CARTA INTESTATA DEL RICHIEDENTE


INFORMAZIONI SCRITTE PER IL PAZIENTE

Versione XXX del (data)
Gentile Signora / Egregio Signore,

con la presente desidero informarla sulla possibilità di pubblicare, in forma rigorosamente pseudoanonimizzata, ovvero dati personali trattati in modo tale che non possano più essere attribuiti a un interessato specifico, il suo caso clinico su riviste scientifiche specializzate. 

La prego di leggere attentamente queste informazioni scritte prima di prendere una decisione. Lei avrà a disposizione tutto il tempo necessario per decidere se acconsentire o meno.

Potrà, inoltre, porre liberamente qualsiasi domanda di chiarimento e riproporre ogni quesito che non abbia ricevuto una risposta chiara ed esauriente.

Nel caso in cui, dopo aver letto e compreso tutte le informazioni ivi fornite, decidesse di acconsentire alla pubblicazione, Le chiederò di voler firmare e personalmente datare il modulo di Consenso Informato allegato a questo documento.

Quali sono le caratteristiche della pubblicazione (case report/case series)
(spiegare brevemente cosa sarà riportato all’interno della pubblicazione. Nel caso di pubblicazione di materiale audiovisivo, il paziente rappresentato non dovrà in alcun modo essere riconoscibile)
Cosa comporta la pubblicazione
Nel caso in cui Lei decidesse di acconsentire alla pubblicazione del suo caso clinico, questo non comporterà alcun cambiamento per Lei. Non è prevista alcuna indagine aggiuntiva. Le Sue cure mediche attuali e future presso l’Ospedale non saranno compromesse dalla Sua decisione ed i medici continueranno a seguirLo/a con la dovuta attenzione. I suoi dati saranno diffusi solo in forma rigorosamente pseudoanonimizzata.
Informazioni finali
Al termine del processo di pubblicazione, potrà esserLe fornita una copia della stessa.
(*La compilazione delle parti in giallo è obbligatoria)
INFORMAZIONI IN MERITO AL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI:

Titolari del trattamento e relative finalità
Il Centro di sperimentazione (indicare il nome del centro) in accordo alle responsabilità previste dalle norme della buona pratica, tratteranno i Suoi dati personali, in particolare quelli sulla salute e, soltanto nella misura in cui sono indispensabili in relazione alla pubblicazione. 
Il trattamento dei dati personali relativi a …………………... (variabili da specificare a seconda delle caratteristiche del caso) è indispensabile alla stesura della pubblicazione.
Natura dei dati
Il medico che La segue renderà i suoi dati completamente anonimi, in questo modo sarà impossibile per chiunque abbia accesso alla pubblicazione, risalire alla sua identità.

Modalità del trattamento
I dati, saranno diffusi solo in forma rigorosamente anonima attraverso pubblicazione scientifica, statistica e convegni scientifici. La Sua adesione implica che il Comitato Etico Territoriale Area Nord Veneto potrà conoscere i dati che La riguardano, con modalità tali da garantire la riservatezza della Sua identità.

Esercizio dei diritti
Potrà esercitare i diritti ai sensi del D. lgs 196/2003 “Codice in materia di protezione dei dati personali” e del Regolamento UE 2016/679, nonché della Deliberazione del Garante (Del. 52 del 24/7/08).
Quanto in oggetto è stato approvato dal Comitato Etico Territoriale Area Nord Veneto.
	Dott./Prof.
	

	Telefono
	

	Email
	


______________________________         ___/___/______     _________        ____________________   

Nome per esteso del medico                                Data                   Ora     


 Firma

che ha consegnato l’informativa

(*La compilazione delle parti in giallo è obbligatoria)
MODULO DI CONSENSO INFORMATO
Versione XXX del (data)
Io sottoscritto/a ______________________________________________ nato/a il ___/___/______ residente a______________________ via/piazza ____________________________ Tel.________________ domicilio (se diverso dalla residenza)       __________________________________

DICHIARO 

· di aver ricevuto dal Dottor ________________________________________ esaurienti spiegazioni in merito alla richiesta in oggetto, secondo quanto riportato nella scheda informativa, facente parte di questo consenso, 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 di aver compreso la natura, le finalità, le procedure della pubblicazione;

· di aver avuto l’opportunità di porre domande chiarificatrici e di aver avuto risposte soddisfacenti;
· di aver avuto tutto il tempo necessario prima di decidere se acconsentire o meno;
· di non aver avuto alcuna coercizione indebita nella richiesta del Consenso;
DICHIARO pertanto di
 Acconsentire
  NON Acconsentire 

alla pubblicazione
 Acconsentire
  NON Acconsentire 

alla pubblicazione di materiale audiovisivo (dove non devo essere riconoscibile in alcun modo), ed altresì la conservazione del predetto materiale negli archivi informatici dell’istituti/associazione/rivista e prendo atto che la finalità ti tali pubblicazioni sono di carattere informativo e divulgativo
 volere
  NON volere 

ricevere copia della pubblicazione
_________________________________________       ___/___/______     _________    ________________    

Nome per esteso del paziente (adulto, minore maturo)         Data                   Ora
       Firma
__________________________________         ___/___/______     _________        ____________________   

Nome per esteso rappresentante legale                       Data                   Ora     

       Firma

Sottoscrivendo questo modulo acconsento al trattamento dei miei dati personali nei limiti e con le modalità indicate nell'informativa fornitami con il presente documento.

_________________________________________       ___/___/______     _________    ________________    

Nome per esteso del paziente (adulto, minore maturo)          Data                   Ora
       Firma

__________________________________         ___/___/______     _________        ____________________   

Nome per esteso rappresentante legale                       Data                   Ora     

       Firma

	Io sottoscritto Prof./Dr. …………………………………………………………………………………………………………………………………..

	Dichiaro che il Paziente ha firmato spontaneamente il suo consenso alla pubblicazione
Dichiaro inoltre di:

· aver fornito al Paziente esaurienti spiegazioni in merito a quanto in oggetto
· aver verificato che il Paziente abbia sufficientemente compreso le informazioni fornitegli

· aver lasciato al Paziente il tempo necessario e la possibilità di fare domande 

· non aver esercitato alcuna coercizione od influenza indebita nella richiesta del Consenso

______________________________         ___/___/______     _________        ____________________   

Nome per esteso del medico                                Data                   Ora     


 Firma

che ha fornito le informazioni e

raccolto il consenso informato




	NOTA BENE

una copia del presente modulo, firmato e datato, allegato alle “Informazioni scritte per il Paziente” dovrà essere consegnata al Paziente stesso
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