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“Utilizzazione di medicinali per terapia genica e per terapia ceilulare s icanal di fuori

delle sperimentazioni cliniche e norme transitorie per la produzione did dicinatl”, al
trattamento con cellule staminali mesenchimali di derivazione e di cordone
1

5,

Autorizzazione, ai senst de! Decreto del Ministero della Salute 5

ombelicale della neonata F.A., nata gravemente prematura il 20/ 3 e in assistenza
ventilatoria invasiva dalla nascita, per un guadro grave di bron ja, da effettuarsi
prasse I'U.0.C Neonatologia e T.LN.

{L DIRETTORE GENERALE@

?

“Autorizzazione all’'uso ex compassionevole per iuapeutico di cellule staminali

RICHIAMATA la Determinazione numero 210 del 28 genpdic 2014, atti n. 1801/14,
mesenchimali di derivazione da sangue di cor &mbeli«:aie {necnata F.A. nata

gravemente prematura il 20/06/2013 e in assist ntilatoria invasiva dalla nascita per
un qguadro grave di broncodisplasial (DM 8 ma (03) — presso 'U.0. Neonatologia e
T.LN.Y;

RITENUTO che, per mero errore matevi Determinazione succitata contiene deile

imprecisioni, che tuttavia non incEdon% j effetti giuridici dalia stessa prodottisi nelle
more della sua adozione e Fepoca di @ e del presente provvedimento;

RITENUTO, pertanto, opportun testo della Determinazione numero 210 del 28
Aifite

gennaio 2014, attin. 1801/1&& gralmente sostituito dalla presente;

VISTO il Decreto Legislati -: 24

t .
relativa all’applicazion :

cliniche di medicing E

giugno 2003, n.211 “Attuazione delia direttiva 2001/20/CE
buona pratica clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni

M

o clinico”;

VISTO il Decre Nﬁnistro della Salute 5 dicembre 2006 “Utilizzazione di medicinali per
terapia genica er terapia cellulare somatica al di fuori delle sperimentazioni cliniche e

RICHIA determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del
05/09 /2 e seguenti, con le quali & stato costituito il Comitato Etico Milano Area B;
aggi le tariffe a carico del Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento dei compiti demandati al Comitato Etico

eralativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit, per i quali ; ;
yood

IRCCS di natura pubblics ;
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viene richiesta presa d’atto scritta; e specificate le modalita di riparto degli K&i,

VISTA la nota datata 22/11/2013, in atti 1801/13, corredata dalla relati 0 entazione,
con la guale il Prof. Fabio Mosca, Direttore U.0. Neonatologia e T.LN.\

&
DETERMINAZIONE N, S

g
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- chiede l'autorizzazione al trattamento con cellule s\%@n mesenchimali di
derivazione da sangue di cordone ombelicale delia nednatd EA|, nata gravemente
prematura il 20/06/2013 e in assistenza ventilatoria invasiva dalla nascita, per un
quadro grave di broncodisplasia, da effettuarsi pressod'U.0. Neonatologia e T.L.N.;

- dichiara che “Le cellule staminali mesenchimali s fornite dalla Cell Factory
“Franco Calori” della U.0.5.D. Terapia di questa Fonz%ne”;

VISTA la nota e.mail, allegata in atti 1810, della
Person Celi Factory della Fondazione IRCCS Ca’ Gy
guale st segnala che “la preparazione delle cellule
coperta da fondi di ricerca della Direzione Scig
cellule mesenchimali da sangue di cordo
poimonare e renale, assegnati a que

a—Rosaria Giordano, MD Qualified
Ospedale Maggiore Policlinico, nella
ichieste dal prof. Mosca & gia stata
tifica con il progetto “Produzione GMP di
e-oinbelicale e loro utilizzo nella riparazione
mgetto nei’ambito del finanziamento

complessivo 5x1000 anno 2009 (fo !x%ssegnati nel 2012). {codice finanziamento
09900000, codice progette RC5/100009 determina n. 160 del 24.01.2012)” ...”;

ATTESO che il Comitato Etico Mii ea B ha espresso, con procedura d’'urgenza per via
telematica, parere favorevole a foranza in data 28/11/2013;

ratificato il parere preced mente espresso con procedura d'urgenza per via telematica;

ATTESO che il Com%tato%ano Area B in occasione della seduta del 10/12/2013 ha
A

RITENUTO, pertanfo ‘gliere ta richiesta del Prof. Mosca;

Scientifico

CON i pareri f del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore

DETERMINA

uentemente, di autorizzare, ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 5
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del g 4 3D Ao, 1801/13
dicembre 2006 “Utilizzazione di medicinali per terapia genica e pe%@%liuiare
pr

somatica al di fuori delle sperimentazioni cliniche e norme transitorie p uzione di
dettt medicinali”, il trattamento con celiule staminali mesenchimak ivazione da
sangue di cordone ombelicale della neonata F.A., nata grav prematura i
20/06/2013 e in assistenza ventilatoria invasiva dalla nascita, r adro grave di

broncodisplasia, da effettuarsi presso 'U.0.C Neonatologia e T.L
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bile del Procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucc
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e irattata da: D.ssa F. Massacesi
iR
X.

IRCCS di natura pubblica

Regione
Lombordia

Sisternes Sanitario |



