Estratto pareri Prof. Eusebi e Prof. Rasi

4. Fermo restando il disposto di cui al comma 3, e consentito
I'impiego dei medicinali di cui al comma 1 su singoli pazienti
iIn mancanza di valida alternativa terapeutica, nei casi di
urgenza ed emergenza che pongono il paziente in pericolo di
vita o di grave danno alla salute nonche nei casi di grave
patologia a rapida progressione, sotto la responsabilita del
medico prescrittore e, per quanto concerne la qualita del
medicinale, sotto la responsabilita del direttore del laboratorio
di produzione di tali medicinali purche:

a) siano disponibili dati scientifici, che ne giustifichino l'uso,
pubblicati su accreditate riviste internazionall;

b) sia stato acquisito il consenso informato del paziente,

c) sia stato acquisito il parere favorevole del Comitato etico di
cui all'art. 6 del decreto leqislativo 24 giugno 2003, n. 211,
con specifica pronuncia sul rapporto favorevole fra i benefici
ipotizzabili ed i rischi prevedibili del trattamento proposto,
nelle particolari condizioni del paziente;
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d) siano utilizzati, non a fini di lucro, prodotti preparati in
laboratori in possesso dei requisiti di cui all'art. 2, anche
nei casi di preparazioni Standard e comunque nel
rispetto dei requisiti di qualita farmaceutica approvati
dalle Autorita competenti, qualora il medicinale sia stato
precedentemente utilizzato per sperimentazioni cliniche
In Italia; se il medicinale non e stato sperimentato in
Italia, dovra essere assicurato il rispetto dei requisiti di
qualita farmaceutica approvati dall'lstituto superiore di
sanita, secondo modalita da stabilirsi con provvedimento
del Presidente del medesimo Istituto,



