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NOTA INFORMATIVA
Introduzione 
Presso il Dipartimento di Fisiologia e Farmacologia dell'Università di Roma "La Sapienza" è in programma uno studio sperimentale dal titolo

 "______________________________________________________"
Questa ricerca è promossa da ________________ in collaborazione con _______________
Per svolgere tale ricerca abbiamo bisogno della collaborazione e disponibilità di persone che, come Lei, soddisfano i requisiti scientifici idonei alla valutazione che verrà eseguita. Comunque, prima che Lei prenda la decisione di accettare o rifiutare di partecipare, La preghiamo di leggere con attenzione, prendendo tutto il tempo che Le necessita, queste pagine e di chiederci chiarimenti qualora non comprendesse o avesse bisogno di ulteriori precisazioni. Inoltre, se lo desidera, prima di decidere, può chiedere un parere ai suoi familiari o a un suo medico di fiducia.


Finalità della Ricerca
La ricerca ha come obiettivo generale quello di studiare come_____________________________
Cosa comporta la Sua partecipazione alla Ricerca
Nel caso Lei acconsentisse a partecipare a questa Ricerca, Le sarà chiesto di firmare questo modulo di Consenso Informato.
La ricerca durerà __ mesi e parteciperanno a questa ricerca in totale _______ soggetti.

L’adesione a questa procedura non comporta per Lei alcun onere finanziario, né prevede alcun compenso. 
Indagini a cui sarà sottoposto/a durante la Ricerca

Partecipando a questa ricerca, Lei sarà sottoposto a __________________

Quali sono i benefici che potrà ricevere partecipando alla Ricerca
Le procedure a cui verrà sottoposto durante lo studio sono comunemente usate _________________. Non ci saranno per Lei particolari benefici derivanti dall'adesione alla ricerca.
Quali sono i rischi derivanti dalla partecipazione alla Ricerca
La procedura non comporta rischi (OVVERO descrizione dei danni possibili, es.: ematoma locale in seguito a prelievo venoso).  
Copertura Assicurativa
Data la natura dello studio proposto, non sono previste polizze assicurative aggiuntive rispetto a quelle già previste per la normale pratica clinica e di ricerca.

Riservatezza dei dati personali
Ai sensi del D. L. N°196/03 (Art. 7 e 13) relativo alla tutela della persona per il trattamento dei dati personali, La informiamo che i Suoi dati personali verranno raccolti ed archiviati in modo adeguato e saranno utilizzati esclusivamente per scopi di ricerca scientifica. Saranno attuate procedure di archiviazione e di trattamento dei dati che impediranno a persone esterne al nostro gruppo di ricerca di poter associare il Suo nome ai dati stessi. 

Lei ha diritto, se lo vuole, di sapere quali informazioni saranno archiviate ed in quale modo. 

L’accesso a tali dati sarà consentito solo a personale autorizzato. Il Comitato Etico di questo Dipartimento potrà ispezionare l’archivio senza però poter risalire alla Sua personale identità. 

I risultati della Ricerca a cui Lei parteciperà potranno essere oggetto di pubblicazione, ma la Sua identità rimarrà segreta. In particolare, i Suoi dati non saranno resi noti ai ricercatori, che conosceranno solo la data del prelievo. Questo è uno studio sperimentale dal quale i ricercatori coinvolti non traggono alcun beneficio diretto. Firmando il modulo di Consenso Informato Lei autorizza l’accesso ai dati sperimentali che La riguardano secondo quanto sopra esposto.
Informazioni circa i Risultati
Se Lei lo richiederà, alla fine della ricerca, potranno esserLe comunicati i risultati in generale e in particolare quelli che La riguardano.

Ulteriori informazioni
Per qualsiasi informazione Lei potrà rivolgersi a:

prof. ___________________________
tel. _______________________________

Il protocollo della ricerca che Le è stato proposto è stato redatto in conformità alle Norme di Buona Pratica Clinica dell’Unione Europea e alla revisione corrente della Dichiarazione di Helsinki ed è stato approvato dal Comitato Etico competente per questo Dipartimento, che opera al fine di assicurare la salvaguardia dei diritti, dell’integrità e del benessere dei soggetti coinvolti nelle sperimentazioni. 

In caso di adesione al progetto, Lei potrà chiedere in qualsiasi momento informazioni ulteriori sulla ricerca e sui progressi conseguiti, così come sarà tempestivamente informato qualora divengano disponibili informazioni che possano influenzare la Sua volontà a mantenere l’adesione al progetto.

Lei potrà inoltre accedere alla documentazione relativa alla ricerca in oggetto e al parere espresso a riguardo dal Comitato Etico. 

Inoltre,

 autorizzo           non autorizzo

i ricercatori a contattare in futuro me o i miei familiari per la partecipazione ad ulteriori studi. 

Acquisite le informazioni sul trattamento dei dati personali e sensibili, e con la presente,

 autorizzo
 non autorizzo

al trattamento dei miei dati personali, anche sensibili, per i fini indicati nella  Nota Informativa.
Data  ____________ 
       


Firma ____________________________________
modulo di consenso informato
Io sottoscritto/a ___________________________________________________________________

Nato/a a: _______________________________________________ il: ______________________

Dichiaro di aver ricevuto dal Dott. ____________________________________________________ esaurienti spiegazioni in merito alla richiesta di partecipazione alla ricerca in oggetto, secondo quanto riportato nella nota informativa allegata, copia della quale mi è stata consegnata con sufficiente anticipo (data_____________________).

Dichiaro altresì di aver potuto discutere tali spiegazioni, di porre tutte le domande che ho ritenuto necessarie e di aver ricevuto risposte soddisfacenti, come pure di aver avuto la possibilità di informarmi in merito ai particolari della ricerca con persona di mia fiducia.

Confermo di aver scelto liberamente di partecipare a questa ricerca, avendo capito completamente il significato della richiesta e avendo compreso i rischi e i benefici che sono implicati, sapendo che, in qualsiasi momento posso:

· chiedere al personale responsabile della presente ricerca ulteriori informazioni;

· comunicare eventuali cambiamenti di opinione in merito a quanto dichiarato; 

· ritirarmi spontaneamente in qualunque momento dalla ricerca senza dover fornire giustificazione;

· per ulteriori informazioni potrò rivolgermi al Responsabile scientifico della ricerca o a persona da lui designata.
Sono stato/a infornato, inoltre, del mio diritto ad avere libero accesso alla documentazione relativa (assicurative, clinico-scientifica) alla ricerca ed alla valutazione espressa dal Comitato Etico. 

 acconsento        non acconsento :

Data  ____________ 
       


Firma del paziente______________________________

Data_____________            


Firma  del medico _____________________________
[Nel caso il paziente non possa leggere e/o firmare]
Io sottoscritto:___________________________________________

testimonio che il Dottor____________________________________

ha esaurientemente spiegato al Sig.______________________________

le caratteristiche della ricerca in oggetto, secondo quanto riportato nella nota informativa allegata, e che lo stesso, avendo avuto la possibilità di fare tutte le domande che ha ritenuto necessarie, ha accettato liberamente di aderire alla ricerca.

Data_____________            

Firma  del testimone indipendente______________________
Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali 
Ai sensi delle “Linee guida per i trattamenti di dati personali nell’ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali” adottate dal Garante per la protezione dei dati personali con Deliberazione n.52 del 24 Luglio 2008 (G.U. n.190 del 14 Agosto 2008)
Titolari del trattamento e relative finalità
Il Dipartimento di Fisiologia e Farmacologia dell’Università di Roma La Sapienza presso il quale si svolge la ricerca ___________________________________ che Le è stata descritta, in accordo alle responsabilità previste dalle norme della buona pratica clinica (d.l. 211/2003), tratterà i Suoi dati personali, in particolare quelli sulla salute e, soltanto nella misura in cui sono indispensabili in relazione all'obiettivo della ricerca, altri dati relativi alla Sua origine e ai Suoi stili di vita, esclusivamente in funzione della realizzazione della ricerca e in modo rigorosamente anonimo.

A tal fine i dati indicati saranno raccolti dal personale coinvolto nella ricerca, tra cui:

prof. ______________________________

Il trattamento dei dati personali relativi a età e sesso è indispensabile allo svolgimento della ricerca: il rifiuto di conferirli non Le consentirà di parteciparvi (Indicare inoltre gli eventuali dati che possono invece essere forniti facoltativamente).

Natura dei dati
Il ricercatore che La seguirà nella presente ricerca La identificherà con un codice; i dati che La riguardano raccolti nel corso della ricerca, ad eccezione del Suo nominativo, saranno registrati, elaborati e conservati unitamente a tale codice, alla Sua data di nascita, al sesso. Soltanto 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 alla ricerca implica che, in conformità alla normativa sulle sperimentazioni cliniche dei medicinali, il personale dell’Istituto che segue il monitoraggio e la verifica della ricerca, 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 (es. accedere ai Suoi dati personali, integrarli, aggiornarli, rettificarli, opporsi al loro trattamento per motivi legittimi, ecc.) rivolgendosi direttamente a ______________________________. 

Potrà interrompere in ogni momento e senza fornire alcuna giustificazione la Sua partecipazione alla ricerca: in tal caso, i campioni biologici a Lei correlati verranno distrutti. 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.

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 della ricerca nei limiti e con le modalità indicate nell'informativa fornitami con il presente documento.

Nome e Cognome dell'interessato (in stampatello) _______________________________________

Firma dell'interessato ______________________

Data ______________________ 

Data ___________________________


Firma del proponente ____________________

(Firma di un membro del Dipartimento) __________________________
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