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Procedura d’urgenza – applicabile nel caso in cui sussista pericolo di vita per il paziente
La richiesta, con dichiarazione del clinico della necessità di attivare la procedura di urgenza, deve pervenire alla Segreteria CE protocollata. 

La Segreteria verifica la completezza della documentazione e la invia ai membri del Comitato Etico tramite email e tramite il sito web del Comitato Etico IOR. 
Dopo 24 ore (esclusi festivi) dall’invio della e-mail si conteggiano le risposte: se queste sono > 50% (tra le risposte deve essere presente quella del Presidente o, nel caso in cui il Presidente fosse irreperibile, del Vicepresidente) la procedura è ritenuta valida e si procede con il parere all’unanimità o a maggioranza. 
Se i membri chiedono ulteriore documentazione, il termine viene posticipato di 24 ore dall’invio della documentazione aggiuntiva.

La segreteria rilascia parere con la firma del Presidente (o del suo sostituto) e del Responsabile della Segreteria. Lo sperimentatore richiedente viene inviato a relazionare alla prima seduta disponibile.

Documentazione da presentare da parte dello Sperimentatore:

· RICHIESTA DI PARERE per uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica in cui siano presenti la descrizione del/i paziente/i da arruolare, ai fini di valutare la comparabilità con i pazienti già inseriti nei trial clinici nonché le assunzioni di responsabilità da parte dello Sperimentatore 
La richiesta deve essere inoltrata utilizzando l’apposito modello approvato dal Comitato Etico IOR (Allegato 1 alla procedura d’urgenza).

· nota di assunzione di responsabilita' del trattamento secondo protocollo da parte del medico richiedente;

· Studi clinici sperimentali, in corso o conclusi, di fase terza o, in casi particolari di condizioni di malattia che pongano il paziente in pericolo di vita, di studi clinici già conclusi di fase seconda in cui il medicinale sia già oggetto nella medesima indicazione terapeutica.

· Protocollo d’uso del medicinale nel quale vengano specificati sia il razionale clinico, i criteri di inclusione e di esclusione dei pazienti, i dati di efficacia e tollerabilità disponibili per il medicinale.

· Dichiarazione della ditta farmaceutica di fornitura gratuita del medicinale.

· Testo del foglio informativo per il paziente.

· Modulo di consenso informato.

· Testo della lettera da inviare al medico curante, se applicabile.

· Brochure farmaco-tossicologica o Scheda tecnica.

· Fac-simile di scheda clinica per la raccolta dati ("CRF")

· Curriculum vitae sintetico dello Sperimentatore Responsabile.
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