - codice _________ 
indicare sesso del/della paziente |__|__|

oppure per i pazienti indicati nell’elenco in allegato 
per il quale/i non esiste una valida alternativa terapeutica (indicare esclusivamente le iniziali di nome e cognome, indicare la data di nascita ed eventualmente il codice assegnato dalla Ditta produttrice e indicato nella Lettera di fornitura gratuita).

Indicare se: (eliminare quanto non applicabile)
trattasi di richiesta ad uso nominale:  |_si _|no__|

trattasi di Programma di uso terapeutico: specificare codice, titolo del Programma data di apertura
trattasi di Post trial
STRUTTURA PROPONENTE:

Struttura Sanitaria:

Unità Operativa______________Responsabile: Prof./ Dott.________________________________
Medico richiedente responsabile: Prof./Dott.____________________________________________
(il Medico che ha fatto la richiesta alla Ditta)

Regime in cui avverrà il trattamento (Ambulatoriale, Day Hospital..) ____________________________________________

MEDICINALE:

Nome del medicinale: _________________
Ditta produttrice: ____________________
Classe farmacologica: _______________
Forma farmaceutica: ___________________
MODALITA’ DI SOMMINISTRAZIONE E DURATA DEL TRATTAMENTO:

________________________________________________________________________________

Il sottoscritto dichiara che il farmaco verrà somministrato sotto la propria responsabilità in conformità a quanto disposto dal D.M. 7 settembre 2017 e conferma che:
· le caratteristiche cliniche del paziente, come meglio descritte nella relazione clinica allegata, rispondono alle caratteristiche della popolazione arruolata negli studi clinici presentati a supporto della richiesta;

· non esistono attualmente per questo paziente valide alternative terapeutiche;

· il farmaco sarà fornito gratuitamente dalla ditta produttrice, come da Lettera di fornitura gratuita allegata.
Si allega quale documentazione ai fini dell’approvazione:

(completare con documenti allegati e versioni di redazione; eliminare quanto non applicabile)
· Protocollo (ove previsto Programma ad Uso Terapeutico/ Accesso allargato) 

· Foglio informativo e modulo di consenso informato;
· Relazione clinica anamnestica del paziente;

· Riassunto Caratteristiche del Prodotto o Brochure sul farmaco;
· Certificato GMP (Good Manufacturing Practices) del farmaco;

· Dichiarazione Ditta per la fornitura gratuita del farmaco;
· Bibliografia a supporto del razionale;
· Indicare eventuale altra documentazione.

Data _________________ 









Firma e timbro








Medico responsabile richiesta
Prof./Dott.__________________










Struttura Sanitaria____________
Unità Operativa______________
Prof./Dott.(responsabile del reparto/UOC/UOS di afferenza del  Richiedente)__________________

Indicare recapiti telefonici e indirizzo email:
___________________________

___________________________
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