
REVOCA DEL CONSENSO ALLA PARTECIPAZIONE
ALLO STUDIO DA PARTE DEL SOGGETTO PARTECIPANTE
AD UNA SPERIMENTAZIONE CLINICA

TITOLO DELLO STUDIO
: _______________________________________________________________________
CODICE DELLO STUDIO: ________________________________________________________________________
DATA DEL DOCUMENTO
: _____________________________________________________________________
N. DI ARRUOLAMENTO: ________________________________________________________________________ 

INIZIALI DEL PAZIENTE: _______________________________________________________________________
PAGINA N. DI NN. PAGINE
: ____________________________________________________________________

NOME E COGNOME DEL MEDICO SPERIMENTATORE: ______________________________________________
Io sottoscritto (nome e cognome) ___________________________________________________________________

Età
            sesso  M     F       Data di nascita __ / __ / ____ 

Indirizzo: Via/Piazza ___________________________________________________________________ n. ______

CAP __________ Città _________________________________ Nazionalità _______________________________

Premesso che in data 
ho manifestato e concesso il mio consenso alla partecipazione allo studio sopra indicato, CON LA PRESENTE COMUNICO DI REVOCARE CON EFFETTO IMMEDIATO IL MIO CONSENSO (DI MIO FIGLIO/A, DEL MIO TUTELATO) ALLA PARTECIPAZIONE ALLO STUDIO
  ________________________________________________.
In merito alle motivazioni ala base di tale decisione, comunico che:

· Non intendo fornire le motivazioni della presente revoca
.
· La revoca (di mio figlio/a, del mio tutelato) è stata determinata da:
a. difficoltà nella assunzione del farmaco prescritto;
b. difficoltà nell’eseguire le prescrizioni previste nel protocollo di studio (specificare quali): _______________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________

· Peggioramento delle condizioni di salute (specificare i sintomi):
_______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________
· Reazioni avverse al farmaco assunto (specificare quali):
_______________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________

· difficoltà insorte nei rapporti con il medico sperimentatore;
· difficoltà insorte nei rapporti con altro personale sanitario
· trasferimento
· altro (specificare): ___________________________________________________________________________

Pertanto, fermo restando che, così come dichiarato nel Foglio Informativo
 in cui si proponeva la partecipazione allo studio e nel modulo di Consenso Informato
, la revoca del consenso alla partecipazione allo studio non influirà in alcun modo sulla prescrizione della terapia più idonea al mio caso (di mio figlio/a, del mio tutelato),

CHIEDO

SI (/NO (
l’immediata distruzione di tutto il mio materiale biologico (di mio figlio/a, del mio tutelato) prelevato nel presente studio ed a qualsiasi titolo da chiunque dete​nuto, dandomene assicurazione scritta dell’avvenuta distruzione;
salvo quanto necessario per la tutela della mia (di mio figlio/a, del mio tutelato) salute.
CHIEDO

· che lo sperimentatore o il Medico sopra menzionato informi il mio Medico di fiducia nella persona di ____________________________ circa la presente revoca (di mio figlio/a, del mio tutelato) da questo studio clinico;
· che della presente revoca sia data comunicazione al Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione che ha approvato lo studio in oggetto
.
Letto e approvato (scritto a mano) _________________________________

San Marino, _____________

FIRMA DEL/DELLA PAZIENTE

NOME E COGNOME DELL’ESERCENTE LA POTESTÀ GENITORIALE (PADRE) _________________________

FIRMA DEL PADRE
 __________________________________________

NOME E COGNOME DELL’ESERCENTE LA POTESTÀ GENITORIALE (MADRE) ________________________

FIRMA DELLA MADRE
 ____________________________________
NOME E COGNOME DELL’EVENTUALE TUTORE LEGALMENTE RICONOSCIUTO _____________________

FIRMA DELL’EVENTUALE TUTORE LEGALMENTE RICONOSCIUTO
 _________________________________________________
Eventuale testimone:

Io sottoscritto sono testimone che il sig./sig.ra (genitore/tutore di ___________) ha comunicato al dottor ___________,  in data ​​​​​​​​______________, di revocare il proprio consenso alla partecipazione allo studio.
FIRMA DEL TESTIMONE IMPARZIALE

____________________________________________________________________________________________
NOME, COGNOME E FIRMA DEL MEDICO SPERIMENTATORE ____________________________________________________________________________________[image: image1.png]



� Carattere consigliato per una migliore leggibilità: Courier o Times New Roman, 14 punti, con interlinea 1,5 righe.


�Il titolo dello studio, così come tutto il testo, deve essere riportato in italiano o nella madre lingua del soggetto. 


�La data si riferisce alla redazione del documento nella sua forma definitiva. 


� La numerazione consecutiva delle pagine deve essere riportata su ogni foglio, unitamente al codice dello studio e alla data della versione definitiva, e su ogni pagina devono essere apposte dal soggetto la data e la firma.


� Indicare il titolo e il codice dello studio/sottostudio.


� La revoca del consenso alla partecipazione a uno studio, senza fornire giustificazio�ne e/o motivazione, è nei diritti del soggetto. Tuttavia, è necessario che il soggetto stesso sia informato della necessità di fornire al medico le motivazioni della revoca qualora siano insorte reazioni avverse al farmaco, poiché queste informazioni sono indispensabili per la tutela della salute del soggetto stesso e degli altri partecipanti allo studio. Anche nel caso in cui la revoca riguardi un soggetto minore o incapace di dare valido consenso, è importante conoscere da colui che esercita il diritto di revoca le motivazioni che sostengono tale decisione, per le possibili influenze che essa potrebbe determinare sullo stato di salute del minore e/o dell’incapace.


� Riportare la data e la versione.


� Riportare la data e la versione.


� In caso di studio genetico in cui siano conservati i campioni biologici del soggetto e nel caso in cui i campioni siano ancora correlabili al soggetto.


� Nel caso in cui il soggetto, nel modulo di consenso alla partecipazione allo studio, abbia acconsentito che lo sperimentatore informasse il proprio medico di fiducia.


� Nel caso in cui il soggetto abbia riportato un danno direttamente correlabile alla sperimentazione, la lettera di revoca può essere integrata con: «Inoltre, poiché a causa della partecipazione al presente studio ritengo di aver subito un danno alla persona, con la presente comunico di volermi avvalere del diritto di richiederne il risarcimento per la conseguente menomazione permanente e/o temporanea che ne è derivata; con riserva di fornire la relativa documentazione probante, CHIEDO che mi sia comunicata la Compagnia di Assicurazione con la quale il legale rappresentante dello studio ha stipulato contratto per la copertura dei rischi derivanti dallo studio in argomento ed il nominativo e la sede legale del responsabile dello stesso cui inoltrare la richiesta». 


� In caso di soggetto minore. 


� Ove possibile, deve essere espresso il consenso di entrambi i genitori.


� In caso di soggetto incapace di consenso. 


� Richiesta solo se il paziente o il suo rappresentante legalmente riconosciuto non sono in grado di leggere 







