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1. Titolo, descrizione e gruppo di lavoro

PROCEDURA USO TERAPEUTICO DI MEDICINALE SOTTOPOSTO A SPERIMENTAZIONE CLINICA

1.1 Descrizione sintetica
Procedura per la richiesta di autorizzazione all’uso di un medicinale sottoposto a sperimentazione clinica presso l’A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino.
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1.1 Periodo di validità e revisione

La revisione del presente documento è prevista entro due anni dalla data di emissione, salvo che mutate esigenze dell’Azienda o nuove necessità organizzative non ne richiedano la revisione in tempi più brevi. Per eventuali richieste di modifiche occorre rivolgersi al Coordinatore del Gruppo di Lavoro.

Il presente documento è comunque valido sino alla rimozione dalle aree di pubblicazione informatica.
Revisioni

	Revisione
	Emissione
	Modifiche apportate

	1
	Aprile 2017
	Aggiornamento Allegato 8

	2
	Dicembre 2017
	Adeguamento dei contenuti al Decreto 7 settembre 2017 – Disciplina dell’uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica – G.U. n. 256 del 02/11/2017


1.2 Obiettivi

· Definire in modo univoco la procedura da seguire per l’attivazione presso l’A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino di un protocollo clinico ad uso Terapeutico.

· Valutare l’uso idoneo e garantire il monitoraggio e la vigilanza dell'impiego dei farmaci per uso terapeutico

· Valutare gli esiti finali di efficacia e sicurezza del protocollo e prevedere un’analisi di budget impact e HTA dopo l’Autorizzazione di Immissione in Commercio.

1.3 Ambito di applicazione
Le disposizioni di questa procedura si applicano alla S.C. Farmacia, ai reparti dell’A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino, al Clinical Trial Team.

2.4         Terminologia e abbreviazioni
CEI: Comitato Etico Interaziendale A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino, A.O. Mauriziano e A.S.L. Città di Torino
Clinical Trial Center (CTC): è un Team aziendale che offre il supporto completo per la conduzione di studi clinici e per la gestione dei Medicinali sperimentali in tutte le aree terapeutiche fornendo servizi di qualità e in accordo con le linee guida per la buona pratica clinica (GCP) della Conferenza Internazionale sull’Armonizzazione (ICH) e con i requisiti nazionali.
Data Manager (DM) o Study Coordinator (SC): Professionista designato dal Principal Investigator del Trial Clinico responsabile di coordinare le fasi dello studio clinico secondo la Buona Pratica Clinica (GCP). Lo study Coordinator mantiene i rapporti tra l'equipe che sta conducendo lo studio e le varie strutture coinvolte: sanitarie, etiche, amministrative, legali. Inoltre è anche responsabile della raccolta accurata dei dati necessari allo studio clinico e dell’archiviazione dei documenti all’interno degli Investigator Files.

Medicinale sperimentale (IMP): Investigational Medical Product, prodotto medico fornito dalla Ditta Produttrice.

NOS: Nulla Osta Sanitario.
Direttore di S.C. / Responsabile di S.S.D.: responsabile del centro dove viene richiesto l’uso terapeutico del medicinale. È anche responsabile del rispetto delle Norme di Buona Pratica Clinica (GCP) e della normativa vigente.

Protocollo: documento in cui vengono descritti gli obiettivi, il background dello studio ed il suo razionale, la progettazione, la metodologia, gli aspetto statistici e l’organizzazione della sperimentazione clinica.

Medico responsabile: un medico o un odontoiatra responsabile dell'uso terapeutico del farmaco, dell'informazione al paziente e dell'acquisizione del Consenso Informato dallo stesso, del monitoraggio del paziente durante il trattamento.
Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica (uso c.d. compassionevole): la fornitura a titolo gratuito da parte dell'Azienda farmaceutica di: 

 1) medicinali non ancora autorizzati, sottoposti a sperimentazione clinica e prodotti in stabilimenti farmaceutici o importati secondo le modalità di autorizzazione e i requisiti previsti dalla normativa vigente; 

 2) medicinali provvisti dell'autorizzazione all'immissione in commercio, ai sensi dell'art. 6, commi 1 e 2, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 per indicazioni diverse da quelle autorizzate; 

 3) medicinali autorizzati ma non ancora disponibili sul territorio nazionale.

Malattie rare: malattia la cui prevalenza, intesa come il numero di casi presenti su una popolazione specifica, non superi la soglia di cinque casi su diecimila persone, e sia inclusa in una delle seguenti liste di riferimento: lista EMA (collegata ai pareri espressi dal Comitato medicinali orfani - COMP); lista del Centro nazionale malattie rare dell'Istituto Superiore Sanità.

Tumori rari: tumori con incidenza inferiore a 6/100.000/anno.

Azienda farmaceutica: azienda produttrice del medicinale, ovvero titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio.

Programma di uso terapeutico (anche detto «expanded access program»): impiego di medicinali nell'ambito dell'uso compassionevole in più pazienti, sulla base di un protocollo clinico definito e identico per tutti i pazienti.

Uso terapeutico nominale: impiego di medicinali nell’ambito dell'uso compassionevole su base nominale per un singolo paziente, in base alle evidenze scientifiche e non nell'ambito di un protocollo clinico definito.

Medicinale di terapia avanzata: si intende uno qualsiasi dei seguenti medicinali ad uso umano: 

1. medicinali di terapia genica, quali definiti nella parte IV dell'allegato I della direttiva 2001/83/CE; 

2. medicinali di terapia cellulare somatica, quali definiti nella parte IV dell'allegato I della direttiva 2001/83/CE; 

3. prodotti di ingegneria tessutale quali definiti nell'art. 2 del regolamento 1394/2007CE.

USMAF-SASN: Uffici di sanità marittima, aerea e di frontiera e dei servizi territoriali di assistenza sanitaria al personale navigante del Ministero della salute.

Reazione avversa: la reazione nociva e non voluta conseguente non solo all'uso autorizzato di un medicinale alle normali condizioni di impiego ma anche agli errori terapeutici e agli usi non conformi alle indicazioni contenute nell'autorizzazione all'immissione in commercio, incluso l'uso improprio e l'abuso del medicinale. 
Attivazione del Protocollo di Uso Terapeutico: procedura aziendale relativa alla prima richiesta di utilizzo del medicinale da parte di una singola S.C. 
Estensione del Protocollo di Uso Terapeutico: procedura aziendale relativa alle successive richieste di utilizzo del medicinale da parte di una singola S.C. 

3. Contenuti del Documento

1.4 Generalità 

Per uso terapeutico di un medicinale si intende la fornitura a titolo gratuito da parte dell'Azienda farmaceutica di: 
· medicinali non ancora autorizzati, sottoposti a sperimentazione clinica e prodotti in stabilimenti farmaceutici o importati secondo le modalità autorizzative e i requisiti previsti dalla normativa vigente;
· medicinali provvisti dell’autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell'art. 6, commi 1 e 2, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 per indicazioni diverse da quelle autorizzate; 
· medicinali autorizzati ma non ancora disponibili sul territorio nazionale.
Nell’ambito dell’uso terapeutico rientrano le seguenti due tipologie:

1. Programma di uso terapeutico (anche detto «expanded access program»): impiego di medicinali nell'ambito dell'uso compassionevole in più pazienti, sulla base di un protocollo clinico definito e identico per tutti i pazienti.
2. Uso terapeutico nominale: impiego di medicinali nell'ambito dell'uso compassionevole su base nominale per un singolo paziente, in base alle evidenze scientifiche e non nell'ambito di un protocollo clinico definito.
L’autorizzazione all’uso del medicinale può essere concessa per il trattamento di pazienti affetti da patologie gravi, malattie rare, tumori rari o in condizioni di malattia che li pongano in pericolo di vita, per i quali non siano disponibili valide alternative terapeutiche o che non possano essere inclusi in una sperimentazione clinica o, ai fini della continuità terapeutica, per pazienti già trattati con beneficio clinico nell'ambito di una sperimentazione clinica conclusa. Per tali medicinali, devono ricorrere le seguenti condizioni:

1. devono essere già oggetto, nella medesima specifica indicazione terapeutica, di studi clinici sperimentali, in corso o conclusi, di fase terza o, in casi particolari di condizioni di malattia che pongano il paziente in pericolo di vita, di studi clinici già conclusi di fase seconda; 
2. devono avere dati disponibili sulle sperimentazioni di cui alla lettera a) che siano sufficienti per formulare un favorevole giudizio sull'efficacia e la tollerabilità del medicinale richiesto; 
3. devono essere provvisti di Certificazione di produzione secondo le norme di buona fabbricazione (GMP).

Nel caso di malattie rare o tumori rari, per i medicinali di cui all'art. 1 devono essere disponibili studi clinici sperimentali almeno di fase I, già conclusi e che abbiano documentato l'attività e la sicurezza del medicinale, ad una determinata dose e schedula di somministrazione, in indicazioni anche diverse da quella per la quale si richiede l'uso compassionevole. In tal caso la possibilità di ottenere un beneficio clinico dal medicinale deve essere ragionevolmente fondata in base al meccanismo d'azione ed agli effetti farmacodinamici del medicinale. 

La richiesta di medicinali, per malattie rare e tumori rari, per i quali sono disponibili solo studi clinici sperimentali di fase I, è presentata dal medico che dirige il centro clinico individuato dalla regione per il trattamento delle malattie rare o il centro clinico appartenente alla Rete Nazionale dei tumori rari.
La fornitura del medicinale può essere richiesta alla Ditta produttrice:

a) dal medico nel singolo paziente non trattato nell’ambito di studi clinici per uso nominale o nell’ambito di programmi per uso terapeutico;

b) da più medici operanti in diversi centri o da gruppi collaborativi multicentrici;

c) dai medici o da gruppi collaborativi, per pazienti che hanno partecipato a una sperimentazione clinica che ha dimostrato un profilo di efficacia, sicurezza e tollerabilità tale da configurare un’indicazione di continuità terapeutica, anche alla conclusione della sperimentazione clinica.

La normativa di riferimento è rappresentata:

· dal DM 8/5/2003 “Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica” pubblicato in G.U. n.173 del 28/772003 e da una sua modifica rappresentata dal DM 7711/2008 pubblicato in G.U. n.80 del 6/4/2009;

· dal DM 07/09/2017 “Disciplina dell’uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica” pubblicato in G.U. n.256 del 02/11/2017.

1.5 Diagramma di flusso – flow chart
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1.6 Attività

ATTIVAZIONE DELLA RICHIESTA
1. Il DM/SC richiede alla Ditta produttrice l’Uso Terapeutico del medicinale prodotto (Allegato 1). In alcuni casi la Ditta invia un modulo denominato “Access Form” necessario per ottenere l’eleggibilità del paziente al trattamento ad uso terapeutico. In questa fase il paziente deve essere identificato con le iniziali del nome e cognome seguita dall’anno di nascita.

2. L’Access Form, se presente, viene compilato dal Medico Responsabile, firmato dal Direttore di S.C. / Responsabile di S.S.D. ed inviato alla Ditta produttrice. In allegato possono essere richiesti anche degli esami clinici e diagnostici a supporto (da inviare in forma anonimizzata).

3. La Ditta produttrice dopo aver valutato l’Access Form invia all’attenzione del Direttore di S.C. / Responsabile di S.S.D. una dichiarazione di eleggibilità del paziente al trattamento e l’approvazione di fornitura gratuita del medicinale.

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA
1. Il Medico responsabile, eventualmente con il supporto del DM/SC, prepara i documenti da sottoporre al Comitato Etico. 

Il protocollo deve essere:

a) Sottoposto all’approvazione da parte del Comitato Etico 

b) Notificato all’Ufficio Sperimentazione clinica AIFA i cui uffici possono formulare un eventuale giudizio sospensivo della procedura o dell'uso

Per il Comitato Etico sono necessari i seguenti documenti:
1) Attivazione del Protocollo ad Uso Terapeutico paziente specifico a cui fa riferimento l’uso terapeutico
a) Protocollo di studio 
b) Foglio informativo e consenso informato ad hoc per il/i paziente/i 

c) Investigator's Brochure/Scheda tecnica del farmaco del medicinale oggetto della richiesta

d) Lettera di accompagnamento da parte del Direttore di S.C. / Responsabile di S.S.D.contenente la richiesta di attivazione o estensione del Protocollo ad Uso Terapeutico (Allegato 2)
e) Modulo di assunzione di responsabilità sottoscritta dal Medico Responsabile (Allegato 3)

f) Relazione clinica con breve motivazione della richiesta ed eventuali copie degli esami di laboratorio o diagnostici del paziente anonimizzati con relativo schema posologico e modalità di somministrazione di cui è stata dimostrata sicurezza ed efficacia nelle sperimentazioni cliniche sulle quali si fonda la richiesta. Si richiede inoltre una sintesi dei dati relativi alla sicurezza, tollerabilità ed efficacia. (Allegato 4)
g) Dichiarazione del grado di comparabilità dei pazienti inclusi nelle sperimentazioni e di coloro per cui è formulata la richiesta o, per le sole malattie o tumori rari, la sussistenza almeno di un comune meccanismo d’azione che renda prevedibile un beneficio clinico sulla base delle evidenze disponibili per il medicinale. (Allegato 5)

h) Dichiarazione nominale da parte della Ditta produttrice di fornitura gratuita del farmaco (fino a notifica di rimborsabilità AIFA del medicinale ed all’espletamento delle procedure amministrative necessarie per l’acquisto del medicinale)

i) Modalità di raccolta dati

j) Dichiarazione di Certificazione di produzione secondo le Norme di Buona Preparazione (GMP)

k) Letteratura full text

2) Estensione del Protocollo ad Uso Terapeutico paziente specifico a cui fa riferimento l’uso terapeutico
a) Lettera di accompagnamento da parte del Direttore di S.C. / Responsabile di S.S.D. contenente la richiesta di attivazione o estensione del Protocollo ad Uso Terapeutico (Allegato 2)
b) Modulo di assunzione di responsabilità sottoscritta dal Medico Responsabile (Allegato 3)
c) Relazione clinica con breve motivazione della richiesta ed eventuali copie degli esami di laboratorio o diagnostici del paziente anonimizzati riportando eventuali studi aggiornati rispetto alla prima attivazione. (Allegato 4)
d) Dichiarazione del grado di comparabilità dei pazienti inclusi nelle sperimentazioni e di coloro per cui è formulata la richiesta (Allegato 5)

e) Dichiarazione nominale da parte della Ditta produttrice di fornitura gratuita del farmaco

Tutta la documentazione clinica deve essere firmata dal Medico responsabile proponente.
ITER VALUTATIVO

Consegna dei documenti
Le richieste di autorizzazione al Comitato Etico devono essere consegnate, in forma originale cartacea e su supporto informatico, alla Segreteria Tecnico Scientifica del CEI previo contatto telefonico (0116334171). Inoltre vanno inviate per consulenza via mail ai Farmacisti del CTC delegati alla fase di pre-valutazione (compassionevolics@gmail.com) 
I protocolli ad uso terapeutico vengono valutati dai Farmacisti nell’ambito delle attività del CTC e dal CEI anche al di fuori della seduta plenaria con procedura d’urgenza.
Elementi di valutazione e di verifica del protocollo
· Patologia grave per la quale non vi sono alternative terapeutiche.

· Informazioni riguardanti l’iter regolatorio del farmaco: assenza di AIC; riferimenti a supporto dell’esistenza di studi clinici, in corso o conclusi, di fase III o, in casi particolari che pongano il paziente in pericolo di vita, di studi clinici già conclusi di fase II; stato dell’esame del medicinale da parte dell’ente regolatorio al quale è stata richiesta l’AIC, etc.

· Evidenze positive di efficacia e sicurezza.

· Cessione gratuita del farmaco da parte dell’Azienda Farmaceutica che copra l’intero periodo di trattamento del paziente oppure fino all’eventuale entrata dello stesso nel PTR.

· Modalità di informazione al paziente: foglio informativo e modulo di consenso informato.

· Esperienza del Medico richiedente sulla patologia in oggetto e/o sul farmaco richiesto.
Il parere espresso, firmato in originale e protocollato, viene trasmesso al Medico Responsabile, al Direttore di S.C. / Responsabile di S.S.D. e, per conoscenza, alla SC Farmacia. 

Inserimento dei dati nel database interno del CTC
Il CTC riceve dalla Segreteria del CEI il parere definitivo e inserisce nel database interno i seguenti dati unicamente ai fini di tracciabilità dell’andamento: 

· identificazione del programma e farmaco; 
· reparto; 
· indicazione; 
· durata della fornitura gratuita; 
· codice paziente; 
· data di approvazione.

Alla conclusione del programma di uso terapeutico il Medico responsabile o il DM/SC trasmette via mail al CEI e al CTC il rapporto finale (Allegato A).
Il database interno verrà quindi aggiornato con i dati:

1. eventi avversi;

2. interruzione programma;

3. esito.

Questi dati verranno utilizzati per un’analisi farmacologica e farmacoeconomica, verificando i dati di esito rispetto a miglioramento o a progressione della malattia, focalizzando l’attenzione sulle molecole di specifico interesse delle richieste.
Notifica ad AIFA di attivazione / estensione del protocollo ad uso terapeutico. 
Una volta ottenuto il parere favorevole del CEI, la Segreteria Tecnico Scientifica del CEI lo trasmette digitalmente all’AIFA (all’Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica dell’AIFA all’indirizzo mail: usocompassionevole.rsc@aifa.gov.it), correlato dalla relativa documentazione, entro tre giorni dall’adozione del parere stesso.)
Documenti necessari per la notifica ad AIFA:
a) Richiesta di attivazione o estensione del protocollo di uso terapeutico per il/i paziente/i firmata dal Direttore di S.C. / Responsabile di S.S.D. (Allegato 2)
b) Copia del modulo di assunzione di responsabilità sottoscritta dal Medico Responsabile (Allegato 3)
c) Copia della Relazione clinica con breve motivazione della richiesta (Allegato 4)

d) Copia della dichiarazione da parte dello Sponsor di fornitura gratuita del farmaco

e) Copia del parere espresso dal CEI
f) Copia dell’Access Form compilato e firmato ove presente

g) Copia della dichiarazione del grado di comparabilità (Allegato 5)

RICHIESTA DELLA PRIMA FORNITURA E RESUPPLY
· Richiesta Prima Fornitura
1. Il DM/SC inoltra via mail alla Ditta Produttrice:

a) Copia della delibera di approvazione del CEI

b) Copia dell’Access Form se disponibile

c) Modulo NOS (Allegato 6 template non vincolante) per importazione del farmaco firmato e timbrato dal Direttore di S.C. / Responsabile di S.S.D.
· Richiesta di Resupply
1. Il Medico responsabile compila, firma e timbra il modulo per la richiesta di resupply coi dati specifici per il paziente.
2. Il DM/SC inoltra via mail alla Ditta produttrice:

a) Modulo di richiesta di resupply di farmaco

b) Modulo NOS (Allegato 6) per importazione del farmaco firmato e timbrato dal Direttore di S.C. / Responsabile di S.S.D.
FORNITURA DEL MEDICINALE
Per quanto riguarda la ricezione e la gestione del farmaco fare riferimento alla “Procedura di Gestione del percorso logistico dell’IMP”.

Anomalie
· Ritardo nella consegna
Nel caso di un ritardo nella consegna della fornitura paziente specifica del farmaco, per assicurare la continuità terapeutica al paziente, è possibile utilizzare una fornitura in giacenza per un altro paziente inserito nel protocollo ad uso terapeutico.

Affinché questo sia possibile:

1. È necessario informare la Ditta produttrice del cambio tramite una mail; 

2. Bisogna attendere il suo consenso prima di procedere alla somministrazione/dispensazione del farmaco;

3. Non appena la fornitura giunge al centro deve essere destinata al paziente da cui è stata prelevata la fornitura in giacenza per garantire la continuità terapeutica ai fini di mantenere corretta la contabilità del farmaco.
N.B: se il farmaco deve essere allestito presso il laboratorio citotossici il Medico responsabile o il Data manager deve informare il Farmacista responsabile del laboratorio attraverso una mail in cui vengano indicati:

· Il codice del paziente per cui deve essere allestita la terapia

· Il codice del paziente da cui prelevare il farmaco in giacenza

· Il parere favorevole dello Sponsor a tale procedura

FARMACOVIGILANZA
I medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a segnalare le sospette reazioni avverse facendo riferimento alla procedura interna di farmacovigilanza secondo le seguenti tempistiche: entro 36 h per i medicinali di origine biologica ed entro 2 giorni per tutti gli altri medicinali.
Per i medicinali di cui alla presente SOP la segnalazione va inviata contemporaneamente anche al comitato etico.
1.7 Responsabilità

Direttore S.C. o Responsabile di S.S.D. / Dirigente medico

· Verifica delle condizioni per la richiesta del farmaco 

· Predisposizione della richiesta e della documentazione allegata

· Responsabilità diretta dell'uso terapeutico del farmaco, dell'informazione al paziente e dell'acquisizione del Consenso Informato dallo stesso, del monitoraggio del paziente durante il trattamento.

· Segnalazione al Responsabile di Farmacovigilanza e al Comitato Etico di qualsiasi sospetta reazione avversa a un medicinale durante l’uso terapeutico. 

· Trasmissione al CTC degli esiti finali del programma di uso terapeutico tramite un questionario predisposto (Allegato A)
SC/DM

· Compilazione ed invio della richiesta e della documentazione allegata al CEI, all'AIFA e alla Ditta produttrice.

· Archiviazione della documentazione in originale ottenuta dalla Ditta produttrice e le copie inviate al CEI

· Invio della notifica dell'AIFA di estensione del protocollo ad uso Terapeutico per un determinato paziente 

· Gestione della contabilità del farmaco, richiesta della prima fornitura e del resupply, stoccaggio del farmaco presso il Centro sperimentale
CEI / Segreteria Tecnico Scientifica del CEI
· Verifica la correttezza etica delle richieste di uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica

· Notifica all’AIFA

Farmacisti referenti del CTC
· Valutazione, coerentemente alle buone norme di pratica clinica, della completezza della documentazione e la validità scientifica delle richieste di uso terapeutico e trasmissione del proprio parere al CEI

· Gestione del percorso logistico del farmaco secondo la Procedura Gestione del percorso logistico dell’IMP

· Farmacovigilanza

· Gestione del database per il monitoraggio dei programmi di uso terapeutico

· Consulenza nella predisposizione della documentazione da parte del personale medico

Ditte fornitrici / Sponsor

Invio della documentazione di eleggibilità al trattamento terapeutico del paziente, della dichiarazione nominale di fornitura gratuita del farmaco, della dichiarazione di produzione del medicinale secondo GMP e della modalità di raccolta dati.

4. Allegati

Allegato 1: Richiesta alla Ditta produttrice di Uso Terapeutico del medicinale
Allegato 2: Richiesta di attivazione/estensione del protocollo
Allegato 3: Dichiarazione di assunzione di responsabilità
Allegato 4: Fac-simile di relazione clinica 

Allegato 5: Dichiarazione del grado di comparabilità 
Allegato 6: Richiesta di rilascio NOS
Allegato A: Rapporto finale dei programmi di uso terapeutico
Allegato CE: Richiesta di attivazione del Protocollo Uso Terapeutico per il farmaco

DITTA PRODUTTRICE





Disponibilità di fornitura gratuita del farmaco ed eleggibilità del paziente





Valutazione preliminare da parte del Presidente del Comitato Etico (o Vicepresidente delegato), componente farmacista CTC





Autorizzazione d’urgenza rilasciata dal Presidente del Comitato Etico





RESPONSABILE DELLA RICHIESTA (Medico richiedente)





Richiesta cartacea e su supporto informatico





Email con allegati





COMPONENTE FARMACISTA CTC: prevalutazione





RICHIESTA URGENTE





SEGRETERIA TECNICO SCIENTIFICA DEL CEI





COMITATO ETICO


Valutazione collegiale per la richiesta inserita nell’O.d.G.





Autorizzazione dell’uso terapeutico 





Parere CEI protocollato inviato al Medico Responsabile, al Direttore di S.C. / Responsabile di S.S.D. e, per conoscenza, alla S.C. Farmacia





Notifica ad AIFA della richiesta di uso terapeutico completa del parere del Comitato Etico





COMITATO ETICO


Ratifica della richiesta approvata in urgenza nella prima seduta utile








