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FONDAZIONE IRCCS

ISTITUTO NAZIONALE




       MOD--PRO-G-03-DSC-02
DEI TUMORI 

	ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE

	Studi Clinici Sperimentali con Farmaco

INFORMAZIONE PER IL PAZIENTE 

e

CONSENSO INFORMATO ALLA PARTECIPAZIONE ALLO STUDIO



	


 Allegata si riporta la versione aggiornata dei documenti: 

Modulo n.1  “Informazione per il Paziente”

Modulo n.2 “Consenso Informato alla partecipazione allo studio” 

Modulo n.3. “Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali” 

L’uso dei modelli non è obbligatorio tuttavia, se il promotore utilizza un proprio standard, deve verificare e accertarsi  che i contenuti richiesti dal modello di INT siano rispettati.  

La domanda di parere verrà accettata solo se tutti i 3 Moduli saranno completati come da istruzioni. 

La presente documentazione  si applica agli studi clinici sperimentali con farmaco (sia Profit che No-Profit)

Seguono alcuni importanti suggerimenti per la stesura dei  documenti:

· Requisito fondamentale per la stesura dell’ ”Informazione per il paziente” è l’uso di un linguaggio chiaro,  il più possibile pratico, non tecnico e pienamente comprensibile per il soggetto: si eviti quindi l’uso di acronimi o parole straniere (per un approfondimento si veda Linee Guida di Buona Pratica Clinica- punto 4.8).

·  Il contenuto deve essere veritiero e completo per consentire al paziente di poter decidere consapevolmente la sua partecipazione allo studio.    

· Il documento si deve presentare formalmente corretto: senza errori grammaticali o  di battitura o refusi di funzioni “taglia e incolla”, particolare attenzione va posta quando il  foglio informativo è tradotto in italiano da altra lingua.

· Copertura Assicurativa: nel modello, al paragrafo relativo, si riporta il minimo delle informazioni che il CEI di INT chiede che venga inserito nel foglio informativo. Il certificato assicurativo deve essere allegato alla domanda

· Studi a latere : nel foglio informativo principale devono essere citati tutti gli studi a latere. Per ogni studio a latere opzionale, deve essere data la possibilità al paziente di firmare il consenso allo studio separatamente dal consenso alla partecipazione allo studio a latere. 

·  Valutazione genetica o farmacogenetica: si chiede che le informazioni al paziente e relativo consenso sulla parte genetica dello studio siano fornite separatamente in una apposita sezione. Il/la paziente deve essere informato/a della possibilità di astenersi pur partecipando alla sperimentazione. Per questo motivo il consenso alla partecipazione allo studio relativo alla parte di genetica si consiglia sia  separato dal consenso alla partecipazione allo studio principale.

Numero dello studio clinico presso la Fondaz. IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori di Milano:

Titolo dello studio clinico: 

[in italiano]

________________________________________________________________________________

Modulo n. 1

INFORMAZIONE PER IL PAZIENTE
Questo modulo,

 che Le sarà consegnato con congruo anticipo rispetto alla Sua decisione finale,

 riporta le informazioni essenziali sullo studio clinico a cui Le viene chiesto di partecipare. 

E’ importante che Lei legga queste informazioni e che le discuta con il Medico 

prima di firmare il consenso alla partecipazione allo studio 

(Modulo n. 2: “Consenso Informato alla Partecipazione allo Studio”). 

Partecipano allo studio solo i Pazienti che accettano. 

Il Paziente può ritirare il suo consenso in ogni momento.

La malattia.

[Descrizione della malattia dei Pazienti eleggibili,  utilizzare una terminologia semplice e comprensibile, non utilizzare sigle senza il loro esplicito significato]]

Trattamento convenzionale della malattia.

[Descrizione del trattamento convenzionale della malattia, cioè del trattamento che effettuerebbe il Paziente se non entrasse nello studio]

Lo studio clinico.

[Disegno dello studio, ipotesi, end point, , procedure cliniche ed esami radiologici e laboratoristici previsti, numero visite e totale durata dello studio,  potenziali vantaggi per i pazienti futuri nel caso il nuovo trattamento risulti efficace]

Trattamento previsto dallo studio clinico.

[Descrizione dei trattamenti previsti dallo studio, suddivisi in capitoli diversi nel caso di studio a più bracci, modalità di assegnazione del trattamento]

Gli svantaggi potenziali.

[Descrizione di effetti collaterali, sequele, svantaggi in genere, in linguaggio accessibile, mediante elencazione in ordine di frequenza e con indicazione della frequenza stessa, della gravità e della durata. La descrizione è da effettuarsi per trattamento (non per singolo farmaco). E’ accettabile  (anche se non obbligatorio) che si omettano gli effetti collaterali altamente improbabili e/o di rilievo trascurabile. Si suggerisce di esprimere la frequenza usando le seguenti dizioni:

“molto comune”

“comune”

“non comune”

“raro”

“avente frequenza non nota”

Si suggerisce di esprimere la gravità usando le seguenti dizioni:

“molto grave”

“grave”

“moderato”

“lieve”]
Studi a latere dello studio principale.

[Indicare e spiegare brevemente eventuali studi a latere, come studi su campioni biologici, etc. Si consiglia di preparare il relativo consenso separato da quello dello studio principale per consentire al paziente di eventualmente ritirare il consenso al sottostudio pur continuando lo studio principale]. 

La coperture assicurativa. 
Il promotore, (indicare nome azienda farmaceutica ovvero ente promotore ovvero la Fondazione in caso di sperimentazione istituzionale), in conformità al Decreto Ministeriale 14.07.2009, ha stipulato la polizza assicurativa n. (inserire il numero polizza) con la compagnia assicuratrice (indicare nome compagnia assicurativa) a copertura dei danni derivanti direttamente dallo studio clinico. Tale polizza è stata approvata dal Comitato Etico Indipendente della Fondazione.

La polizza assicurativa garantisce la copertura del risarcimento dei  danni cagionati ai soggetti dall’attività di sperimentazione per l’intero periodo della stessa, a copertura della responsabilità civile, dello sperimentatore e del promotore, senza esclusione dei danni involontariamente cagionati in conseguenza di un fatto accidentale e/o imputabili a negligenza, imprudenza o imperizia. Tale polizza  non copre il valore eccedente il massimale ed è operante  esclusivamente per i danni la cui richiesta di risarcimento sia  stata  presentata  non  oltre      mesi (indicare numero mesi come previsto dalla polizza) dalla data di conclusione dello studio. Tale limitazione  non inficia comunque il diritto del soggetto danneggiato ad  ottenere il risarcimento da parte del responsabile dell'eventuale danno. 

Il Medico che La seguirà presso la Fondazione Le potrà fornire ulteriori informazioni relative alle condizioni assicurative previste e, dietro Sua richiesta, fornirLe copia del certificato assicurativo.

Garanzie a tutela del Paziente partecipante allo studio clinico.

· L’effettuazione di questo studio è stata approvata dal Comitato Etico Indipendente presso l’Istituto Nazionale Tumori di Milano.

· La partecipazione dei Pazienti allo studio è totalmente libera. Questo significa che essi possono liberamente decidere di non partecipare allo studio, dunque di non firmare questo consenso, senza pregiudicare in nulla l’assistenza che riceveranno in seguito presso questa istituzione. Inoltre, i Pazienti che accettano di partecipare ad uno studio possono ritirare in ogni momento il loro consenso, con ciò uscendo immediatamente dallo studio. In questo caso, ovviamente, verranno loro proposti, nel loro esclusivo interesse, tutti gli esami diagnostici e tutti i trattamenti che siano necessari in relazione a quanto già effettuato fino a quel punto. 

· La partecipazione di un Paziente allo studio non comporta costi aggiuntivi direttamente collegati alla partecipazione allo studio stesso.

· Ai Pazienti che partecipano allo studio viene consegnata una scheda con i recapiti dei responsabili clinici dello studio, per ogni loro necessità durante lo svolgimento dello studio stesso.

· Una copia di questa Scheda Informativa e una copia dell’eventuale Consenso restano in possesso del Paziente che accetti di partecipare allo studio.

Numero dello studio clinico presso la Fondaz. IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori di Milano:

Titolo dello studio clinico: 

[in italiano]

________________________________________________________________________________

Modulo n. 2

CONSENSO INFORMATO 

ALLA PARTECIPAZIONE ALLO STUDIO
Questo modulo deve essere firmato da Lei solo nel caso decida di partecipare allo studio clinico. 

E’ importante che Lei abbia discusso approfonditamente con il Medico 

prima di firmare questo consenso, 

anche sulla base della scheda riassuntiva a cui esso si riferisce

(Modulo n. 1: “Informazione per il Paziente”). 

Partecipano allo studio solo i Pazienti che accettano. 

Il Paziente può ritirare il suo consenso in ogni momento.

Io sottoscritto, nella mia piena capacità di intendere e di volere,

1)
dichiaro di essere stato/a esaurientemente informato/a a proposito dello studio clinico in oggetto, di averne letto la Scheda Informativa per il Paziente, di cui, 


in data …../…../……….

ho ricevuto una copia da conservare, 


e di averne discusso adeguatamente con i Medici che ne sono responsabili presso questa istituzione,


in data …../…../……….

presso …………………………………………………………………………………………………………..;

2)
dichiaro di essere consapevole, fra l’altro, dei vantaggi e degli svantaggi potenzialmente collegati all’oggetto dello studio, degli oneri aggiuntivi derivanti dalla partecipazione allo studio, delle cautele che mi sono state richieste, delle garanzie previste a mia tutela (come riportate dal modulo di Informazione per il Paziente);

3)
rilascio il mio consenso libero e informato a prendere parte allo studio clinico in oggetto;

4)

autorizzo





non autorizzo
a fornire al mio Medico di Medicina Generale, 

dr. ……………………………………………………………...………
notizie sulla mia partecipazione a questo studio clinico.

Firma del Paziente






………………………………….………





Nominativo


………………………………….………
Data: …../…../……….

Firma del Rappresentante legale o del Tutore (se appropriato)
………………………………….………





Nominativo


………………………………….………
Data: …../…../……….

Firma di un Testimone (se appropriato)



………………………………….………





Nominativo


………………………………….………

Data: …../…../……….

Firma di un Testimone (se appropriato)



………………………………….………





Nominativo


………………………………….………

Data: …../…../……….

Firma del Ricercatore






………………………………….………






Nominativo


………………………………….………

Data: …../…../……….

Modulo n. 3

Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali
 (ai sensi della deliberazione del Garante per la protezione dei dati personali del 24/7/2008 n. 52 Linee guida per i trattamenti di dati personali nell’ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali)
Titolari del trattamento e relative finalità
Il Centro di sperimentazione (indicare il nome del centro) e il Promotore (indicare il nome del promotore), che ha commissionato lo studio che Le è stato descritto, ciascuno per gli ambiti di propria competenza e in accordo alle responsabilità previste dalle norme della buona pratica clinica (d.lgs n. 211/2003), tratteranno i Suoi dati personali, in particolare quelli sulla salute e, soltanto nella misura in cui sono indispensabili in relazione all'obiettivo dello studio, altri dati relativi alla Sua origine, ai Suoi stili di vita e alla Sua vita sessuale (ecc.) (variabili da specificare a seconda delle caratteristiche dello studio), esclusivamente in funzione della realizzazione dello studio e a fini di farmacovigilanza.

A tal fine i dati indicati saranno raccolti dal Centro di sperimentazione e trasmessi al Promotore e alle persone o società esterne che agiscono per loro conto, anche in Paesi non appartenenti all'Unione Europea che non garantiscono un adeguato livello di protezione dei dati personali. Tuttavia il Promotore adotterà tutte le misure possibili al fine di garantire il rispetto della normativa vigente in relazione alle informazioni raccolte (da inserire nel caso si preveda di trasferire i dati al di fuori dell'Ue specificando gli estremi identificativi dei destinatari).

L’elenco aggiornato dei responsabili del trattamento dei dati dei pazienti partecipanti allo studio e di tutti i soggetti che li trattano – inclusi i laboratori d’analisi – è disponibile e su Sua richiesta, il medico che la seguirà potrà  fornirgliela.  
 Il trattamento dei dati personali relativi a ……..... (variabili da specificare a seconda delle caratteristiche dello studio esempio origine, stili di vita, vita sessuale  ) è indispensabile allo svolgimento dello studio: lei non è obbligato a fornirli, ma il rifiuto  non Le consentirà di parteciparvi (Indicare inoltre gli eventuali dati che possono invece essere forniti facoltativamente).
(Se prevista la raccolta di dati genetici lasciare la frase che segue altrimenti cancellare)  Lo studio a cui Lei partecipa prevede anche la raccolta dei dati genetici e di eventuali campioni biologici che verranno trattati in conformità alle disposizioni di cui all’ Autorizzazione generale al trattamento dei dati genetici -24 giugno 2011” del Garante per la protezione dei dati personali. Nel caso lei intenda partecipare, ci dovrà fornire un consenso specifico.
Natura dei dati
Il medico che La seguirà nello studio La identificherà con un codice: i dati che La riguardano raccolti nel corso dello studio, ad eccezione del Suo nominativo, saranno trasmessi al Promotore, registrati, elaborati e conservati unitamente a tale codice, alla Sua data di nascita, al sesso, al Suo peso e alla Sua statura (tutte le variabili di cui sopra da precisare secondo le specifiche dello studio). Soltanto il medico e i soggetti autorizzati potranno collegare questo codice al Suo nominativo.

Modalità del trattamento
I dati, trattati mediante strumenti anche elettronici, saranno diffusi solo in forma rigorosamente anonima, ad esempio attraverso pubblicazioni scientifiche, statistiche e convegni scientifici. La Sua partecipazione allo studio implica che, in conformità alla normativa sulle sperimentazioni cliniche dei medicinali, il personale dell'Azienda farmaceutica o delle società esterne che eseguono per conto della prima il monitoraggio e la verifica dello studio, il Comitato etico e le autorità sanitarie italiane e straniere potranno conoscere i dati che La riguardano, contenuti anche nella Sua documentazione clinica originale, con modalità tali da garantire la riservatezza della Sua identità.
Esercizio dei diritti
Potrà esercitare i diritti di cui all'art. 7 del Codice Unico in materia di privacy D. Lgs n. 196/2003 (es. accedere ai Suoi dati personali, integrarli, aggiornarli, rettificarli, opporsi al loro trattamento per motivi legittimi, ecc.) rivolgendosi direttamente al centro di sperimentazione (indicare il nome di una persona fisica o di un ufficio responsabile e un recapito) o, per il suo tramite, all'azienda farmaceutica.

Potrà interrompere in ogni momento e senza fornire alcuna giustificazione la Sua partecipazione allo studio senza che questo influisca in alcun modo sulle prestazioni a Lei fornite dalla Fondazione. In tal caso, i dati e i campioni biologici a Lei correlati per motivi legati a questo studio, verranno eliminati. Non saranno inoltre raccolti ulteriori dati che La riguardano, ferma restando l'utilizzazione di quelli eventualmente già raccolti per determinare, senza alterarli, i risultati della ricerca.
Fornendo il presente consenso, Lei autorizza a trattare campioni biologici e informazioni sanitarie che La riguardano per gli scopi dello studio da coloro che vi sono coinvolti (personale sanitario, data manager, statistici, personale ispettivo di organismi regolatori e quanti abilitati dal protocollo di studio e/o dalle normative vigenti). In questo caso, qualunque informazione che La riguardi verrà, nell’eventualità, pubblicata solo in forma anonima, evitando accuratamente e rigorosamente qualunque dettaglio che possa in qualche modo consentire a terzi di risalire alla sua identità. Inoltre, i dati che la riguardano verranno conservati secondo le misure di protezione previste dal Codice.

Consenso
Sottoscrivendo tale modulo acconsento al trattamento dei miei dati personali e al loro trasferimento al di fuori dell'Unione europea (da inserire se effettuato specificando gli estremi identificativi dei destinatari) per gli scopi relativi a questa  ricerca nei limiti e con le modalità indicate nell'informativa fornitami con il presente documento.

Ad integrazione  del consenso da me sottoscritto per il trattamento dei dati sensibili presso la Fondazione IRCCS – Istituto Nazionale dei Tumori, autorizzo, per gli scopi di questo studio clinico, il trattamento dei campioni biologici e i dati che mi riguardano, in formato cartaceo ed elettronico, nel rispetto delle normative vigenti, ai sensi, fra l’altro, del d. lgs. 196/2003 nella forma vigente  e altre normative, disposizioni, regolamenti, linee guida ad esso correlate. 

Nome e cognome dell'interessato (in stampatello) 
__________________________________________
Firma dell'interessato 




__________________________________________
Data 






______________________ 
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