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BTTO: Trattaménto paziant éon terapia callulate. -

i ierito-alla ichiesta pervenuta'dla codesto Isiitito Burle: Garofalo in 1elazione alla -
posgsibility dl trattare pazient con cellule prodoite_alla“Cell Factory autoiizzata di .

‘.,_Morgga;E‘s_l"esp:l_‘itmnmlag;agu,e;nﬁ'gqn‘,s,idera;ion],.,’-_.~_ e .
i B dieembi 2008 iéijola il patiodo trafigitorio peF fa praduzlone del iisdicinal.
-a.~.:par.gerapia-a\@n‘z'at_a,- ma non riguarda  medicinali per TA prodotti industiialmente @ . -
.. -quelik_per. sperjmentazioni’
" prevadono Tautorizzazione,

clinlohe per 1" guali. rinvia -allerispeltive- Homa cli

Henst quislli per 18 finalits di‘cul alfart; 1, coriitil3 e 4

" -dello-stesso decreto, ossia-.consolidati &-quelli ‘per-uso. compasaionevole. Tale

" ‘decreto rimane. i’ vigore fina all'émanaziona dal. piovvedimenti di attuazione di-cul -

-Secorido-

“riguardo &l plagcio.del'AIC. del me

" dlhiltimo comima déli'art, 3 della’ direttiva 2001/83/CE, dome. modficato daliart. 28,
: ofnma; det Regolaniento CE i 1394/2007, che riguarda euclysivamente 1.
"medicinali pér TA ad uso.non ripetitivo-(in relaziena ai:quali sono in fase avanzatadi -

radazlons, le modalita per autorizzarie limplego), che quindl ancotd ngn soho stath -
digclplinatl: - “70 T e P

I dm 4§ magglo 2010 Ha,. Infat, attuato Ta ditettiva 2000/{20/CE sulle tarapie.

-avanzate sostanzialments sostituendo Vallegato-1; parts Iy del-dJgs. 219/2008 con

dicinali piet TA avent] produziani Industriali. -

‘Ne congegue.ché non & ﬁénu't'a'hléddl.a-'vi‘ge"r'i%a‘déi-;dnﬁi-zé digefibre 2006; nonché -

“della det -AIFA-21 gligno 2007 per effetto. dél d.m..18 magalo 2010 in quanto .

disciplinano fattispesle fra loro diverse, seppure sempre: relative a medicinali per TA

', e, rispettivaments; il usi nonripeditivi¢ fe. produziont dustriali.”

Non ésséndo stato ancora emanato alcun decreto {o dstermina) in relazione al

-miedicinali per TAad uso non iipetltivo, & di conseguenza applicabils 'art, 1 comma
4, del-citato ‘d.m;;«.ﬁ.dlcembra'.ZOQB'.‘:-..-...'.‘ e
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» terapgutioa, nel-casi-di-urgenza ed émergenzéiche pongono il paz:ente in péricolo of~ .-

Lo "Fetmo mstando 1[ d/sposto di cul al comma 3 é consentita I’:mplego c!ei SR
.- tedicinall dl oui &l comma 1 su slngoii pazienti in mancanza df valid altemnativa

" vita o-di grave-danno, per. Ia_salute nonghé-nel casi df grave. pafologia -a. rapida . - RO

- - progressions, softo la respansabllité del medico: proscrlttore a'per-quanto congerie - | -
la qualita -del tisdicinale,” soffo I meponsablllfé dsf d:rez‘tore del Iaboratono di '; o
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Si considera qumdn possrblle l| trattamento richiesto nel ﬂspetto de"e condizionl.
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