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OGGETTO: Traitamento pazient! con terapla cellulare,

in meriic alia richiesta pervenuta da codesto isthuio Buric Garolalo in relazions alla
possibilité di irstiere pazienti con callule prodotie afia Cell Factory autorizzala di
Monza, si ssprimonc le seguentl considerazionl. O e e

medicinall per TA ad uso non ripetitive (in relaxione sl quall Sono in fase avanzata di
redazione le modalith per autorizzarne Vinplego), che quindl antom non sono atatl

disciplnatl.

Il dm. 18 maggic 2010 ha, infali, attualo la direitive 2006/120VCE sulle ieraple
svanzate sostanziaiments sostituendo l'allegeto 1, parte IV, duld.hl»."z‘lmm
riguardo al rilascio delAJC dei medicinali per TA avent! produziond indusirial.
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e apattivamenta, o usi non rpett ¢ o produrioni ndusiiel

mmwmmmmhmmrmﬂ
medicinali pew TA ad uso non ripstithes, & di conseguenza applicabile 'art. 1 comma

4, del citsto d.m. 5 dicermbre 2006.
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Pertanio il caso in oggeilo ped visntrars nel cormma 4 che cosl recia;
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"Fermo restando i disposio df cul o comma J, é consentilo limpiego del
medicinall df cul al comma 1 su singofl pazienti in mancanze df valide aflsmabive
ferapeution, nei casi di urgenza ed emergenze che pangono § pazients in pericolo di
wia o df grave damnc per la sede nonché nel casi i grave psiologia & rapids

soffo la responsabiitd del medico proscritiore @ per quanto conceme
ia quakia del medicinale, solio is responsabiitha del direliors del lsboraionio di
produrione o tall medicinall purché:

a) Siano disponibil deli scientifici, che ne giustiichine Fuso, pubblicati su
accrediftale Mviste infermazionad

b} Sis stein acquisito il consenso nformailo del pazients;

o) Sia stelo acquisito ¥ parers lavarevols dal Comifalo Efico di cuf al’art
8§ del DL n. 211/2003 con specifios pronuncia sul rapporio fre beneficl
ipolizzabil od | rschi prevedibll del irafismento proposto, nelle
particolar condiriond del paziante;

d) Siano ulifizzeti non & fini di lucro, prodollf preparall in laboratori in
poagesso dei roquisiti of cud alferl. 2, anche nel casl df

siandard e comungue nel rispefio del dl qualild farmaceutice
approvall dali'Aulorite competents, ¥ medicinale sia stelo
precedenioments utiizzato per spermentazion] ciniche in luba; se §

medicinale non ¢ stalo sperimentalo it Neds, dovrd essere sssicursio
rispelio dei requistl df quailld farmaceudica approveli dalf1SS, secondo
MﬂWdeﬂﬂMﬂm
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