

INTESTAZIONE
ASSENSO INFORMATO FINALIZZATO ALL’INSERIMENTO IN UNA SPERIMENTAZIONE CLINICA
[bookmark: _Hlk30355279]DESTINATO A UN MINORE DI ETA’ COMPRESA TRA 12 e 17 ANNI
	Titolo ufficiale della sperimentazione (in lingua italiana)



	Titolo ufficiale della sperimentazione in termini più comprensibili per il partecipante (utilizzare termini comuni e non tecnici: ad esempio esplicitare che la molecola in sperimentazione è un nuovo farmaco per abbassare la pressione, prevenire l’infarto, ecc.)




	Struttura-contesto in cui si svolgerà la sperimentazione



	

	Registro nel quale si è registrato o si registrerà la sperimentazione (se applicabile) ed eventuale codice identificativo se disponibile
Codice identificativo (EuCT Number per le sperimentazioni cliniche farmacologiche) ____________________________
Registro_______________________________________________________________________________________

	Sperimentatore principale (indicare il Responsabile locale della sperimentazione)
Nominativo ____________________________________________________________________________________
Affiliazione ___________________________________________________________________________________

	

	Sponsor/Ente finanziatore


	Comitato etico




Questo documento è composto dalle seguenti parti:
1. PREMESSA
A. SEZIONE DOMANDE E RISPOSTE: INFORMAZIONI CHIAVE
B. ULTERIORI INFORMAZIONI
C. SEZIONE ASSENSO 

DOCUMENTI AGGIUNTIVI



A. PREMESSA
Caro/Cara,
i tuoi genitori/tutori legali sono stati informati per valutare la tua partecipazione ad una sperimentazione clinica. Poiché hai meno di 18 anni, potrai partecipare alla sperimentazione solamente se i tuoi genitori/tutori legali daranno il loro consenso.  Anche se saranno i tuoi genitori/tutori legali a decidere se autorizzare la tua partecipazione, la tua opinione è importante. Hai diritto a ricevere delle informazioni sul perché stiamo facendo questa sperimentazione, sulle sue caratteristiche, sui rischi e sui benefici. Questo serve per aiutarti a capire, parlando con i tuoi genitori/tutori legali e/o il medico di famiglia, se preferisci partecipare o meno. Anche se hai meno di 18 anni, sarà presa in considerazione la tua opinione e ti verrà chiesto di firmare una autorizzazione chiamata “assenso”. Allo stesso modo, se con i tuoi genitori/tutori legali deciderai di partecipare, sarà presa in considerazione la tua opinione se, a un certo punto, deciderai di non voler più partecipare.  
Ti chiediamo di leggere questo foglio che serve a darti delle informazioni riassuntive sulla sperimentazione. Se hai delle domande, lo sperimentatore e il team di questo progetto sono pronti a rispondere. Chiedigli tutto quello che non ti è chiaro! Trovi i recapiti all’inizio di questo documento. Inoltre, puoi chiedere di leggere il foglio che abbiamo dato ai tuoi genitori/tutori legali.

È importante che tu parli con i tuoi genitori/tutori legali per decidere insieme cosa sia meglio per te. Puoi parlarne con lo sperimentatore e il team del progetto, con il tuo medico di famiglia, altri familiari e persone di tua fiducia. Prenditi tutto il tempo necessario per riflettere. Puoi portare a casa una copia non firmata di questo documento per pensarci o per discuterne con altri prima di prendere una decisione.
Se deciderai, insieme ai tuoi genitori/tutori legali, di non partecipare alla sperimentazione non succederà nulla. Continuerai a ricevere la migliore cura possibile e al momento disponibile per i pazienti con la tua condizione/malattia. Un tuo rifiuto non sarà in alcun modo interpretato come una mancanza di fiducia.
SE DEL CASO: 	Per facilitare la comprensione di questo documento o il progetto di ricerca, un mediatore culturale in grado di trasferirti i contenuti con le modalità e il linguaggio a te più convenienti è pronto ad aiutarti. 
SE DEL CASO: Se hai deciso di partecipare e non puoi firmare il documento, possiamo trovare insieme un altro modo come, ad esempio, registrare con un testimone imparziale. 
Il documento risponde a queste domande: 
· Qual è lo scopo di questa sperimentazione clinica?
· Quali sono gli obiettivi della sperimentazione?  Chi altri vi prenderà parte? Quanto durerà?
· Decidere se partecipare o meno è una mia libera scelta?
· E se a un certo punto volessi ritirarmi dalla sperimentazione?
· Cosa accade se decido di partecipare alla sperimentazione? Vi potrò partecipare sicuramente o dovrò fare alcune analisi per confermare la mia partecipazione? Quanto durerà?
· Ci sono delle regole da rispettare?
· Quali benefici posso aspettarmi?
· Correrò dei rischi partecipando alla sperimentazione?
· A chi posso chiedere ulteriori spiegazioni? Chi sarà il mio referente?
· Cosa succede se divento maggiorenne durante la sperimentazione?
A seguire troverai delle ulteriori informazioni. 
Quando avrai letto il documento e avrai fatto tutte le domande che desideri, deciderai con i tuoi genitori/tutori legali. Se deciderete di partecipare, ti chiederemo di firmare questo modulo per darci il tuo “assenso” a partecipare. 
	Lo Sperimentatore Principale
	_________________________




A. DOMANDE E RISPOSTE: INFORMAZIONI CHIAVE
· Perché facciamo questa sperimentazione clinica?
Ti stiamo chiedendo di partecipare a una sperimentazione clinica promossa da …… (nome del promotore/sponsor) perché hai……….
FORNIRE UNA SPIEGAZIONE CHIARA E CONCISA DEL PERCHÉ VIENE CONDOTTA LA RICERCA.
Ad esempio: sei affetto da…………./hai un elevato rischio di…………….…./i trattamenti sino ad oggi disponibili hanno molti effetti collaterali/si vuole verificare se la terapia in sperimentazione possa essere più efficace di quelle in uso e con meno effetti collaterali.
· Quali sono gli obiettivi della sperimentazione?  Chi parteciperà? Quanto durerà?
La sperimentazione viene fatta per rispondere a questa domanda “………………….“ (INSERIRE UN BREVE QUESITO CHE SINTETIZZI L’OBIETTIVO PRIMARIO DELLA SPERIMENTAZIONE IN TERMINI SEMPLICI E COMPRENSIBILI):
Ad esempio, “È possibile ridurre la probabilità di crescita del tumore xxx aggiungendo un nuovo farmaco a quelli usati correntemente? Stiamo facendo questa sperimentazione per capire se il nuovo approccio è migliore, uguale o peggiore rispetto a quello usuale. L’approccio usuale è quello che viene utilizzato nella maggior parte dei pazienti con ……….. (inserire la condizione/malattia del partecipante).
Oppure, "il farmaco è già in uso per altre malattie e la sperimentazione alla quale ti proponiamo di partecipare vuole verificare se è efficace anche nella tua malattia e definirne il dosaggio migliore".
È previsto che la sperimentazione si svolga …….  (INDICARE SINTETICAMENTE IL NUMERO DI PAESI E DI CENTRI) e vengano inclusi xxx pazienti con la tua stessa condizione/malattia.
La sperimentazione ha una durata prevista di ….. (INDICARE)
· Decidere se partecipare o meno è una mia libera scelta?  
Anche se saranno i tuoi genitori a decidere se autorizzare la tua partecipazione, perché hai meno di 18 anni, la tua opinione è importante. Parla con i tuoi genitori/tutori legali, con i medici o con chiunque tu ritenga opportuno. La tua esplicita volontà di partecipare oppure di rifiutare la partecipazione alla sperimentazione sarà tenuta in considerazione.
Nel caso in cui tu decida di non partecipare, potrai comunque essere seguito dal centro clinico che ti ha in cura e verrai trattato utilizzando le migliori terapie disponibili (non sperimentali) per la tua malattia. 
Inoltre, potrai partecipare a un’altra sperimentazione eventualmente in corso.
· E se ad un certo punto volessi ritirarmi dalla sperimentazione?
Puoi decidere di ritirarti dalla sperimentazione in qualsiasi momento e per qualsiasi motivo, senza dover dire perché. 
Se decidi di non partecipare più, avverti il prima possibile, direttamente o tramite i tuoi genitori/tutori legali, uno dei medici sperimentatori: è importante infatti sospendere il trattamento in modo sicuro. Il medico potrebbe valutare opportuna una visita/esame di controllo finale.
Il medico ti informerà di eventuali cambiamenti nella sperimentazione che possano influenzare la tua volontà di partecipare.

Il medico sperimentatore potrebbe decidere di interrompere la tua partecipazione alla sperimentazione se, ad esempio:
· le tue condizioni di salute dovessero cambiare e partecipare alla sperimentazione potrebbe diventare dannoso;
· si rendessero disponibili nuove informazioni e la sperimentazione non fosse più nel tuo migliore interesse;
· tu non seguissi i controlli di salute e le indicazioni relative alla somministrazione del prodotto della sperimentazione che ti verranno spiegate;
· se insorgesse una gravidanza non prevista. In tal caso deve necessariamente essere comunicata e affrontata con lo sperimentatore e il suo team.
· Cosa succede se decido di partecipare alla sperimentazione? Quanto durerà?
Prima di iniziare la sperimentazione, il medico ti chiederà di fare alcune analisi e controllerà se puoi partecipare in base ai criteri di inclusione presenti nel protocollo dello studio. Solo dopo inizierà la sperimentazione, che sarà seguita da un periodo di follow-up, cioè di controllo. 
INDICARE IL PERIODO DI TEMPO NEL QUALE IL PARTECIPANTE RICEVERÀ IL TRATTAMENTO OPPURE L’INTERVENTO O SARÀ IN FOLLOW-UP. 
Ad esempio “Se decidi di partecipare alla sperimentazione verrai trattato con il farmaco sperimentale o il trattamento comparativo/placebo per un massimo di XX settimane/mesi. Una volta completato il trattamento, sarai seguito per un massimo di xx settimane/mesi/anni. L'intera durata della tua partecipazione può arrivare fino a XX mesi/anni.” 
Oltre ai controlli di routine, sarai sottoposto ad una serie di esami finalizzati alla valutazione del farmaco, secondo lo schema che riepiloga fasi e tempi della sperimentazione che è stato consegnato ai tuoi genitori/tutori legali. In linea di massima … (DESCRIVERE IN MODO SEMPLICE ESAMI E VALUTAZIONI PREVISTE DALLA SPERIMENTAZIONE).
Ad esempio: “Dovrai venire per una visita X volte al mese come fai di solito, con l’aggiunta di un controllo dopo X giorni dall’assunzione del farmaco in sperimentazione e le visite non dureranno più di una giornata. Se deciderai di partecipare alla sperimentazione, ti verrà fornito un calendario delle visite con gli esami da fare, i quali saranno prenotati direttamente dal centro.
Le valutazioni degli effetti del farmaco comprenderanno:
•	una visita generale e la registrazione dei farmaci che stai assumendo;
•	prelievi di sangue – ogni volta ml XXX;
•	raccolta delle urine;
•	questionari sulla qualità della vita, etc;
•	ulteriori esami e procedure (SPECIFICARE QUALI. SE LA SPERIMENTAZIONE PREVEDE MANOVRE INVASIVE, INDICARE QUALI SARANNO. CHIARIRE SE LE MANOVRE INVASIVE SAREBBERO NECESSARIE ANCHE SE IL PARTECIPANTE NON PARTECIPASSE ALLA SPERIMENTAZIONE O SE DERIVANO DA ESIGENZE DELLA SPERIMENTAZIONE. SPECIFICARE INOLTRE LE PROCEDURE PREVISTE IN OCCASIONE DELLE MANOVRE INVASIVE PER EVITARE DOLORE (ANESTESIA LOCALE, SEDAZIONE, ANESTESIA GENERALE). 
· Ci sono delle regole da rispettare?
Una sperimentazione clinica, perché fornisca indicazioni utili, deve essere condotta nel rigoroso rispetto delle indicazioni che ti saranno date dal medico sperimentatore. In particolare, sarà indispensabile:
RIPORTARE INFORMAZIONI SULLE RESPONSABILITÀ DEL PARTECIPANTE, IN PARTICOLARE:
· Rispettare le indicazioni e le richieste da parte del personale sanitario che segue la sperimentazione e andare agli appuntamenti fissati.
· Informare il medico che segue la sperimentazione direttamente e/o attraverso i tuoi genitori/tutori legali:
· di tutti i farmaci che stai assumendo, anche farmaci della medicina non convenzionale (come, ad esempio…),
· di qualsiasi effetto collaterale che insorga nel corso della sperimentazione,
· di qualsiasi visita o ricovero ospedaliero in strutture diverse dal centro sperimentatore.
In tutto questo sarai consigliato e supportato dai tuoi genitori/tutori legali e/o dal tuo medico di famiglia.
Inoltre, sarà molto importante:
· per i ragazzi, evitare di procreare un bambino durante la sperimentazione;
· per le ragazze, evitare la gravidanza o l’allattamento durante la sperimentazione.
Ad esempio, precisare: “Ti ricordiamo che il trattamento previsto dalla sperimentazione potrebbe nuocere a un eventuale feto. È quindi previsto che effettui preliminarmente un test di gravidanza e ti impegni successivamente a evitare il concepimento. Se accetti di partecipare a questa sperimentazione, insieme al medico curante valuterete il metodo contraccettivo migliore per te tra quelli previsti dallo studio, da utilizzare durante il periodo di sperimentazione e per---mesi dopo l’ultima dose di farmaco. 
· Quali benefici posso aspettarmi?
Prendere parte a questa sperimentazione potrebbe migliorare la tua salute, ma non abbiamo certezze. I medici ti hanno proposto questo studio perché pensano che questo trattamento sperimentale sia più utile contro la tua malattia rispetto ai trattamenti sin qui conosciuti, ma al momento ancora non ci sono prove di questo.
DESCRIVERE I BENEFICI ATTESI IN MODO CHIARO E CONCISO FACENDO RIFERIMENTO, IN RAGIONE DELLA TIPOLOGIA DI SPERIMENTAZIONE, AI: 1) BENEFICI PER IL PARTECIPANTE 2) BENEFICI PER ALTRI MALATI.
Ad esempio 
Benefici per il partecipante: "se decidi di partecipare alla sperimentazione potresti ricevere un farmaco che potrebbe (ma non ne siamo sicuri) risultare migliore di quelli attualmente in commercio"; 
Benefici per altri malati: "se decidi di partecipare alla sperimentazione potresti dare un contributo allo sviluppo di nuovi farmaci per la tua malattia. Se questi farmaci saranno efficaci, in futuro potranno essere di aiuto per altre persone con la tua malattia".
DESCRIVERE I BENEFICI IN RAGIONE DELLA FASE DELLA SPERIMENTAZIONE.
Ad esempio
Studi di Fase I. In laboratorio (negli animali, nelle cellule, ecc.) abbiamo visto che il trattamento in questione può (stabilizzare/migliorare/guarire) la tua malattia, ma non sappiamo se questo è vero anche nell’uomo. Non conosciamo gli eventuali effetti collaterali del trattamento. Se deciderai di partecipare potrai aiutare i medici a raccogliere informazioni su questo farmaco potenzialmente utili per te ed altri pazienti in futuro.
Studi di Fase II. In laboratorio (negli animali, nelle cellule, ecc.) abbiamo visto che il nuovo farmaco/trattamento/intervento può essere utile per trattare tua malattia. Il farmaco è stato dato a poche persone sane o con la tua malattia e non hanno avuto gravi effetti collaterali. (Se del caso: sembra, ma non abbiamo ancora le informazioni necessarie per esserne sicuri, che alcuni malati che hanno assunto il farmaco abbiano avuto dei miglioramenti). È quindi possibile, ma non sicuro, che il trattamento possa migliorare la tua malattia. Comunque, la tua partecipazione alla sperimentazione consentirà ai medici di raccogliere conoscenze utili per trattare pazienti futuri.
Studi di fase III. Studi clinici in pazienti con la tua malattia hanno dimostrato che questo trattamento è efficace nel controllare/migliorare/guarire la malattia. La sperimentazione che ti proponiamo vuole misurare con precisione gli effetti del nuovo trattamento confrontandoli con quelli di trattamenti già in uso. Per ottenere questo risultato, potrai essere sorteggiato ad assumere il trattamento sperimentale o il miglior trattamento già in uso oggi disponibile.
oppure (sperimentazione randomizzata con placebo) confrontandoli con gli effetti di una preparazione che non contiene principio attivo (placebo). Non è quindi detto che accettando di partecipare alla sperimentazione tu riceva il nuovo trattamento. Tieni comunque presente che se sarai sorteggiato a ricevere il placebo la tua malattia continuerà ad essere trattata con i migliori trattamenti oggi disponibili.
· Correrò dei rischi partecipando alla sperimentazione?
In uno studio come questo, ogni ragazzo/a può reagire in modo diverso dopo aver preso il farmaco in sperimentazione e potrebbe avere effetti collaterali o disturbi, anche gravi, che il medico dello studio per ora non può prevedere. Per questo motivo verrai tenuto sotto controllo attentamente.
Molte di queste reazioni scompaiono subito dopo aver interrotto le terapie. In alcuni casi, le reazioni possono diventare gravi, di lunga durata o non andare mai via; potrebbero richiedere il ricovero in ospedale e persino, ma raramente, portare alla morte.
Per questo motivo, nel caso in cui, nel corso dello studio, si verifichino degli effetti collaterali o disturbi, dovrai subito dirlo ai tuoi genitori/tutori legali e al medico sperimentatore in modo da controllare cosa sta succedendo, darti le cure necessarie e valutare la sospensione del farmaco.
Inoltre, tu e i tuoi genitori sarete informati subito se nel corso della sperimentazione dovessero rendersi disponibili informazioni che potrebbero influenzare la decisione di partecipare allo studio.
Con riferimento a questa sperimentazione, … DESCRIVERE TUTTI I RISCHI RAGIONEVOLMENTE PREVEDIBILI, INCLUSI QUELLI LEGATI AL FARMACO IN SPERIMENTAZIONE, AGENTE, E/O TRATTAMENTO COME ANCHE I RISCHI ASSOCIATI A ESAMI PREVISTI COME OBBLIGATORI DALLO SPERIMENTAZIONE, QUALI BIOMARKERS, TEST, PROCEDURE INVASIVE E ALTRI ESAMI. QUANDO APPROPRIATO, INCLUDERE TRA I RISCHI:
· Mancanza di efficacia del trattamento sperimentale ("anche se pensiamo che il nuovo trattamento possa agire sulla tua malattia meglio di quelli già disponibili, non possiamo esserne certi e non possiamo escludere che in te risulti inefficace"). 
· Possibile riduzione o abolizione della fertilità: "è provato - è possibile - non possiamo escludere che il trattamento che ti verrà prescritto renda più difficile o addirittura impossibile un futuro concepimento. Nel caso lo desideri, potremo discutere assieme alcune soluzioni rispetto a questo problema".
· Altri possibili impatti negativi. Se del caso, informare il partecipante che il trattamento potrebbe avere un impatto negativo sulla vita scolastica, lavorativa, sociale: è provato - è possibile - non possiamo escludere che il trattamento che ti verrà prescritto comporti diminuzione dell'attenzione/diminuzione degli stimoli sessuali, etc.).
Al farmaco in sperimentazione verranno associati anche altri prodotti già presenti sul mercato che possono essere causa di (BREVE DESCRIZIONE SINTETICA)
………………………………………………………………………………………..………………
CHIARIRE QUALI RISCHI POSSANO MODIFICARSI O ESSERE DIVERSI RISPETTO A CIÒ CHE ACCADREBBE SE LA PERSONA NON PARTECIPASSE ALLA SPERIMENTAZIONE.
 
· Quali sono le alternative alla partecipazione allo studio?
· RIPORTARE IN MODO CHIARO E SINTETICO QUALI SONO LE POSSIBILI ALTERNATIVE ALLA PARTECIPAZIONE ALLO STUDIO CHE POSSONO COMPRENDERE SIA ALTRI TRATTAMENTI FARMACOLOGICI GIÀ A DISPOSIZIONE, LA PARTECIPAZIONE AD ALTRE SPERIMENTAZIONI CLINICHE (QUALORA DISPONIBILI) E L’EVENTUALE POSSIBILITÀ DI ACCEDERE ALLE CURE PALLIATIVE QUALORA FOSSE UN’OPZIONE PREVISTA DALLA PRATICA CLINICA PER TALE MALATTIA. 

· Alla fine dello studio il farmaco mi verrà fornito ancora?
DESCRIVERE LE MISURE PREVISTE AL TERMINE DELLA SPERIMENTAZIONE.
SPIEGARE CHIARAMENTE SE IL TRATTAMENTO SPERIMENTALE SARÀ O MENO DISPONIBILE AL PARTECIPANTE DOPO LA CONCLUSIONE DELLA SPERIMENTAZIONE. “Se hai completato la sperimentazione e hai tratto beneficio dal nuovo trattamento, avrai la possibilità di ricevere somministrazioni aggiuntive anche se il farmaco/dispositivo non fosse disponibile sul mercato nel tuo Paese. Nel caso in cui ulteriori indagini con quel particolare prodotto vengano abbandonate per la tua malattia, il tuo medico curante rivaluterà le tue opzioni di trattamento”. 
· A chi posso chiedere ulteriori spiegazioni? Chi sarà il mio referente?
INDICARE NOMINATIVI E RIFERIMENTI DEL PERSONALE DEL CENTRO SPERIMENTATORE ALLE QUALI IL PARTECIPANTE POTRÀ RIVOLGERSI (Dottor/essa. [SPECIFICARE NOME], [SPECIFICARE N. TELEFONO, E-MAIL].
INDICARE A CHI FARE RIFERIMENTO NEI GIORNI FESTIVI EI CONTATTI REPERIBILI
· Cosa succede se divento maggiorenne durante la sperimentazione?
Come è già stato indicato, se sarai favorevole a partecipare alla sperimentazione ti verrà richiesto di firmare un modulo di “assenso”, con il quale confermi che ogni aspetto della sperimentazione ti è stato sufficientemente chiarito ed esprimi la tua volontà di partecipare. Ti ricordiamo che il tuo “assenso” non ha valore legale, diversamente dal consenso rilasciato dai tuoi genitori/tutori legali, i quali esercitano la cosiddetta responsabilità genitoriale. Se compirai 18 anni durante la sperimentazione, diventerai legalmente autonomo per le tue scelte. Sarà quindi necessario sottoporti un nuovo consenso informato per confermare o meno la tua scelta. In questo caso, non verrà chiesto il consenso ai tuoi genitori/tutori legali.

B. ULTERIORI INFORMAZIONI
1. Autorizzazione della Sperimentazione
Il protocollo della sperimentazione che ti è stato proposto è stato esaminato ed approvato dall’Autorità Competente e dal Comitato Etico ………………………… Il Comitato Etico ha tra le altre cose verificato la conformità della sperimentazione alle Norme di Buona Pratica Clinica della Unione Europea e ai principi etici espressi nelle Convenzioni di Oviedo e Dichiarazione di Helsinki e che la sicurezza, i diritti e il tuo benessere siano stati protetti.
2. Trattamento dei dati personali, sanitari, clinici
I tuoi dati, in particolare quelli personali e quelli sulla salute e soltanto nella misura in cui sono indispensabili in relazione all'obiettivo della sperimentazione e ai fini di farmacovigilanza, verranno trattati nel rispetto della normativa vigente.
3. Trattamento dei campioni biologici
Ai fini della sperimentazione potrebbero esserti fatti dei prelievi di campioni biologici come sangue, campioni di tessuti.
4. Accesso ai risultati della sperimentazione
Una volta conclusa la sperimentazione e raccolti tutti i dati da essa risultanti, questi saranno analizzati per trarne le conclusioni. Gli sperimentatori si impegnano a renderli disponibili alla comunità scientifica. 
La norma prevede la possibilità di accesso dei partecipanti ai risultati della sperimentazione. Pertanto, potrai con i tuoi genitori/tutori legali chiedere al medico sperimentatore di comunicarvi i risultati generali della sperimentazione (oppure indicare dove e come accedere ai risultati della sperimentazione). 
5. Risultati inattesi a seguito di analisi
Dall’esecuzione delle analisi (genetiche, radiografiche, etc.) previste dalla sperimentazione potrebbero emergere risultati inattesi (ad es. relativi alla presenza di altre malattie oltre a quella già nota, alla possibilità di sviluppare in futuro altre malattie). I tuoi genitori/tutori legali riceveranno tutte le informazioni in merito.

Eventuali documenti aggiuntivi


C. ESPRESSIONE DELL’ASSENSO DA PARTE DI MINORE DI ETA’ COMPRESA TRA I 12 E I 17 ANNI  
(Note: 1 copia per il partecipante, 1 copia per il/la responsabile della sperimentazione)

Titolo della sperimentazione: _______________________________________________________________
Codice Protocollo, versione e data: ___________________________________________________________
Promotore della sperimentazione/sponsor/ente finanziatore: _____________________________________
Sperimentatore Principale (NOME, AFFILIAZIONE, RIFERIMENTI): ________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________

Io sottoscritto/a ______________________________________________ 
nato/a __________________________________                  il ___/___/______
DICHIARO 
▢ di aver ricevuto dal Dottor ________________________________________ spiegazioni in merito alla partecipazione alla sperimentazione in oggetto, secondo quanto riportato nella sezione informativa della quale mi è stata consegnata una copia in data ____________ alle ore ______________ (indicare data e ora della consegna);
▢ che mi sono stati chiaramente spiegati, e ne ho compreso la natura, le finalità, le procedure, i benefici attesi, i rischi e gli inconvenienti possibili e le modalità di trattamento alternativo rispetto alla sperimentazione clinica proposta;
▢ di aver avuto l’opportunità di fare domande allo sperimentatore dello studio e di aver avuto risposte chiare;
▢ di aver avuto il tempo sufficiente per riflettere sulle informazioni ricevute e per discuterne con i miei genitori/tutori legali o con chi io abbia ritenuto opportuno;
▢	di essere stato informato che il protocollo della sperimentazione e tutti i moduli utilizzati hanno avuto il parere favorevole del Comitato Etico competente;
▢ di essere stato informato che vi è possibilità di non partecipare allo studio e di uscirne in qualsiasi momento;
▢ di sapere che la ricerca potrà essere interrotta in ogni momento, per decisione del responsabile della ricerca;
▢	di essere stato informato che per ogni problema o per ulteriori domande potrò rivolgermi ai medici presso il quali sono in cura;
▢	di essere stato informato che i risultati dello studio saranno resi noti alla comunità scientifica, tutelando la mia identità secondo la normativa vigente sulla privacy;
▢	di essere consapevole che qualsiasi mia scelta espressa in questo modulo di assenso potrà essere da me rivalutata in qualsiasi momento e senza alcuna giustificazione;
▢ di aver ricevuto una copia del presente modulo di assenso.



DICHIARO pertanto di

		▢ volere	▢ NON volere	partecipare alla sperimentazione




______________________,     ___/___/______  ____________
Luogo                                                Data                           Ora


___________________________________________   ___________________________________________
Nome Cognome per esteso del partecipante minore                          Firma


	


___________________________________________   ___________________________________________
Nome Cognome per esteso di chi esercita la responsabilità                   Firma
genitoriale 



___________________________________________   ___________________________________________
Nome Cognome per esteso del medico che ha fornito          Firma
le informazioni e che ha raccolto l’assenso



DICHIARAZIONE DEL MEDICO CHE HA RACCOLTO L’ASSENSO DA PARTE DI MINORE DI ETA’ COMPRESA TRA 12 e 17 ANNI

(Nome del partecipante minore, luogo e data di nascita,)

Titolo della sperimentazione: _______________________________________________________________
Codice Protocollo, versione e data: ___________________________________________________________
Promotore della sperimentazione/sponsor: ____________________________________________________
Sperimentatore Principale (NOME, AFFILIAZIONE, RIFERIMENTI): _______________________________________ 
_______________________________________________________________________________________

Io sottoscritto/a Prof./Dr. ………………………………… ………………………..… nella mia qualità di Sperimentatore
										Cognome 		Nome
principale (o delegato dello Sperimentatore principale)
				
DICHIARO 

che il Partecipante minore maturo ha acconsentito spontaneamente alla sua partecipazione alla sperimentazione.

Dichiaro inoltre, compatibilmente con la sua età, di:
	▢	aver fornito al Partecipante minore esaurienti spiegazioni in merito alle finalità della sperimentazione, alle procedure, ai possibili rischi e benefici e alle sue possibili alternative;
	▢  	aver verificato che il Partecipante minore abbia sufficientemente compreso le informazioni fornitegli; 
	▢  	aver lasciato al Partecipante minore il tempo necessario e la possibilità di fare domande in merito alla sperimentazione;
	▢  	aver illustrato chiaramente la possibilità di ritirarsi in qualsiasi momento dalla sperimentazione 		o di modificare le scelte fatte;
	▢  	non aver esercitato alcuna coercizione o influenza indebita nella richiesta del presente consenso;
	▢  	avere fornito al partecipante informazioni su come i risultati della sperimentazione gli/le saranno resi noti.

_____________________________________________________	________
Luogo e data                                                                       				Ora

_________________________________________________	_________________________________________________
Nome Cognome (stampatello) del medico che ha fornito le	Firma (e timbro)
informazioni e che ha raccolto il consenso

Il presente modulo è parte integrante e deve essere conservato insieme
[bookmark: _Toc31546543]al modulo informativo per il consenso informato da chi esercita la responsabilità genitoriale e consegnata copia al partecipante o chi ne fa le veci
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