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Inquadramento regolatorio

Dir.2001/83/EC Annex 1 dà una definizione di CTMP e GTMP 
e li inserisce nella cornice generale dei farmaci biotecnologici

Dir.2001/20/EC sperimentazione clinica (autorizzazione scritta) 

EMEA/CHMP 410869/2006 (requisiti tecnici)
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Inquadramento regolatorio

Reg. 726/2004  autorizzazione europea al commercio 

Good Laboratory Practices, Good Manufacturing Practice, Good Clinical Practice

Farmacovigilanza 

Farmacopea Europea

Regole specifiche per Terapia Genica relative ai Genetically Modified Micro-Organisms
(Dir.1998/81/EC) e Genetically Modified Organisms (Dir.2001/18/EC)
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Inquadramento regolatorio

Regulation (EC) N. 1394/2007 of the European Parliament and of the
Council of 13 November 2007 on advanced therapy medicinal products and
amending Directive 2001/83/ EC and Regulation (EC) n. 726/2004

In vigore dal 30 Dicembre 2008 in tutti i paesi europei
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(a) Advanced therapy medicinal product means any of the following 
medicinal products for human use:

-a gene therapy medicinal product as defined in Part IV of the Annex to  
Directive 2001/83/EC,

-a somatic cell therapy medicinal product as defined in Part IV of Annex to  
Directive 2001/83/EC,

- a tissue engineered product as defined in point (b)

Focus su gel di piastrine: GLI ASPETTI LEGISLATIVI



(b) Tissue engineered product means a product that:

-contains or consists of engineered cells or tissue, and

-is presented as having properties for, or is used in or administered to human 
beings with a view to regenerating, repairing or replacing a human tissue

A  tissue engineered product may contain cells or tissue of human or animal 
origin, or both. The cells and tissue may be viable or non-viable. It may also 
contain additional substances, such as cellular products, bio-molecules, bio-
materials, chemical substances, scaffold or matrices
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(c) Cells or tissues shall be considered engineered if they fulfil at least one of 
the following conditions:

the cells or tissues  have been subject to substantial manipulation so that 
biological characteristics, physiological functions or structural properties
relevant for the intended clinical use have been achieved; manipulations listed 
in Annex 1 are not considered substantial

the cells or tissues are not intended to be used for the same essential 
function(s) in the recipient and the donor
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Annex 1 Manipulations  referred to in the first intent of Article 2
(not considered substantial)

cutting, grinding, shaping, centrifugation, soaking in antimicrobial or antibiotic 
solution, sterilization, irradiation, cell separation, cell concentration, cell 
purification,  filtering, lyophilisation, freezing, cryopreservation, vitrification
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A product which may fall within the definition of 

- somatic cell therapy medicinal product or a tissue engineered product and 
- a gene therapy product ,

shall be considered as a gene therapy medicinal product
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I produttori e coloro che usano un ATMP (es. negli ospedali) devono stabilire e 
mantenere attivo un sistema di tracciabilità (Reg.1394/2007, art. 15) che 
assicuri di tracciare per 30 anni dopo la scadenza:

- il prodotto e il suo processo produttivo, inclusi reagenti a contatto con le  
cellule

- il paziente e l’ATMP ricevuto

Dal prodotto al paziente e viceversa
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REQUISITI DI TRACCIABILITÀ PER GLI ATMP



Regulation (EC) 1394/2007, art 17

Nuova procedura, effettuata dal CAT (Committee for Advanced Therapy)

Scopo: definire i casi dubbi 

Nel dubbio se il prodotto sia o no un ATMP in EU, si chiede al CAT la 
classificazione
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PROCEDURA DI CLASSIFICAZIONE



COMMITTEE FOR ADVANCED THERAPY-CAT

Nuovo Comitato dell’EMA (European Medicines Agency), specifico per ATMP

1 membro+1 sostituto per ciascuno Stato, 
2 per organizzazioni dei medici (ESCGT,EGBMT), 
2 per organizzazioni dei pazienti (Eurordis, European Genetic Alliances' Network) 

La composizione finale assicura una appropriata copertura di tutte le aree 
scientifiche riguardanti le Terapie Avanzate
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Art.1. Procedure e modalità per la donazione di sangue intero o di emocomponenti .

Il prelievo di sangue intero o di emocomponenti (inclusi gli emocomponenti per uso 
topico) viene eseguito in una struttura trasfusionale da personale all’uopo 
specificamente formato.
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Emocomponenti per uso non trasfusionale (topico).

Gel piastrinico.

Colla di fibrina.

Focus su gel di piastrine: GLI ASPETTI LEGISLATIVI



Focus su gel di piastrine: GLI ASPETTI LEGISLATIVI



Art. 1.
Campo di applicazione
Il presente decreto si applica alla raccolta e al controllo del sangue umano e 
dei suoi componenti, a qualunque uso siano destinati.

Art. 2. Definizioni Ai fini del presente decreto si intende per:
b) «componenti del sangue» o «emocomponenti»: i componenti del sangue (globuli 
rossi, globuli bianchi, piastrine, plasma) che possono essere preparati a fini terapeutici 
con vari metodi;
c) «prodotto del sangue»: qualunque prodotto terapeutico derivato dal sangue o dal 
plasma umano

Focus su gel di piastrine: GLI ASPETTI LEGISLATIVI



Art. 4. Autorizzazione e accreditamento dei servizi trasfusionali

1. Le attività relative alla raccolta e al controllo del sangue umano e degli 
emocomponenti, …, a qualunque uso siano destinati, 

nonche' alla loro lavorazione, conservazione, distribuzione e assegnazione, ove 
siano destinati alla trasfusione, 

sono effettuate unicamente dai servizi trasfusionali … e, limitatamente alle attività di 
raccolta del sangue e degli emocomponenti, dalle unità di raccolta …
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Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto si intende per:
e) «servizio trasfusionale»: le strutture…che sono responsabili sotto qualsiasi 
aspetto della raccolta e del controllo del sangue umano e dei suoi componenti, quale 
ne sia la destinazione, 
nonche' della lavorazione, conservazione, distribuzione e assegnazione quando gli 
stessi sono destinati alla trasfusione
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Le convenzioni per il servizio di medicina trasfusionale
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La produzione deve avvenire nell’ambito di protocolli operativi e con modalità
conformi alle normative vigenti ed approvati dai Servizi Trasfusionali
territorialmente competenti, che sono tenuti ad esercitare attività di controllo.

Le convenzioni per il servizio di medicina trasfusionale

Identificazione delle responsabilità
Training

Redazione di procedure operative 
Tracciabilità 
Reporting
Auditing
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Consiglio Superiore di Sanità  
Verbale seduta del 22 marzo 2002

“.....la produzione, conservazione e distribuzione della colla di 
fibrina, come pure di gel di piastrine, autologhe o omologhe, 
derivate da sangue umano ricadano sotto la disciplina specifica 
regolante l’attività trasfusionale”.
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