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Cansenso informato per terapie “off iabel”

Terapia "off label” con |l farmaco

1o sottoscritto/a -

Dichiaro

+ DI essere stato informato dal Dr, sulle mie condizioni
cliniche e circa 13 necessitd che assuma per la mia malattia un farmaco attualmente non autorizzato dal Ministero
della Saiute per le indicazion!, 1a via di somministrazione e il dosaggio che mi & stato proposto;

+ DI aver compreso gi scopt di questa terapla, di essere stato informato dal medico suddetto sulle procedure alle guali
vemrd sottoposto/a e sul possibili rischi o disagi prevedibill;

« Df aver letto e compreso le informazion! SCritte ¢che mi sono state consegnate @ df aver ricevuto risposte chiare ed
esaurient! alle mie domande;

« DI aver avuto Id possibifitd di Informarmi su ogni particolare aspetto della terapia con it mio medico curante o altra
persona di fiducia;

« DI aver ricevuto || nominativo e Il recapito telefonico del medico 8 cul potermi rivoigere per evennuali problami
durante } ciclo terapeutico;

di essere consapevola:

v Che la terapia proposta nion & tra quelie al momento autorizzate dal Ministero della Salute;

v Che posso sospencere ia terapla in qualsiasl momento nurando § consenso gid espresso a tall cure e che net mio
interesse | medico potrd consighiarmi di futuro ia sus sospensione;

¥ Che sard mossofa al corrente dal medico che somministrerd fe terapie di quoisiasi nuovo dato che possa mettere in
dubbio la sicurezza del farmaco e la vallditd de! trattamento;

v Di dover firmare due moduli identici del presente consenso informato, per conservarmng uno mentra l'altra copia
verrd trattenuta dal Medico.

Pertanto acconsento liberamente id assumers la terapla consigiiatami

Firma del/lia paziente oppure firma del rappresentante
tegale Aconosciuto

Firma del/lla minore

DA COMPILARE A CURA DEL MEDICO CHE HA CONDOTTO IL COLLOQUIO

11 sottoscritto Dr. confermo di aver splegato al paziente le caratteristiche del
prodotto, la natura, lo scopo e | benefici/rischi potenziall relanvi alla terapia consigilata “off label” e la facoltd che ha di
interrompere la terapla stessa in qualunque momento, ¢ in coscienza ritengo che li abbia compresi,

Confermo che il paziente ha liberamente accettato di assumere fa terapia firmando Vapposito module di consenss: che tale
modulo verrd conservato sotto la mia diretta responsabiiitd e dichiaro di averne consegnata una copia al paziente.
Cognome e nome del madico preserittore che ha ¢onaotto il colloquio sul consenso:

{in stampatelin)

Firma del Medico data






