PROTOCOL/CIRCUIT DE LES PETICIONS

DE MEDICAMENTS PER ÚS COMPASSIU

1- El metge que proposa el medicament per UC lliurarà  en el Servei de Farmàcia:

· Història Clìnica del malalt segons el -Annex I-
· Document de Consentiment Informat, .

· firmat pel pacient o el seu representant legal. -Annex II-
· Pla previst de seguiment del pacient –Annex III-

2- El Servei de Farmàcia convocarà una reunió de tres membres, com a mínim, de la CFT per emitir un informe  tècnic a la Direcció Mèdica de l´hospital

3- La Direcció Mèdica  resoldrà cadascun d´aquests casos. En cas positiu, farà arribar a Farmàcia la Conformitat de la Direcció de l´Hospital, convenientment complimentada i signada. –Annex IV-

4- Periòdicament (semestralment o anual) es requerirà del metge responsable de cadascú d´aquests malalts en tractament amb UC un informe de seguiment que es redactarà en el mateix document “Pla previst de seguiment” Annex III- . Es recolliran i arxivaran els resultats obtinguts així com els      efectes adversos detectats (com a tal assaigs clínic que és), i es valorarà la conveniència o no de mantenir el tractament.

-Annex I-

SOLICITUD DE TRATAMIENTO 

CON MEDICAMENTO DE USO COMPASIVO
-Ejemplar para el Ministerio de Sanidad y Consumo-

DATOS DEL PACIENTE

Nombre: __________   Apellidos: _________________________________________

Edad: ___________  Fecha  de solicitud: _________        nº Hª Clínica: ___________



Hª CLÍNICA

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

si es necesario se pueden añadir más folios 

TERAPIAS PREVIAMENTE PROBADAS EN EL PACIENTE

____________________________________________________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



Annex I (cont.)

DATOS DEL MÉDICO SOLICITANTE                     nº de colegiado:
Nombre:                                Apellidos:                                
Servicio de:                           Hospital:                              Firma:


JUSTIFICACIÓN TERAPIA COMPASIVA – ADJUNTAR BIBLIOGRAFIA que apoye la conveniencia de la terapia compasiva 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



EFECTO CLÍNICO/BIOLÓGICO ESPERADO DE LA TERAPIA COMPASIVA

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



RESPECTO DEL MEDICAMENTO DE USO COMPASIVO INDIQUE:

Dosis por toma:____________Dosis por dia:_______________Duración:_________
Nº de pacientes que se prevé que puedan incluirse en este tratamiento:

Presupuesto aproximado por paciente y año de tratamiento:



Annex II

CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

ACUERDO PARA EL USO COMPASIVO DE UN MEDICAMENTO
(Ejemplar para el Ministerio de Sanidad y Consumo)

Mi médico Dr.________________________________, me ha informado que padezco una enfermedad grave y que puedo beneficiarme del tratamiento con ______________ ___________________________________________ .

He sido informado por escrito y verbalmente  de que la seguridad y utilidad de_______ 

___________________________________ está siendo investigada  y que (*)________ 
_______________________va a suministrar dicho fármaco a solicitud de mi médico.

He sido también informado de la naturaleza y propósito del tratamiento con _________

_________________________________, posibles métodos alternativos de tratamiento y sus posibles riesgos. Entiendo perfectamente que el tratamiento con esta medicación es experimental y no demostrado mediante experiencia médica y que sus consecuencias son imprevisibles.

Mi decisión de tomar_____________________________________________________

es voluntaria y soy libre de abandonar el mismo en cualquier momento sin perjuicio de mi tratamiento futuro. Mi participación puede también interrumpirse sin mi consentimiento por mi médico Dr.__________________________________________                                                                     

si tal interrupción es considerada más beneficiosa para mí es.

Me han notificado que la información médica recogida durante el uso de ____________                       

 ___________________________, será enviada a  (*) ___________________________
y al Ministerio de Sanidad, y que el personal adecuado y los representantes de (*)               

________________________ o de Sanidad revisarán mis fichas médicas para verificar la información de este documento. Otorgo, pues, mi permiso para que sea revisada esta información confidencial.

Así mismo, me es entregada una copia de este formulario de consentimiento.

Reconozco que (*)_____________________ , no ha solicitado mi uso de __________                     

 __________________ y está de acuerdo en tenerlo disponible a petición de mi médico. 

Voluntariamente acepto el tratamiento con __________________________________                                                              

 _____________________________ por consejo de mi médico y libero a  (*) ________ ___________________ de cualquier responsabilidad.

Firmado:





Fecha:  

(*): Nombre del Laboratorio Farmacéutico fabricante de este medicamento                                         

-Annex III-
PLA PREVIST DE SEGUIMENT DEL PACIENT

(Exemplar per a la Comissió de Farmàcia i Terapèutica de l´IMAS)

MÈTODE D´AVALUACIÓ DE L´EFECTE CLÍNIC ESPERAT (aquesta valoració es farà amb un mètode clínic i/o biologic i/o tècnic) objectius

____________________________________________________________________________________________________________________________________________

CALENDARI D´EVALUACIONS (per exemple cada 3 messos)
______________________________________________________________________


1ª avaluació



data:

SEGUIMENT DEL PACIENT (EFECTE CLÍNIC/BIOLÒGIC I SEGURETAT)
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



2ª avaluació



data:

SEGUIMENT DEL PACIENT (EFECTE CLÍNIC/BIOLÒGIC I SEGURETAT)
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



3ª avaluació



data:

SEGUIMENT DEL PACIENT (EFECTE CLÍNIC/BIOLÒGIC I SEGURETAT)
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



4ª avaluació



data:

SEGUIMENT DEL PACIENT (EFECTE CLÍNIC/BIOLÒGIC I SEGURETAT)
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


-Annex IV-

CONFORMIDAD DE LA DIRECCIÓN  DEL HOSPITAL

(Ejemplar para el Ministerio de Sanidad y Consumo)

Don_______________________________________________________________

Director del Hospital____________________ de Barcelona.

CERTIFICO:

* Que he aceptado la propuesta realizada por __________________________________

__________________________________, para que sea realizado en este Centro un tratamiento de emergencia al paciente _______________________________________

__________________________________, con el medicamento ___________________

__________________________________.

* Que el tratamiento será controlado por ______________________________________

______________________________, y controlado por el Jefe del Servicio de  _______

_______________________, Así como por mí, como Director del Centro.

* Que este tratamiento se realizará de acuerdo con las normas establecidas por el Ministerio de Sanidad y Consumo en Materia de Ensayos Clínicos y que deberá ser aprobado por la Dirección General de Farmacia y Medicamentos.

* Que, igualmente, se guardarán las normas éticas para este tipo de estudio.

Lo que firmo y sello en Barcelona a ______ de ______________ de 200 ___

