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Direttiva 2001/83/EC - Annex 1, da una definizione di CTMP (cell
therapy medicinal products) e GTMP (gene therapy medicinal
products) e li inserisce nella cornice generale dei farmaci

biotecnologici
DIRECTIVE 2001/83/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE

COUNCIL OF 6 NOVEMBER 2001 ON THE COMMUNITY CODE RELATING TO
MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE

Direttiva 2001/20/EC sperimentazione clinica (autorizzazione scritta)

DIRECTIVE 2001/20/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 4 April 2001

on the approximation of the laws, regulations and administrative provisions of the Member States
relating to the implementation of good clinical practice in the conduct of dinical trials on
medicinal products for human use

EMEA/CHMP 410869/2006 (requisiti tecnici)

COMMITTEE FOR HUMAN MEDICINAL PRODUCT
(CHMP)

DRAFT

GUIDELINE ON HUMAN CELL-BASED MEDICINAL PRODUCTS ‘l




TERAPIE AVANZATE

(ATI\/IP — advanced therapy medicinal products)

Medicinali per Terapia Genica

Medicinali per Terapia Cellulare

Medicinali per Ingegneria dei Tessuti

Courtesy Dr. Maria Cristina Galli, Dipartimento di Biologia Cellulare e Neuroscienze, ISS



ASPETTI SPECIFICI DEGLI ATMP

Nella Dir.2001/83/EC Annex 1 manca una definizione legale per |
prodotti di ingegneria tissutale

ATMP richiedono conoscenze complesse e specifiche, al di la
delle aree farmaceutiche tradizionali

Ci possono essere aree grigie tra ATMP e altri trattamenti es.
trapianti

ATMP sono spesso combinati con Dispositivi Medici, ma

| Dispositivi Medici hanno un quadro legale diverso da quello
deil Medicinali

ATMP devono essere soggetti agli stessi standard di produzione e
valutazione del medicinali biologicli

Dir.2004/23/EC su tessuti e cellule si riferisce soltanto alla
donazione, approvvigionamento e controllo ma non agli ATMP

Courtesy Dr. Maria Cristina Galli, Dipartimento di Biologia Cellulare e Neuroscienze, 1SS
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Reg. 726/2004 autorizzazione europea al commercio

REGULATION (EC) No 726/2004 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 31 March 2004

laying down Community procedures for the authorisation and supervision of medicinal products
for human and veterinary use and establishing a European Medicines Agency

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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REGULATIOMN l:l‘_lf:l et 1.1‘}-4_' HElT OF THE EUROPEAN PARLIAMENT ARD OF THE OO IL
of 13 Movember 207

on advanced therapy medicinal products and amending Directive 200183 EC
and Regulation (EC) Mo 726 204

(Text with EEA relevance |
In vigore dal 30 Dicembre 2008 in tutti i paesi europei

(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)

(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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REGULATTOMN l:l:lf:l [aam 1.1‘;'-4_'11“}? OF THE EURDOPEAN PARLIAMENT AND OF THE OO LM IL
of 13 Movember M7

onn advanced therapy medicinal products and amend ing Directive 200183 EC
and Regulation (EC) Mo 7216 |24

iText with EEA relevance|

(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

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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REGULATTOMN l:l:lf:l [aam 1.1‘;'-4_'11“}? OF THE EURDOPEAN PARLIAMENT AND OF THE OO LM IL
of 13 Movember M7

onn advanced therapy medicinal products and amend ing Directive 200183 EC
and Regulation (EC) Mo 7216 |24

iText with EEA relevance|

Annex 1

manipulations 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,
vetrification




COMMITTEE FOR ADVANCED
THERAPY - CAT

Nuovo Comitato dell’EMA, specifico per ATMP

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

La composizione finale assicura una appropriata copertura di
tutte le aree scientifiche riguardanti le Terapie Avanzate

Nomina per 3 anni + 3 anni

Composizione e contatti si trovano sul sito web del’EMA

Courtesy Dr. Maria Cristina Galli, Dipartimento di Biologia Cellulare e Neuroscienze, 1SS



PROCEDURA DI CLASSIFICAZIONE

EU Req.1394/2007, art 17
Nuova procedura, effettuata dal CAT
Scopo: definire 1 casi dubbi
» es. borderline con trapianti, cosmetici, etc.
E un incentivo, non & un requisito legale
Nessuna tassa, veloce (max. 60 giorni)

Nel dubbio che il vostro prodotto sia 0 no un ATMP In
EU, chiedete al CAT la classificazione

Courtesy Dr. Maria Cristina Galli, Dipartimento di Biologia Cellulare e Neuroscienze, ISS



CAT SCIENTIFIC
RECOMMENDATION ON
CLASSIFICATION

Autologous bone marrow-derived progenitor cells

Intended for treatment of patients with failed left ventricular
recovery despite successful reperfusion therapy post acute
myocardial infarction, chronic ischemic heart disease,
peripheral vascular diseases and Buerger disease

Tissue engineered product 04/10/2010
(Uso non omologo)

Courtesy Dr. Maria Cristina Galli, Dipartimento di Biologia Cellulare e Neuroscienze, ISS



CAT SCIENTIFIC
RECOMMENDATION ON
CLASSIFICATION

Buffy coat of centrifuged autologous bone marrow containing
hematopoietic and mesenchymal stem cells

Intended for the treatment of incomplete and complete chronic
traumatic spinal cord injury

Advanced therapy medicinal product 15/01/2010
(Uso non omologo)

Courtesy Dr. Maria Cristina Galli, Dipartimento di Biologia Cellulare e Neuroscienze, ISS



CAT SCIENTIFIC
RECOMMENDATION ON
CLASSIFICATION

Buffy coat of centrifuged autologous bone marrow containing
hematopoietic and mesenchymal stem cells.

Intended for the treatment of incomplete and complete chronic
traumatic spinal cord injury

Advanced therapy medicinal product 15/01/2010
(Uso non omologo)

Courtesy Dr. Maria Cristina Galli, Dipartimento di Biologia Cellulare e Neuroscienze, ISS



CAT SCIENTIFIC
RECOMMENDATION ON
CLASSIFICATION

Product consisting of naturally occurring antigen-specific CD8+
donor lymphocytes isolated with Streptamers

Intended for the treatment of infectious diseases

Not an advanced therapy medicinal product 26/01/2010
(cellule separate con MAB= manipolazione minima)



CAT SCIENTIFIC
RECOMMENDATION ON
CLASSIFICATION

Fresh and freeze-dried thrombocytes
Isolated from autologous or allogeneic
blood

Intended for wound healing in orthopedic and dental surgery

Not an advanced therapy medicinal product 13/11/2009
(manipolazione minima)
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Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components

STANDARDS et e e e e e e 189
Chapter 5. Component MONOZIAPRS. ... e s s e s s 225
Part A. Whole blood components ... ans e s 27
Part B. Red cell COMPONEITS ..o v e rsons s s s s s 235
Part C. Platelet COMPONENTS ... oo s 160
Part 0. Plasma cOmPONENTS.... ... oo coeorvesr e sons s s s s 3

Part E. White cell compOnents....c.co s s s s 129
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I’ltalia
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Consiglio Superiore di Sanita
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 I’attivita trasfusionale”.
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 3 marzo 2005

Caratteristiche e modalita' per 1la donazione del sgangua e di
enccomponenti,

Art.1. Procedure e modalita 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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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 3 marzo 2005

Caratteristiche e modalita' per 1la donazione del sgangua e di
enccomponenti,

Emocomponenti per uso non trasfusionale (topico)
Gel piastrinico.

Colla di fibrina.
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(GU n. 19 del 23-1-2008)

Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione
della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita' e di sicurezza per
la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione
del sangue umano e dei suol componenti.
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(GU n. 19 del 23-1-2008)

Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione
della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita' e di sicurezza per
la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione
del sangue umano e dei suol componenti.

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 kemocomponenti»: 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
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(GU n. 19 del 23-1-2008)

Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione
della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita' e di sicurezza per
la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione

del sangue umano e dei suol componenti.

Art. 4. Autorizzazione e accreditamento dei servizi trasfusionali

1. Le attivita relative alla raccolta e al controllo del sangue umano e degli
emocomponenti, ..., a qualungue uso siano destinati,

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

sono effettuate unicamente dai servizi trasfusionali ... e, [imitatamente
alle attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti, dalle unita di
raccolta ...
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(GU n. 19 del 23-1-2008)

Revisione del decreto legislativeo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione
della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita' e di sicurezza per
la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione
del sangue umano e dei suol componenti.

Art. 2.
Definizioni

1. Aifini 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,
nonché della lavorazione, conservazione, distribuzione e assegnazione
guando gli stessi sono destinati alla trasfusione
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(GU n. 19 del 23-1-2008)

Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione
della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita' e di sicurezza per
la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione
del sangue umano e dei suol componenti.

Art. 11.
Tracciabilita'
L. Per clascuna unita' di sangue o di emocomponenti raccolta,
controllata, lavoratas, conservata, rilasciata, distribuita e

aszegnata e' assicurata lz tracciablilita' del percorso dal donatore
al ricevente e viceversa. A tale fine 1 servizl trasfusionalil
istituiscono, conformemente alle direttive emanate dalle regionl in
materia e alle disposizioni wigenti e all'articolo 25, comma 1,
lettera a), un sistema di identificazione di ogni singola donazione
di sangue e di clascuna unita' di sangue o di emocomponenti in modo
da garantire la sicura tracciabilita' del donatore, della trasfusione
e del ricevente. Il sistema deve identificare senza possibilita' di
errore clascuna donazione singola e tipo di emocomponente. Tale
sistema e' utilizzato anche presso le unita' di raccolta.
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DIRETTIVA 2005!62;'(:'}3 DELLA COMMISSIONE
del 30 settembre 2005

recante applicazione della direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto
riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema di qualita per i servizi
trasfusionali

La presente direttiva definisce le suddette prescrizioni di
natura tecnica tenendo conto della raccomandazione
98/463/CE del Consiglio, del 29 giugno 1998, sull'ido-
neita dei donatori di sangue e di plasma e sulla verifica

delle donazioni di sangue nella Comunita europea (%),
della direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codice
comunitario relativo ai medicinali per uso umano (?),
della direttiva 2003/94/CE della Commissione, dell'8 ot-
tobre 2003, che stabilisce i principi e le linee direttrici
delle buone prassi di fabbricazione relative ai medicinali
per uso umano e ai medicinali per uso umano in fase di
sperimentazione (*), della direttiva 2004/33/CE della
Commissione, del 22 marzo 2004, che applica la diret-
tiva 2002/98 /CE del Parlamento europeo e del Consiglio
relativa a taluni requisiti tecnici del sangue e degli emo-
componenti (*), nonché di alcune raccomandazioni del
Consiglio d'Europa, delle monografie della farmacopea
europea, in particolare per quanto concerne il sangue o
i suoi componenti come materia prima per la produzione
di specialita medicinali, delle raccomandazioni dell'Orga-
nizzazione mondiale della sanita (OMS), cosi come del-
I'esperienza internazionale in tale ambito.
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Le convenzioni per il servizio di medicina trasfusionale

Decreto Ministeriale 1 settembre 1995

Disciplina dei rapporti tra le strutture pubbliche provviste di servizi
trasfusionali e quelle pubbliche e private, accreditate e non accreditate, dotate
di frigoemoteche,
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Le convenzioni per il servizio di medicina trasfusionale

La produzione deve avvenire
nell’ambito di protocolli operativi
con modalita conformi alle normative vigenti ed
approvati dai Servizi Trasfusionali territorialmente
competenti,
che sono tenuti ad esercitare attivita di controllo
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Le convenzioni per il servizio di medicina trasfusionale

La produzione deve avvenire nell’ambito di protocolli operativi e con modalita
conformi alle normative vigenti ed approvati dai Servizi Trasfusionali
territorialmente competenti, che sono tenuti ad esercitare attivita di controllo.

l

Identificazione delle responsabilita
Training
Procedure operative
Tracciabilita
Reporting
Auditing
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Le esperienze
regionali
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Le Esperienze Regionali
Lombardia

Qualora le Strutture sanitarie non sede di SIMT siano interessate all’utilizzo di
questi prodotti, le procedure di raccolta, processazione e controllo delle attivita
di cui all’oggetto, dovranno essere definite nell’lambito di accordi formali con
una Struttura sanitaria sede di SIMT, d’intesa con il DMTE di riferimento.

Ove la responsabilita finale del processo non rimanesse in capo ad un SIMT si
ritiene che I'impiego degli emocomponenti di cui sopra si collocherebbe al di
fuori della vigente normativa nazionale e comunitaria in materia.
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Le Esperienze Regionali
Lombardia

Va precisato che i riferimenti normativi devono essere ottemperati indipendentemente dal volume di
sangue prelevato e processato per produrre un emocomponente ad uso topico (gel piastrinico e colla di
fibrina) e che la denominazione “Fattori di crescita piastrinici” non identifica un prodotto diverso dal gel
piastrinico.

E’ possibile decentrare la produzione di emocomponenti ad uso topico presso
Strutture Sanitarie pubbliche o private non dotate di Servizio Trasfusionale, a
condizione che:

- si stabilisca tra la Struttura Sanitaria ed il Servizio Trasfusionale un rapporto
collaborativo formalizzato in una convenzione conforme a quanto previsto dal
D.M. 1 settembre 1995 “Disciplina dei rapporti tra le strutture pubbliche provviste
di servizi trasfusionali e quelle pubbliche e private, accreditate e non accreditate,
dotate di frigoemoteche”;

- tale produzione avvenga nell’ambito di protocolli operativi e con modalita
conformi alle normative vigenti ed approvati dai Servizi Trasfusionali
territorialmente competenti, che sono tenuti ad esercitare attivita di controllo.
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Le Esperienze Regionali
Veneto

L’eterogeneita degli ambiti di applicazione non € sempre supportata dalla letteratura
scientifica secondo i criteri di Evidence Based Medicine, ma molti campi di
applicazione sono motivati da numerosi studi osservazionali.

La presenza di dispositivi che semplificano la produzione dell’emocomponente rende
possibile un decentramento della preparazione del prodotto, quindi esternamente al
Servizio Trasfusionale, ma ci0 necessita la definizione di un processo idoneo e
condiviso atto a garantire la correttezza della preparazione e
dell’applicazione/utilizzo degli emocomponenti ad uso topico presso strutture
sanitarie pubbliche o private.
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Le Esperienze Regionali
Veneto

La Convenzione tra I'Azienda sanitaria (d’intesa con il DIMT di riferimento) e la
Struttura utilizzatrice dell’lemocomponente topico, priva di Servizio Trasfusionale,
sara stipulata ai sensi del D.M.1 settembre 1995 “Disciplina dei rapporti tra le
strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionali e quelle pubbliche e private,
accreditate e non accreditate, dotate di frigoemoteche”.

La Convenzione costituisce atto autorizzativo per I'attivita. Le modalita operative
dovranno essere esplicitate in allegato alla Convenzione stessa e dovranno
riguardare il campo di applicazione del prodotto, il numero di pazienti previsto dal
protocollo, il facsimile del consenso informato, |la procedura di produzione
dell’emocomponente, il nominativo del Coordinatore Referente.
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Le Esperienze Regionali
Veneto

Per ogni prestazione dovranno essere esequiti:

a.valutazione dell'indicazione all’'uso e del contesto clinico;

b.valutazione del paziente per I'idoneita al prelievo e firma del consenso informato;

c.prelievo secondo modalita di asepsi; indipendentemente dal metodo di produzione
dellemocomponente per uso topico, deve essere sempre rispettata la sterilita in tutte le fasi di
produzione ed applicazione oltre che, in caso di gel piastrinico, la concentrazione piastrinica media
ritenuta efficace dalla letteratura (1,5x10° plts); qualora si tratti di un sistema aperto, dovranno a
campione essere eseguiti controlli di sterilita (1/10 pazienti).

Per ogni ciclo di prestazioni dovra essere eseguita la determinazione di un gruppo ABO e Rh,
HbsAg, anti-HCV, anti-HIV 1-2, in quanto la procedura di emocomponenti per uso topico autologhi
ha connotazione di procedura di predeposito per autotrasfusione.

Inoltre, periodicamente e comunque almeno una volta allanno, dovranno essere trasmessi alla
Struttura Trasfusionale della Azienda sanitaria di riferimento | modelli attestanti la dichiarazione di
produzione ed applicazione di emocomponenti per uso topico e delle copie dei consensi informati
dei pazienti a cui é stato applicato I'emocomponente.
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Piemonte

B REGIONE
B M PIEMONTE

GIUNTA REGIONALE

Verbale n. 51 Adunanza 29 dicembre 2010

L'anno duemiladiec! i giorne 29 del mese di dicembre alle cre 14:25 in Torno in una sala di
Palazzo Lascaris, via Alfieri n_15, si & riunita la Giunta Regionale con l'intervento di Reberto-COTA
Prosidonts; Ugo CAVALLERA Vicepresidents ¢ degli Assessori Barbara BONINO, Wiiliam
CASONI, Alberto CIRIO, Caterina FERRERO, Massimo GIORDANO, Elena MACCANTI,
Giovanna QUAGLIA, Claudio SACCHETTO, Mishele CORPOLA, Claudia PORC} .
BAVELLO- con lassistenza di Guido ODICINO nelle funzioni di Segretario Verbalizzante,

£2]

Sono assenti il Presidente GOTA e gli Assessori: COPPOLA, PORCHIETTO, RAVELLO

{Omissis)
D.G.R. n. 21 - 1330
OGGETTC:

Disposizioni per la produzione e utilizzo di emocomponenti di origine autologa per uso
topico.

A relazione dell' Assessore FERRERO:

Nel corsa degli uitimi anni l'interesse per Iimpiego di emacomponenti aufaloghi ad uso topico quali
il concentrato piastrinico (CP), con finalita diverse da quelle definite df supporto trasfusionale, si &
rapidamente allargato a varie applicazioni cliniche in ambiti specialistici diversi.

I CP viene attualmente utilizzato allo stato solids {gel piasirinico) o liquido (prodotti per infiltrazione
e colliri} in diversi campi quali odenteialria, chirurgia maxilio-facciale, ortopedia, chirurgia toracica e
vascolare, oeulistica, nohché nella terapia delle ulcare cutanee torbide.

L'uso topico del preparato si ¢ mostrato efficace come adiuvante dei naturali processi riparativi in
quanto favorisce ed aceelera ia riparazione tissutale. .

Aliri emocomponenti, quali {l sisro autolage, possonc trovare impiego come colliri nel campo
deil'oculistica nella cura di ulcere comeali a diversa eziologia.

E' inoltre possibile un eventuale aumento delle indicazioni e dei tipi di prodotti ematici autaloghi
utilizzabili per via topica.

Tale utilizza, un termpo riservato in moda esclusive alle strutture ospedaliere, si sta diffondendo
anche presso strutture ambulatoriall pubbliche & private, essendo disponibili sul mercato
apparecchiature che consentono la preparazione di questi prodotti autologhi in  modo
estemporaneo nella sede di ercgazione della prestazione, )

Il CP, il siero ed eventuali altri prodotti autologhi sono emocomponeanti o ad essi assimilabili in
quando prodotti da sangue tmano e, pertanto, soggelti alla nermativa di riferimento {D.M. 1°
settembre 1995, D.M. 3 marzo 2005, Legge 21 oifobre 2005 n. 218, D.Lgs. 20 dicembre 2007 n
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261, parere Coensiglio ‘Superiore di Sanitd 22 marze 2002) che assegna ai Sernvizi di
Immunoematologia e Trasfusionali, SIMT, il ruolo di governe nella lero produzione e distribuzione.

Mentre per quanto riguarda la produzione & distribuzione di CP e altri emocomponent di origine
aliogenica non istono fwazioni che pessano consentire 1a delega di tali attivi{a al di fuori
delle sirutture trasfusionali, per quelli di origine autologa, ad uso esclusivamente topico ed
otterutl  con le apparecchiature sopra indicate, non i seno divieti che | SIMT deleghing la
produziong in eufsoureing a soggetti sia pubblici che privati, in possesss dei requisiti richiesti,,
mediante apposita convenzione.

In considerazione della tipologia specifica della professione edontoiatrica, si precisa che la delega
potréa riguardare, per tali atiivita, solo Yutilizze in chirurgla intraorale,

A tal fine, come gid deliberate da altre Regioni, quali Lombardia e Veneto, con il presente
provvedimento si autorizzano le Aziende sanitarie regionali sede di Servizio ¢i SIMT alla stipula di
rapporto convenzionale collaborativo con le strutture sanitarie, pubbliche e private, non sede di
SIMT, conforme a quanto previsto dal D.M. 1° sefiembre 1985, per la produzione ed ulilizzo di
emocomponenti di origine auteloga ad uso topico di riconosciuta validita terapeutica e nel rispetto
delle procedure di raccolta, processazione e controllo deile atlivitd, Aflegati A e B alla presente
deliberazione per farme parie integrante.

$i prevede inoltre che la produzione e 'utlizze di detti emecomponenti autologhi ad uso topice da
parte delle strutture sanitarie, pubbliche e private, non sede di Servizio di SIMT pofranno avvenire
solo previa specifica formazione del| professionista responsabile individuando altresT TAOU San
Giovanni Battista di Torino, provider pubblico di formazione, quale organizzatore degli eventi
farmativi.

Le Aziende sanitarle regionall inleressale, sulla base dei regolamenti interni che disciplinanc la
libera professione, prevedono il ribaltamento di parfe degli introiti derivanti da tale attivita
aggiuntiva a favore dei SIMT e deghi atd professionisti eventualmente coiwvolti nelfattivita di
controllo.

Si da infine atfo che dal presente prevvedimento non derivano oneri aggiuntivi per le Aziende
sanitarie e la Regione trattandasi di attivita a totale carico delle sirutiure sanitarie richiedenti

Tutto cid premesso & condividendo le argomentazioni del relatore, la Giunta regionale,
visti

iID.M. 1° settembre 1995;

il D.M. 3 marzo 2005;

la Legge 21 ottobre 2005 n. 219,

it D.Lgs. 20 dicembre 2007 n_ 261 ;

la D.G.R. n. 5-5800 del 2§ maggio 2007,

a voli unanimi, esprassi nalle ferme di legge,
delibera

- di autotizzare le Azlende saniterie regionali sede di Servizfo di Immunoematologia &
Medicina Trasfusionale, SIMT, alla stipula di rapporto convenzionale collaborativo con
le strutture sanitarie, pubbliche e privats, non sede di SIMT per la produzione ed utilizzo
di emocomponenti di origine auteloga ad use tapico di riconasciuta validita terapeutica
e nel rispetto delle procedure di raccolta, processazione & conirello delle attivita,
Allegati A & B aila presente deliberazione per farme parte integrante;

- di prevedsre che la produzione e Futilizzo di detti emocompenenti autologhi ad uso
topice da parte delle strutiure sanitarie, pubbliche e private, non sede di Servizio di
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Allegato A

Richiesta di convenzipnamento per la delega alla produzione di cmocomponente per nso
topico di origine anieloga

Al Diretiore Generale
ASL/AQ [ AQU
sede del SIMT

11 SOUOSCIID vvvrovvsrrvvrserieeneneneift qualita di legale rappresentante di ..., chiede il
convenzionamento e le conseguente concessione di delega  alla produzione ed utilizze
dell’'emocomponente per uso topico di origine aufologa secondo le

seguenti specifiche:

1. estremi identificativi struttura sanitaria: denominarione - ndirizzo - codice fiscalefpariita
TV A — tipologia struttura;

. estremi antorizzazione a svolgere |'altivita savitaria;

. campo di applicazione (scopo di applicazione ¢ finalita di cura);

. regime di trattamento (ambulatoriale — day hospital/surgery — ricovero ordinario);

. luogo ove avverrd la produzione di emocomponente ad uso topico;

. luogo ove avverrd applicazione;

. numero stimato di applicazioni/anno;

. metodica utilizzata con allegata documentazione del sistema di produzione che si intende
utilizzare (protocollo di preparazione, dichiarazioni di conformitd ¢ certificazioni della ditta
compreso marchio CE);

9. responsabile produzicne dell’emocomponente per uso topico (nominative e tifali);

10 altro personale addetto alla produzionc & emocomponenic ad uso topico (nominativi e

titoli);

11. regponsabile del trattamento terapeutico (nominativo e titoli),

12. altro personale addetto al trattamento terapeutico (nominalivi e titoli);

13. dichiarazione dell’avvenuta formazione del professionista respensabile da parte dell’AGU
San Giovanni Battista di Torino, provider pubblico di formazions, quale organizzatore degli
eventi formativi che st avvale della Dental School (struttura wniversitaria individuata ai (ini
formativi), ¢ dei professionisti, anche di altre Aziende sanitarie, individuati seconde le
specifiche competenze.

PR NV N

S - T

Fitma e timbro
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Allggata B

Schema di conven nda sanitaria sede di SIMT ¢ la strullura sasituria che
intepde produrre ¢ utilizzae i ad uso topics di erigine autologa.

tra
fa struliura sanilacia

L Azienda Sanizaria sede di SIMT. zella personz dz! Diettors Generale .......

PrUmEsso:

che Ja stuttuea sar & stata riconnseima o ed & stata autnrizzata alf'an

che il SIMT della Azienda, in virld della Legge 21 ottobre 2005 n, 219  de! D.gs. 20 dicembre
2007 n. 261 svoee il ruodo di governo cella produrions, distriburiene ¢ gsseynagane degli
emecompensntl T ot Je strutture sanitarie allo steso vTered,

che, vista Ja DGR 1 del Tu sofloserizicne della presente convenzienc
custiuisee per Ja soutuea sanizuia concessinne di delega a prodwre od wilizvace cmocompunents
&d ust Lopico di origing anologa pel hmit ¢ secondo e medahith ndivatl nella convenzione stessa;

CONVILNE E SISTIPULA QUANTO

At 1
Protocolls operativa

Le partl predspenjsong comgiuntamerte un peetocolls operativa seritto, ehe costitnira parte
integrants della convenzione, in o seoo specificate le ‘ndicaziont all*utilizzo e e modaila di
peeparazions degli emocompancnt ol wsv Wpico, e modality di ctlen’mento del coosensn
indoumate, e apparecchiature ol 1 maleriahi impieginl ed 1) persenale zbilitate alle varie fasi
della procedura, seeordo le indicazioni camtemus nell’alleyeto 1ecnico al punto “ativid di
controllo™.

Ugni modifica el protucolla dotra essere nzeventivamente concordala ua Je pari ed spprovata
pet IseTilta,

Anl

Attiviad di contrallo

o NWSTMT dell” Awienda provvederd ad <ffeituare di norma alimzno wna visita ispeltiva all'anno, di

MG Lon. preirvvisy, por verificare I rispelto del poteeelln concordato e delle nomative

wigenti i muteris, eon possthiliti di exeguite whiericrl controli senza presvvise con ower o
carica dells struttua .

Nellambito dellattivit: & contrallo il SIWT si riserva la facolid di avvalersi di weo o piis

specialisti & senors (plenlolatd, ortopedicl, sculist, scc.)

r

Eresite di opni visita verrd verbalizzato e eventuali azionl preventiveicomative richicste
sarznue ogaeyd di ultedore verifica priina della successive visita ispettiva

L struttura sonitaria provvederd ad cffeituer sugli cmocomponem ad uso fopico prodoti ©
Controlli i Qualit relativi secondo b indicazioni & le tsmpistiche indicate nal protocolle.

v

At 3
L traceiebifild ed eventi i 2

Per agni procedura cffetiuata dovianno essere riportati su apposite resistro, da conservare
presso Ja sede della seeottara sanitoria 1o dara, cognome ¢ nome ¢ data & wascita del pazicurs,
codice lentificative degli operatori, Pimdicazions, il Iotto dei materiali wtilizzati, i"ora di
prelicyo ¢ quants aftro indicato nell allegato teenleo,
1. srultura saniGria provveders wl inviars via fax o pex e-mail certificata (PEC) ta rulazione
aumigde rome da indicazioni dell’ allsgata tecnico.
Lu sirutfura samitaria p ia i

2

o

P per iscritio al SIMT eventuali
reazioni avverse el paziente insorte in conconiitanza o consspuenza all’applicaziene opica
degli emocomponenti prodoni ¢ ad attivare le eventuali procedure previste per legge. (difepaln
En

Doveanne allresi cssere segnalatl eventali prablemi weniel o malfunrionsmenti dedle
apnarecchiatice wlilizzate nella preparavipre degli emecomponenti al uso wpico,

B

At 4
Responsabilita
1.2 responsabilita di eventuali danni a paziemi iall'n iatezza deb
o 4l mamcato dispetto del protocolla operative approvalo, sark exclusivamente a carion della
struttar sanitaria

At 5
Coperiure assicurative
La eoperear assicurativie conuro i tischio di responsabilita civile del personale dell*Azienda
Savitaia colnvalto in attivia di comrolio é & carico della Azienda Sanitaria, nell'ambito della
worispondente polizza,

At 6
Tratiomento dari

Nell'esecuziome del presenic conbralta la Azienda Sanitaria verra a cenescenza di dati individui ex
art. 4 lettera &) del T.445, n. 196:03, che dovranao essere gestiti ¢ costoditi seconde le disposizioni
previste dab sudilelto decreto

La struttura sunitsria, al sensi defl’srt, 20 del DLz, 0. 196703, notaina la Avivnds Savitaria
responsahife def trattamento dei dati connessi con Pespletamento del presente incarico, La Azienda
tariu dichiara inoltre di malevare la steuttura sanitaria pet ogni richicsla i risarcimento danni,
relativa ai duli frantari nell'ambito de] preseate conferimenta, ud exso imputahile per violarione del
D.Les n 196743

At 7
Rapportf economic:

L. Perle antivitd di avtorizzazion, eontrollo ¢ previste dally presente eonvenvione fa
struttura sanitaria corrisponder all Azienda sanilaria un rimborse wnnuo variabile da emo 500
ad euro 2000 in base ai propri costi ¢ all’impegno comesso alla dimensione ¢ tipologia di
prestazioni  erogale  dalla sirutlura sunitarie  (studio medico  singalo,  ambulutorio
polispecialistico, vusa di vura, ces).

2. In caso di rlevarions di non conformitd il mamern di venifiche isputiive & 2 diseredone del
STMI e fino a risoluzions delle non conformila rilevale.

3. Peri Contralli di Qualiti relativi «i cui all"Ar. 2, comma 3, la struttura sanitaria comispendecd
un compeuso eeme da tarifTario private sui lest efTettuat

ArLS
Purata dellu convenzione ¢ recesso
La presentz convenzione ba validitd dalla data di sotoserivione ¢ sino al........., salvx
disdetia di vna delle parti, Ja comunicarsi & mezzo raccomandaia RR. con almena un mese di
preasvvise
- oppare maneanza 4 requisit che rendono inidonea ta strunura sanitaria allo svolgimento della
artivit prevista secondo quanto definita dal protocollo, certificate a seguito di riscontra come
da gllegata teenien sl punte ativid di Aaditing.
Eventuali modifiche alla presente convendlone devono essers comeordate tra l¢ parti ed aviame
vigore dal giomo o alla data di Lrlone detifatto di app ivng delle modifiche
slegse

A9
Oneri

La presente convenzione;
& soygeita ad imposts di bollo a carico della struttura sanitaria ai sensi del D.P.R. del 26 atlobre
1972 0. 642,
& esente da 1V A ai sensi dell’art. 10, 1% eymmy, v, 19 del PR, 26 ottobre 1972 1. 633 ¢
successive modificazion e intepracion
& sopeelta a registrazione solo in caso d'use, ai sensi dell’are. 5°, 2% comma del )R, 26 aprile
1986 0131

A 10
Dispusiziont finalt
Per quanto non confemplato nel presente atto il rapporlo convenzinnule & regolato dalle vigenil
normae cantattuali,
At LR

Foro Comperente
Per eventuali contryversic & competents il Foro di
Letto, conformato ¢ sutiaserito,

Letto, appravate e sottoscritto,

data . _
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schema convenzione - Allegato 1

Spazio riservato aila S5

‘Spazio riservato =l SMIT

EMOCOMPONENTE AD USO TORICO {DM 03/03/2005)

CODICE PRODOTTO JANNO
DATI del PAZIENTE
Cognome: Nome
Datadinascita_________ Cod. Fisc
E'\lia Citta
DIAGNOSI
Emocomponente per usc topico
O ep liquido O gel piastrinico O siero L .
[ Metodo di somministrazione o
O applicazione topica [ infilfrazione
Metedica di preparazione: ditta
Lotto Scadenza
Controlli di Qualita = O 8l 0 NO
L 1 Emocromo 0O Controllo Microbiologico

Data Firma dell'esecutore
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scherta convenzione - Allegaio 3

ALLEGATO TECNICO ALLA CONVENZIONE PER LA PRODUZIONE DI
CONCENTRATQ PIASTRINICO AD USO TOPIEQ

[  SIMT AZIENIA SANITARIA .o

1. Qggetto e scope

N

La procadura descrve e muda\\fezon :Msmum [osiuture san\{arf;'i!_amhulalnno]
non sede df Struttura di - Medicing Trasfusionale (SIMT), richiede di convenzionarsi con

TAzienda  Sanitaria sede di SIMT per la delega alla produzione di Emocomponenti ad

uso fopico & le madalité gestionali 4i tale rapporte convenzionale.,

2. Campo di applicazione

Laprocedura s appica dal memento i cué un Istict, [o struttura sanitarial ambulaiorio]
inoltva 1a richiesta i comvenzionamento per  oftenere la delega alla produzions di

Concentrato Piastrinico od aktro prodetta ad uso tepico fino al complatamento dellattvita
di audht & cantroll da parte del SIMT.

3. Responsabilitd

I compiti & le responsabilta. per ogni fase del percorso, sone speciical nel comtenito.
tella procedura (punte n°h),

La respansahiifa relativa 2 eventual danni & pazienti conseguanti 2l trattamanto effsttuaty, resta in cap
alIstitate, [o gtruttura sanitarial ambulatoria]

4. Documenti di riferimento

o DM maro 2005 "Car

emocemponenti’;

& modalta per la d disangueed

+ Consigliz Supsricre di Sanita - Seduta del 22 marzo 2002;

+  Legge 21 oftobre 2005, n* 219 *Nugva disciplina delle ativita trasfusional e dela
produzione nazionals degli smoderivati™

¢ Decrelo Legislefive 20 dicemibre 2007, n° 261 "Revisione del decreto legislativo 19
agosto 2005 v° 181, recante attuazions della diretiiva 20020810 che stabilisce norme
i qualitd e i shourezza. pet a racoolta, il contiolls, s lavorazions, b conservazione ¢ 'a

distribuzione del sangue umane & dei suci companent’

. D.#. 1 settembre 1995 “Disciplina dei rapporti ira le strutture pubhbliche prowiste di
senizi trasfusionali e quelle pubbliche ¢ private, accreditate e non accreditats, dotate di
frigoemateche”;

. Richiesta di convenzionamento per la produzione di emocomponenti ad uso topico

5. Contenuto

51 Strumentazione s materiali utilizati

La procedua non prevede I'ulilizzo o strumentazione o materiali dedicati da parte del SIMT delfAzienda
Saritaria.,

52 Modalita operative

Premessa.

WMMhe Gel Piastrinico se allo stato solido) per usa
non trasfusionale (topice), come esplicitato nel D.M. 3 marzo 2005 “Caratieristiche e
" modafita per fa donazione & sangue ed emocomponent’”, ¢ di estlusiva competenza
delle  Strutture trasfusionali (SIMT) che hanno miclo di governo nella produzione e
distribuzione

Tale ruolo &ra stato gia stato definito dal Consiglio Superiore di Sanita nella seduta del 22
marzo 2002, 1 cui verbale recita "....Ja produzione, conservarione e distribuzione deffa
coffa di fibring, come pure di gef o piastiine, aufologhe o omologhe, derivate da sangue
uritare ficadang soilo fa discioling specifica regofante (attivifa frasiusionafe”.
Surcessivaments fa Legge 21 ottobre 2005 n* 219 ha riaffermato 1l ruolo di centralita dei
Servizi Trasfusionali, prevedando sanzioni per *.....chitnque prefeva, procura, raccoglie,
| onsetva sangue, o produce al fine of metters in commercio, mefle in commercio prodolti ;
i dlef sangue al di fuori delle struttre accreditate”

Il successive e tuttora vigente Decreto Legislative 20 dicembre 2007, n* 261 “Revisione
def decreto legislativo 19 agosto 2005 n° 191, recante afiuazione delfa direlfiva
200288/CE che stabiisce norme df qualita e i sicurezza per fa raccoita, i controfio, fa

lavorazione, la cotiservazione e fa distribuzions def sangue umano e def stel component?’

i Tecita allariicclo 4: "Le altivita refative alla raccolta ¢ al controllo del sangue umana e degh
Emucompunenn, it nclusa fesecuzione degh esami of validazions biologica previsti datfa

nommaliva vigente, a qualunque uso siano destinali, nonche’ afla loro lavorazions, |
conservazione, distrihuzione e assegnazions, ove siano destinali afla frasfusione, sono
effeliuate unicamente dai servizi trasfusionafi......... 7
Pedanto, appare opportunc delegare la produzione di emocompenenti ad uso topico
presso Sfrutture Sanitarie pubbliche o private non dotate di Struttura Trasfusionale, a
condiziane che:
» si stabilisca tra |z Struttura Sanitaria ed la Struttura Trasfusionale un rapporte
collaborativo farmalizzato in una convenzione conforme a quanto previste dal D.M.
1 settembre 1895 “Disciplina dei rapporfi fra Je strulfure pubbliche prowviste di
servizi frasfusionali e quelle pubbliche e private, accreditate & non accreditate,
dofate di frigoemoteche” e nel rispetto della normativa vigente:
= tale produzicne avvenga nelfamblto di protocolli operativi e con modalita conformi
alle normative vigenti ed approvali dalte sfrutture Trasfusionali, che sono tenute ad
esercitare attivita di controllo.

" Richiesta di convenzionamento

L’lstituto, [o struttura sanitaria/ ambuiatorio] che desidera attivare presso |a propria sede 1a produzione ed
usc clinico del Concentrato Piastrinico ¢ altro emocomponente ad use topice inoltra alla Azienda Sanitaria
sade di SIMT [& Richiesta of convenzionamento compitando 'apposilo module che prevede la risposta ad
una serie di guesiti utili affinché il Direttore del SIMT possa valutare se ['stituto, [o strutiura sanitarial
ambulatoria] possieda i tequisii tecnico-operativi per attivare Ja produzione  netrambito di un programma
di controllo remato, ulilizzando un dispositivo qualificato con I'apposite marchio CE.

Il Dirgttore del SIMT, valutata la richiesta, esprime quindi il proprio parere alla Direzione
Aziendale affinché si possa procedere con la convenziona. [ SIMT dell'Azienda Sanitaria
a cui & rivolta la richiesta di convenzionamento, pué esprimere un propria mativata

indisponibilita. La struttura sanitaria potra pertanto rivolgersi ad altra Azienda Sanitaria

Regionale sede di SIMT.

Il Direttore Sanitariv deil’lstituto, [o struttura sanitaria/ ambulatorio] identifica un Referente

. - Attivita di controlio
a)  Identificazione delle responsabiiita

clinico per la terapia  topica che si interfaccia direttamente con i Diretlore det SIMT o
persona da questi delegata.

b}  Training
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[ L'azienda fornitrice il sisterma di produzione dellemecomponente ad uso iopicé addestra
ure o pit operatori dellistituto, [o struttura sanitaria/ ambulatorio]  all'uso del propric
device. Al termine di tale attivita formativa rilascia alllstituto, [o struftura sanitaria/
arnbulatorio] un'attestazione di avvenuto apprendimento. Il Referente clinic invia copia
conforme alforiginale al Diretiore del SIMT.

c) Redazione di procedure operative

Il Referente clinico redige il protocollo operativo che definisca:

- Madalita produttive

- Campi di applicazione e razicnale d'uso

- Criteri di idoneita del pazienis, con particolare riferimento ad una conia
piastrinica = 100 x 10%L effettuata nei 3 mesi precedenti il rattamento

- Madalita di applicazione del prodotto
1 controlii di qualita ed i test di sterilita sono effettuati a campione e concordati con il SIMT
di riferimenio.
Prima dellattivazione del programma di produzione il Referente clinico invia i protocolio ai
Direttore del SIMT che ne prende visione e ne da formale approvazione. Tale
approvazione & vincolante ai fini dell’inizic dell’attivita di produzione ed uso clinico
degli emocompenenti ad uso topico.
d} Tracciabilita

Il Referente clinico & responsabile della tracciabilitd delle procedure produttive.
Le registrazioni, conservate su supporto informatico o cartaceo, comprendono:
+ Codice identificativo univoco dell'unita di emocomponente per uso topico

= ldentificativo degli operatori

» Cognome, Nome e data di nascita del paziente

*» Data e ora del prekevo

» Data e ora dell'applicazione

» Patologia

» Volume di sangue processato

 Velume di prodotto ottenuic

« Sede di applicazione

s N° lotto e data di scadenza del device e di altro materiale di consume del sistema
produttivo

i

« Conta piastrinica dei paziente pre-procedura (56 previsto)

s Conta piastrinica sul prodotio (da effettuare a campione, da definire con it SIMT di
riferirmento}

« Test di sterilita sul prodotto (da effettuare a campione, da definire con il SIMT di
riferimento )

e) Reporting

Il Referente clinico invia ogni anno al Direttore det SIMT un Report dell'attiviia svoita, che
contenga i dati principali relativi al numero di pazienti, alle patologie trattate con relativa
valutazione dell'ocuicome

f} Auditing

L'attivita di Audit viene espletata congiuntamente da due operatori (Direttore o suo
delegato ed altro Dirigente del SIMT, quest'ultimo individuato dal Direttore del SIMT
stesso). L'attivitd di Audit si svolge con cadenza semestrale presso Vistituto, [o struttura
sanftaria/ ambulatorio] con la partecipazione del Referente clinica o persona da questi
delsgata. L'Audit & condotto seguendo una check Jist che verra proposta da ogni singolo
SIMT.

Al termine deli'Audit il Direttore del SIMT o suo delegato redige un verbale, che é rifasciate

in originale aliistituto, [o struttura sanitaria/ ambulaterio] ed archiviato in copta presso la
Segreteria di Direzione del SIMT, in cui si esplicita inaltre se i riscontri ottenuti consentono
di rinnovare la delega alla produzione extracspedaliera di Concentrato Piastrinico od altro
emocompenente ad uso topico sotte controlio remoto.

In caso di riscontro negativo il Direttore del SIMT ha {a possibilita o di concedere una

deroga alllstitute, [o struttura sanitaria/ ambulatorio] per sanare le non conformita,
prevedenda a breve una nuova ispeziane; o di richiedere alla sua Direzione Aziendale di
interrompere it rapporto di convenzione attiva poiché non sussistono le condizioni perché
possa assere rinnovata una responsabilitd delegata alla produzione di Concentrato
Piastrinico o altro emocomponenie ad uso fopico.

1
|
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DELIBERA

1.di provvedere...a definire...direttive e standard qualitativi per la gestione del
segmento degli emocomponenti ad uso non infusionale;

2.di approvare ed adottare...le direttive in merito agli emocomponenti ad uso non
infusione come riportato nei seguenti allegati (vedi)

3.di individuare il Servizio di Immunoematogia e Medicina Trasfusionale (SIMT)
dell’Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi..quale Centro di riferimento per il
trattamento delle lesioni con componenti ad uso non infusionale, funzione da
espletarsi in stretta collaborazione con il Centro Regionale Sangue (CRS)
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4. Di dare mandato al competente settore della Direzione Generale Diritto alla Salute e Politiche
di Solidarieta, con il supporto del SIMT dell’Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi, di porre in
essere...ogni utile strumento finalizzato

- Al monitoraggio delle attivita concernenti il segmento degli emocomponenti ad uso
non infusionale, per garantirne la massima efficacia, efficienza e sicurezza nella
raccolta, preparazione ed utilizzo;

-Alla definizione delle modalita organizzative e gestionali dello specifico segmento
degli emocomponenti ad uso non infusionale

- Alla promozione dell’approccio multidisciplinare all’iter diagnostico-terapeutico;

- All’attivita di formazione necessaria alla preparazione ed impiego degli
emocomponenti ad uso non infusionale rivolta a personale sanitario a vario titolo
coinvolto nell’iter diagnostico-terapeutico finalizzato al trattamento delle lesioni
cutanee;

-Alla valutazione del rapporto costo-beneficio inteso come efficacia terapeutica per
tipologia di emocomponente impiegato
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5. Di dare mandato...ad approvare, con successivo
specifico atto ed ai sensi del DM 1 settembre 1995, lo
schema tipo di convenzione per la cessione degli
emocomponenti ad uso non infusionale a Strutture
Sanitarie/Professionisti autorizzate/accreditate,
analogamente a quanto in essere per gli altri
emocomponenti.
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Le Esperienze Regionali
Toscana

-Allegato A
-Allegato B

-Allegato C

-Allegato D

Donazione, raccolta, preparazione , tracciabilita degli
emocomponenti ad uso non infusionale

Tariffe degli emocomponenti ad uso non infusionale da donazione
autologa e da donazione omologa

Modifica del Nomenclatore Tariffario Regionale delle prestazioni
specialistiche; Integrazione della prestazione (Consulto definito
complessivo con la previsione della Valutazione d’equipe per il
trattamento con emocomponenti ad uso non infusionale)
Prestazioni correlate al trattamento con emocomponenti ad uso

non infusionale
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Le Esperienze Regionali
Umbria

PRESTAZIONI DI ASSISTENZA SPECIALISTICA AMBULATORIALE

ALTRE PROCEDURE NON OPERATORIE

GEL PIASTRINICO PER SINGOLA APPLICAZIONE 10cc EURO 40.00

COLLA DI FIBRINA PREPARAZIONE PR SINGOLA APPLICAZIONE 10cc EURO 40.00
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ltalia: lavori in corso

Regolazione all'interno del DM ex articolo 21
L. 219/2005
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PRODOTTI UTILIZZABILI PER VIA NON TRASFUSIONALE
CAMPO DI APPLICAZIONE

Emocomponenti allogenici o autologhi da utilizzarsi non a fini di
trasfusione, ma per I'impiego

v'su superfici cutanee o mucose (uso topico),

v'per l'infiltrazione intra-tissutale,

v'quale materiale da applicare localmente in sedi chirurgiche,
da solo o addizionato con materiale biologico non cellulare (ad
esempio tessuto osseo di banca) o con dispositivi medici.
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PRODOTTI UTILIZZABILI PER VIA NON TRASFUSIONALE

Concentrato piastrinico (allogenico o autologo)
Gel piastrinico (allogenico o autologo)
Collirio da siero autologo
Concentrato piastrinico — collirio
(Colla di fibrina ? )
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PRODOTTI UTILIZZABILI PER VIA NON TRASFUSIONALE
CAMPO DI APPLICAZIONE

Le disposizioni non si applicano a prodotti contenenti
cellule staminali autologhe o allogeniche finalizzati
all’utilizzo per via non trasfusionale. In _questi casi si
rimanda alla pertinente normativa.
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PRODOTTI UTILIZZABILI PER VIA NON TRASFUSIONALE
Per quanto riguarda

produzione,
identificazione e tracciabilita,
valutazione di appropriatezza,
consenso informato,
assegnazione,
consegna ed emovigilanza,

agli emocomponenti da utilizzare per via non trasfusionale
si applicano le medesime disposizioni normative previste
per gli emocomponenti da utilizzare per via trasfusionale.
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PRODOTTI UTILIZZABILI PER VIA NON TRASFUSIONALE

MODALITA DI PRELIEVO, PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO E
TRASPORTO

PRELIEVO/PRODUZIONE DI EMOCOMPONENTI AUTOLOGHI AL DI
FUORI DI SERVIZI TRASFUSIONALI
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