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INFORMAZIONI SCRITTE
PER IL PAZIENTE
Versione XXX del (data)
Codice Protocollo, versione e data: 
Sperimentatore Principale: indicare il nome, l’affiliazione ed i contatti 


Gentile Signora / Egregio Signore,
………………………………………..

……………………………………….

NOTA: 

L’ informativa deve essere letta e compresa dal paziente  pertanto va redatta con un linguaggio semplice, breve e coinciso ma esaustivo.

Devono essere riportate all’interno le seguenti informazioni: 

- razionale della scelta del farmaco 

-posologia e modalità di assunzione 

-benefici del farmaco 

-rischi connessi all'assunzione del farmaco 

-controindicazioni.

DICHIARAZIONE DI CONSENSO
Io sottoscritto/a _______________________________________________________________________

nato/a__________________________________il_______________________________

e residente a_________________________via__________________________________

Dopo aver espresso la volontà di essere personalmente informato, dichiaro di aver ricevuto dal

Dott./Dott.ssa____________________________ informazioni chiare ed esaurienti su:

· Indicazioni, scopi dell’intervento e benefici attesi

· Modalità di esecuzione e caratteristiche della procedura

· Rischi e possibili complicazioni 

· Possibili alternative

· Rischi connessi al rifiuto

Per la procedura 

_________________________________________________________________________

□ diagnostica                                      per__________________________________________________________________

□terapeutica

per_____________________________________________________________________

DICHIARO INOLTRE DI :

· Essere informato:

□  verbalmente, dal suddetto medico, durante colloquio del ________________ (data)

□  attraverso la consegna di materiale informativo cartaceo riguardante la procedura in oggetto
· Essere consapevole che posso revocare tale consenso in qualsiasi momento e che anche in caso di rifiuto mi sarà assicurata la continuità dell’assistenza personale:

· Avere bene compreso le spiegazioni fornitemi, di aver avuto il tempo necessario per riflettere e che ogni mia ulteriore richiesta di chiarimento è stata soddisfatta; 
                                                                                pertanto:

□ ACCONSENTO

□ NON ACCONSENTO

AD ESSERE SOTTOPOSTO ALLA PROCEDURA IN OGGETTO.
Prato,_____________    
                                                                                     Firma del paziente ________________________

Firma e timbro del medico _________________________

Per presa visione_________________________________________________________________

(firma del delegato dal paziente all’informazione)

 INFORMATIVA AI SENSI DELL’ARTICOLO 13 DEL CODICE IN MATERIA DI PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI
 Il/La sottoscritto/a _________________________________________ (inserire nome e cognome in stampatello), prende atto di quanto segue. 

Titolari del trattamento e relative finalità 

L’Ente richiedente___________________________________ (indicare il nome del centro) e la società farmaceutica______________. (avente Sede Legale ed Uffici Amministrativi in  _________________) ciascuno per gli ambiti di propria competenza e quindi in qualità di autonomi titolari del trattamento, in conformità con la normativa vigente, tratteranno i Suoi dati personali e sensibili, in particolare quelli sulla salute e, soltanto nella misura in cui sono indispensabili, altri dati sensibili (quali quelli relativi alla Sua origine, ai Suoi stili di vita, etc), esclusivamente ai seguenti fini: 

- valutazione della richiesta di fornitura del farmaco _________________ (inserire nome del farmaco) per uso terapeutico nominale; 

- attività di farmacovigilanza; 

-successive analisi statistiche relative, a titolo esemplificativo e non esaustivo, alle caratteristiche della popolazione trattata, alla durata del trattamento, agli esiti di tossicità del farmaco e/o alle cause di interruzione del protocollo. 

A tal fine i dati indicati saranno raccolti dall’Ente richiedente e trasmessi a_______________(inserire nome società farmaceutica) . 

Il trattamento dei dati personali relativi al Suo stato di salute è necessario ai fini della Sua partecipazione al protocollo terapeutico proposto dall’Ente richiedente. Il rifiuto di acconsentire al loro trattamento non Le consentirà di parteciparvi. 

Natura dei dati 
Il medico che La seguirà nella terapia La identificherà con un codice (iniziale del nome e cognome e anno di nascita). I dati che La riguardano, raccolti nel corso del programma di uso terapeutico nominale, fatta eccezione per il Suo nominativo, saranno trasmessi a _______________(inserire nome società farmaceutica) e conservati unitamente al Suo codice di riferimento, data di nascita, sesso, peso, statura e a tutte le informazioni relative al Suo stato di salute, così come specificato nel Modulo di Consenso Informato per la partecipazione al programma. 

Modalità del trattamento 
La Sua partecipazione al programma di uso terapeutico nominale per il farmaco _______________ (indicare nome del farmaco) implica che, in conformità alle normative vigenti, il personale di _______________(inserire nome società farmaceutica), debitamente autorizzato, il Comitato Etico di riferimento e le Autorità regolatorie, italiane e straniere (es. AIFA, EMEA etc..) potranno conoscere i dati che La riguardano, contenuti anche nella Sua documentazione clinica originale, con modalità tali da garantire la riservatezza della Sua identità. 

[ove applicabile]

A tale fine si precisa che _______________(inserire nome società farmaceutica) ha i propri data base localizzati nell'Unione Europea ed in alcuni Paesi extra UE: pertanto i Suoi dati saranno trasferiti in tali Paesi, che potrebbero avere un diverso livello di protezione. L'elenco completo dei Paesi ove i Suoi dati saranno trasferiti e gli estremi identificativi dei destinatari degli stessi saranno resi disponibili a seguito di Sua specifica richiesta, che dovrà sottoporre all’Ente richiedente. I Suoi dati saranno altresì accessibili da parte di fornitori esteri di _______________(inserire nome società farmaceutica) che potrebbero non avere la sede nell'Unione Europea, per finalità di trattamento collegate alla corretta gestione e archiviazione del dato, nonché per la migliore garanzia di raccolta delle informazioni sulla farmacovigilanza. 

Poiché _______________(inserire nome società farmaceutica) fa parte di un Gruppo multinazionale, e a fronte della necessità di condivisione dei dati nei termini sopradescritti, La informiamo che non è possibile, per i pazienti arruolati nello programma di uso terapeutico nominale, richiedere eventuali limitazioni dell’ambito di comunicazione dei propri dati. Di conseguenza, un suo eventuale mancato consenso alla comunicazione dei dati non le permetterebbe di partecipare al programma di uso terapeutico nominale.

Esercizio dei diritti 
Potrà esercitare i diritti di cui all'art. 7 del D. Lgs. 196/2003 ("Codice in materia di protezione dei dati personali", come modificato) e del Regolamento Europeo n. 2016/679 (GDPR, General Data Protection Regulation/Regolamento Generale Protezione Dati Personali), nonché previsti dalle autorizzazioni, provvedimenti e linee guida emanate dall’Autorità Garante per la protezione dei dati personali ed attualmente in vigore (es. accedere ai Suoi dati personali, integrarli, aggiornarli, rettificarli, opporsi al loro trattamento per motivi legittimi, etc...) rivolgendosi direttamente all’Ente richiedente _______________________________________ (indicare il nome di una persona fisica o di un ufficio responsabile e un recapito) o, per il tramite dell’ente richiedente, a _______________(inserire nome società farmaceutica). 

Potrà interrompere in ogni momento e senza fornire alcuna giustificazione la Sua partecipazione al programma di uso terapeutico nominale. In tal caso, non saranno raccolti ulteriori dati che La riguardano, ferma restando la conservazione di quelli eventualmente già raccolti, senza alterarli.
CONSENSO 
Sottoscrivendo il presente modulo: 
[ ] ACCONSENTO                     [ ] NON ACCONSENTO 

al trattamento dei miei dati personali per la finalità di partecipazione al programma di uso terapeutico nominale e per le relative finalità di farmacovigilanza 
[ ] ACCONSENTO                      [ ] NON ACCONSENTO 

al trasferimento dei miei dati personali in Paesi esteri, situati all'interno e al di fuori dell'Unione Europea
________________                                          _______________________________ 

Data                                                         Firma dell'interessato per il consenso al trattamento dei dati 
	NOTA BENE

una copia del presente modulo, firmato e datato, allegato alle “Informazioni scritte per il Paziente” dovrà essere consegnata al Paziente stesso




[Parte da compilare in caso di sottoscrizione da parte di un testimone] 

Il sottoscritto ________________________________________________ (nome e cognome del/della testimone in stampatello e rapporto con il paziente) attesta che la presente informativa privacy è stata letta al/alla paziente di cui sopra, il quale/la quale ne approva i termini ed acconsente al trattamento dei propri dati per le finalità e con le modalità in essa indicate. Si attesta altresì che il/la paziente acconsente al trasferimento dei propri dati come precedentemente indicato nell'informativa. 

________________                                           _______________________________________________ 

Data                                                                                                    Firma del Testimone 
[Parte da compilare in caso di sottoscrizione da parte di un rappresentante legale] 

Il sottoscritto ________________________________________________ (nome e cognome del/della legale rappresentante in stampatello) attesta che la presente informativa privacy è stata letta al/alla paziente di cui sopra. Il sottoscritto ne approva, per conto e nell’interesse del/della paziente, i termini ed acconsente al trattamento dei dati per le finalità e con le modalità in essa indicate. Si acconsente altresì al trasferimento dei dati del/della paziente come precedentemente indicato nell'informativa. 
________________                                    _______________________________________________ 

Data                                                                                      Firma del Legale Rappresentante
Mod. UT


Versione 10/2019
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