
 
Ministero della Salute  

 

'HFUHWR�0LQLVWHULDOH��³Disposizioni in materia di medicinali per terapie avanzate preparati su 
EDVH�QRQ�ULSHWLWLYD´ 

 

IL MINISTRO 

 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219��UHFDQWH�³$WWXD]LRQH�GHOOD�GLUHWWLYD���������&(��H�
successive direttive di modifica) relativa a un codice comunitario concernente i medicinali per uso 
umano, nonché della direttiva 2003/94/&(´� H� LQ� SDUWLFRODUH� O¶DUWLFROR� ��� FRPPD� ��� OHWWHUD� f-bis), 
VHFRQGR�SHULRGR��FRPH�LQWURGRWWR�GDOO¶DUWLFROR����FRPPD����OHWWHUD�a), del decreto legislativo 4 marzo 
������Q������UHFDQWH�³$WWXD]LRQH�GHOO
DUWLFROR����SDUDJUDIL������H�����GHOOD�GLUHWWLYD�������6/UE, che 
PRGLILFD�OD�GLUHWWLYD���������&(��SHU�TXDQWR�ULJXDUGD�OD�IDUPDFRYLJLODQ]D´� 

9LVWR�LO�GHFUHWR�OHJLVODWLYR����JHQQDLR�������Q������UHFDQWH�³$WWXD]LRQH�GHOOH�GLUHWWLYH���������&(�H�
2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la 
donazione, l'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umane, nonché per quanto riguarda 
le prescrizioni in tema di rintracciabilità, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate 
prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione 
GL�WHVVXWL�H�FHOOXOH�XPDQH´� 

9LVWR�LO�GHFUHWR�OHJLVODWLYR���QRYHPEUH�������Q�������UHFDQWH�³$WWXD]LRQH�GHOOD�GLUHWWLYD���������&(�
sulla definizione delle norme di quDOLWj� H� GL� VLFXUH]]D� SHU� OD� GRQD]LRQH�� O¶DSSURYYLJLRQDPHQWR�� LO�
FRQWUROOR��OD�ODYRUD]LRQH��OD�FRQVHUYD]LRQH��OR�VWRFFDJJLR�H�OD�GLVWULEX]LRQH�GL�WHVVXWL�H�GL�FHOOXOH´� 

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del 13 novembre 2007, del Parlamento europeo e del 
Consiglio sui medicinali per terapie avanzate recante modifica della direttiva 2001/83/CE e del 
regolamento (CE) n. 726/2004 H�LQ�SDUWLFRODUH�O¶DUWLFROR���� 

9LVWR� LO�GHFUHWR� OHJLVODWLYR����JLXJQR�������Q������� UHFDQWH�³$WWXD]LRQe della direttiva 2001/20/CE 
relativa all'applicazione della buona pratica clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di 
PHGLFLQDOL�SHU�XVR�FOLQLFR´� 

9LVWR�LO�GHFUHWR�OHJLVODWLYR����JLXJQR�������Q�������UHFDQWH�³&RGLFH�LQ�PDWHULD�GL�SURWH]LRQH�dei dati 
SHUVRQDOL´�H�VXFFHVVLYH�PRGLILFKH� 

9LVWR�LO�GHFUHWR�GHO�3UHVLGHQWH�GHOOD�5HSXEEOLFD����VHWWHPEUH�������Q�������UHFDQWH�³5HJRODPHQWR�GL�
semplificazione delle procedure per la verifica e il controllo di nuovi sistemi e protocolli terapeutici 
sperimeQWDOL´� 



9LVWR� LO�GHFUHWR� OHJLVODWLYR����GLFHPEUH�������Q������� UHFDQWH�³5LRUGLQR�GHOOD�GLVFLSOLQD� LQ�PDWHULD�
VDQLWDULD��D�QRUPD�GHOO
DUWLFROR���GHOOD�/�����RWWREUH�����´� 

9LVWD� OD� OHJJH����QRYHPEUH�������Q������� UHFDQWH�³'HOHJD�DO�*RYHUQR�SHU� OD� UD]LRQDOL]zazione del 
Servizio sanitario nazionale e per l'adozione di un testo unico in materia di organizzazione e 
IXQ]LRQDPHQWR�GHO�6HUYL]LR�VDQLWDULR�QD]LRQDOH��0RGLILFKH�DO�'�/JV�����GLFHPEUH�������Q�����´� 

9LVWR�O¶DUWLFROR����GHO�GHFUHWR-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326; 

9LVWR�LO�GHFUHWR�GHO�0LQLVWUR�GHOOD�VDQLWj����IHEEUDLR�������UHFDQWH�³'LVSRVL]LRQL�GD�DSSOLFDUH�LQ�FDVR�
GL� ULQYHQLPHQWR� GL� PHGLFLQDOL� FRQ� GLIHWWL� R� FRQWHQHQWL� FRUSL� HVWUDQHL´�� pubblicato sulla Gazzetta 
ufficiale 7 marzo 2001, n. 55; 

9LVWR� LO� GHFUHWR� GHO� 0LQLVWUR� GHOOD� VDOXWH� �� PDJJLR� ������ UHFDQWH� ³8VR� WHUDSHXWLFR� GL� PHGLFLQDOH�
VRWWRSRVWR�D�VSHULPHQWD]LRQH�FOLQLFD´��SXEEOLFDWR�VXOOD�*D]]HWWD�XIILFLDOH����OXJOLR�������Q������ 

Visto il decreto del Ministro della salute 5 dicembre 2006, e successive modifiche, recante 
³8WLOL]]D]LRQH� GL� PHGLFLQDOL� SHU� WHUDSLD� JHQLFD� H� SHU� WHUDSLD� FHOOXODUH� VRPDWLFD� DO� GL� IXRUL� GL�
sperimentazioni cliniche e norme transitorie per la produzione di detti PHGLFLQDOL´��SXEEOLFDWR�VXOOD�
Gazzetta ufficiale 9 marzo 2007, n. 57; 

Visto il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 24 dicembre 2008, 
pubblicato sulla Gazzetta ufficiale 30 dicembre 2008, n. 303, che ha prorogato fino alO¶HQWUDWD� LQ�
YLJRUH�GHL�SURYYHGLPHQWL�GL�DWWXD]LRQH�GHOO¶XOWLPR�FRPPD�GHOO¶DUWLFROR���GHOOD�GLUHWWLYD���������&(��
FRPH�PRGLILFDWR�GDOO¶DUWLFROR�����QXPHUR�����GHO�ULFKLDPDWR�UHJRODPHQWR�GHO�3DUODPHQWR�HXURSHR�H�
del Consiglio n. 1394 del 2007, le disposizioni del citato decreto ministeriale 5 dicembre 2006, sulla 
produzione di medicinali per terapia genica e terapia cellulare somatica da usare esclusivamente per 
OH�ILQDOLWj�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR����FRPPL���H���GHOOR�VWHVVR�GHFUHWR� 

Visto il decreto del Ministro della salute 18 maggio 2010, pubblicato sulla Gazzetta ufficiale 12 
OXJOLR� ������ Q�� ����� UHFDQWH� ³$WWXD]LRQH� GHOOD� GLUHWWLYD� ���������&(� GHOOD� &RPPLVVLRQH� GHO� ���
settembre 2009 che modifica la direttiva 2001/83/CE per quanto riguarda i medicinali per terapie 
DYDQ]DWH´��FKH�GHILQLVFH�L�PHGLFLQDOL�GL�WHUDSLD�JHQLFD�H�L�PHGLFLQDOL�GL�WHUDSLD�FHOOXODUH�VRPDWLFD�� 

VISTO il decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2012, pubblicato sulla Gazzetta ufficiale n. 
��� GHO� ��� PDU]R� ������ UHFDQWH� ³$JJLRUQDPHQWR� GHJli importi delle tariffe e dei diritti per le 
SUHVWD]LRQL�UHVH�D�ULFKLHVWD�HG�D�XWLOLWj�GL�VRJJHWWL�LQWHUHVVDWL´� 

9LVWD�OH�GHWHUPLQD]LRQL�GHO�'LUHWWRUH�*HQHUDOH�GHOO¶$,)$����JLXJQR�������SXEEOLFDWD�QHOOD�*D]]HWWD�
Ufficiale della Repubblica Italiana del 2 luglio 2007, n.151, e 6 agosto 2007, pubblicata nella 
Gazzetta ufficiale della Repubblica Italiana del 14 agosto 2007, n.188; 

9LVWR� LO� GRFXPHQWR� GHO� *DUDQWH� SHU� OD� SURWH]LRQH� GHL� GDWL� SHUVRQDOL� UHFDQWH� ³/LQHH� JXLGD� SHU� L�
WUDWWDPHQWL�GL�GDWL�SHUVRQDOL�QHOO¶DPELWR�GHOOH�VSHULPHQWD]LRQL�FOLQLFKH�GL�PHGLFLQDOL´��DGRWWDWR�LQ�GDWD�
24 luglio 2008, pubblicato nella Gazzetta ufficiale 14 agosto 2008, n. 190;  

6HQWLWD�O¶$JHQ]LD�,WDOLDQD�GHO�)DUPDFR� 

DECRETA 
Art. 1 

(Ambito della disciplina e definizioni) 



1. Il presente GHFUHWR� VWDELOLVFH� OH� VSHFLILFKH� WHFQLFKH� SHU� LO� ULODVFLR� GHOO¶DXWRUL]]D]LRQH� GD� SDUWH�
GHOO¶$JHQ]LD�LWDOLDQD�GHO�IDUPDFR��$,)$��SHU OD�SURGX]LRQH�H�O¶XWLOL]]D]LRQH�GL�PHGLFLQDOL�SHU�WHUDSLH�
avanzate preparati su base non ripetitiva, ai sensi dell¶DUWLFROR 3, comma 1, lettera f-bis), del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni.  

���3HU� ³PHGLFLQDOL� SHU� WHUDSLH� DYDQ]DWH´� VL� LQWHQGRQR� L�PHGLFLQDOL� FRPH�GHILQLWL� QHOO¶DUWLFROR���GHO�
regolamento (CE) n. 1394/2007, recante modifica della direttiva 2001/83/CE e del regolamento (CE) 
Q�� ���������� H� ULFKLDPDWL� QHOO¶DOOHJDWR� ��� SDUWH� ,9�� GHO� GHFUHWR� OHJLVODWLYR� ��� DSULOH� ������ Q�� �����
VRVWLWXLWR� GDOO¶DOOHJDWR� GHO� decreto del Ministro della salute 18 maggio 2010, pubblicato sulla 
Gazzetta ufficiale 12 luglio 2010, n. 160. 

���$L� ILQL�GHO�SUHVHQWH�GHFUHWR��SHU�³SUHSDUD]LRQH�VX�EDVH�QRQ� ULSHWLWLYD´�VL� LQWHQGH� OD�SUHSDUD]LRQH�
non routinaria realizzata, anche per un ciclo di somministrazioni, conformemente agli specifici 
requisiti di qualità previsti dai successivi articoli 2 e 4, da utilizzare esclusivamente in un ospedale 
pubblico, clinica universitaria o istituto di ricovero e cura a carattere scientifico siti nel territorio 
QD]LRQDOH�� VRWWR� O¶HVFOXVLYD� UHVSRQVDELOLWj� SURIHVVLRQDOH� GL� XQ� PHGLFR� in esecuzione di una 
prescrizione medica individuale per un prodotto specifico destinato ad un determinato paziente.  

��� ,O� SUHVHQWH� GHFUHWR� QRQ� GLVFLSOLQD� O¶LPSLHJR� WHUDSHXWLFR� GL� PHGLFLQDOL� SHU� WHUDSLH� DYDQ]DWH�
sottoposti a sperimentazione clinica, che resta consentito alle condizioni previste dal decreto 
ministeriale 8 maggio 2003, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 173, del 28 luglio 2003, e 
successive modificazioni. 

���3HU�OD�GRQD]LRQH��O¶DSSURYYLJLRQDPHQWR�H�LO�FRQWUROOR�GL�WHVVXWL�H�FHOOXOH�XPDQi, quali materiale di 
partenza dei medicinali per terapie avanzate si applicano le disposizioni del decreto legislativo 6 
novembre 2007, n. 191 e del decreto legislativo 25 gennaio 2010 n. 16. 

 
Art. 2 

(Autorizzazione alla produzione di medicinali per terapie avanzate su base non ripetitiva) 

��� /¶DXWRUL]]D]LRQH� DOOD� SURGX]LRQH� GL� PHGLFLQDOL� SHU� WHUDSLH� DYDQ]DWH� VX� EDVH� QRQ� ULSHWLWLYD� q�
ULODVFLDWD� GDOO¶$JHQ]LD� LWDOLDQD� GHO� IDUPDFR� �GL� VHJXLWR� $,)$�� DOOD� VWUXWWXUD� FKH� SURGXFH��
esclusivamente sul territorio nazionale, lo specifico medicinale per terapie avanzate previa 
presentazione dei seguenti documenti: 

a) domanda contenente gli elementi di cui agli allegati 1 e 2; 

b) dossier del Medicinale per Terapia Avanzata (di seguito indicato come DMTA) contenente le 
inIRUPD]LRQL�VSHFLILFDWH�QHOO¶DOOHJDWR��� 

c) FRSLD�GHOOD� ULFHYXWD�GL� DYYHQXWR�YHUVDPHQWR� FRUULVSRQGHQWH� DO� ����GHOOD� WDULIID� ³$WWLYD]LRQH�GL�
RIILFLQH�GL�PHGLFLQDOL�H�GL�RPHRSDWLFL´�SUHYLVWD�QHOO¶DOOHJDWR����SDUWH���³$XWRUL]]D]LRQH�RIILFLQH´��GHO�
decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2012, pubblicato sulla Gazzetta ufficiale n. 63 del 15 
PDU]R�������UHFDQWH�³$JJLRUQDPHQWR�GHJOL�LPSRUWL�GHOOH�WDULIIH�H�GHL�GLULWWL�SHU�OH�SUHVWD]LRQL�UHVH�D�
ULFKLHVWD�HG�D�XWLOLWj�GL�VRJJHWWL�LQWHUHVVDWL´� 

2. La documenta]LRQH�GL�FXL�DO�FRPPD���q�YDOXWDWD�GDOO¶$,)$�HQWUR�LO�WHUPLQH�GL�VHVVDQWD�JLRUQL�GDOOD�
data di ricevimento. Tale termine è sospeso in caso di richiesta di integrazioni documentali fino al 
ricevimento della documentazione integrativa richiesta. Se la valutazione della documentazione ha 
HVLWR�IDYRUHYROH�O¶$,)$��HQWUR�L�VXFFHVVLYL�VHVVDQWD�JLRUQL��YHULILFD��VH�GHO�FDVR�PHGLDQWH�VRSUDOOXRJR�
ispettivo, la conformità della struttura, dei processi e delle procedure ai principi delle norme europee 
di buona fabbricazione dei medicinali. 



���/¶DXWRUL]]D]LRQH�DOOD�SURGX]LRQH�q�ULODVFLDWD�DOO¶HVLWR�SRVLWLYR�GHOOD�SURFHGXUD�GL�FXL�DO�FRPPD����,O�
ULFKLHGHQWH�q�WHQXWR�D�QRWLILFDUH�DOO¶$,)$�HYHQWXDOL�PRGLILFKH�ULOHYDQWL�UHODWLYH�DO�VLWR�SURGXWWLYR�R�DO�
DMTA.  

4. La struttura LQ�SRVVHVVR��DOOD�GDWD�GL� HQWUDWD� LQ�YLJRUH�GHO�SUHVHQWH�GHFUHWR��GL�XQ¶DXWRUL]]D]LRQH�
*03� DOOD� SURGX]LRQH� GL� XQ� PHGLFLQDOH� SHU� WHUDSLH� DYDQ]DWH�� q� HVHQWDWD� GDO� ULFKLHGHUH� DOO¶$,)$� LO�
ULODVFLR�GL�XQ¶XOWHULRUH�DXWRUL]]D]LRQH�DOOD�SURGX]LRQH�DL�VHQVL�GHL�FRmmi 1, 2 e 3, purché il prodotto 
finale sia ottenuto mediante lo stesso processo produttivo e con analoghi requisiti di qualità. In tale 
FDVR�� OD� SURGX]LRQH� SXz� HVVHUH� DYYLDWD�� SHU� VLQJROL� SD]LHQWL�� SUHYLD� SUHVHQWD]LRQH� DOO¶$,)$� GHO�
DMTA di cui al comma 1, lettera b).  

5. Resta fermo che i medicinali per terapie avanzate a uso non ripetitivo devono essere prodotti in 
conformità ai principi delle norme europee di buona fabbricazione dei medicinali. 

6. I prodotti medicinali per terapie avanzate autorizzati devono essere confezionati in conformità ai 
requisiti definiti per i prodotti medicinali. Il materiale di confezionamento deve recare le etichette in 
FRQIRUPLWj�DL�UHTXLVLWL�GHILQLWL�QHOO¶$OOHJDWR�,,,�GHO�5HJRODPHQWR�Q� 1394/2007/CE. 

7. Ai sensi delle vigenti disposizioni di legge, sono a carico del richiedente le spese sostenute per il 
ULODVFLR� GHOO¶DXWRUL]]D]LRQH� DOOD� SURGX]LRQH� H� SHU� O¶LVSH]LRQH� DO� VLWR� SURGXWWLYR�� GL� FXL� DO� SUHVHQWH�
articolo. 

 
Art. 3 

�$XWRUL]]D]LRQH�DOO¶XWLOL]]D]LRQH�GL�PHGLFLQDOL�SHU�WHUapie avanzate preparati su base non ripetitiva) 

1. I medicinali per terapie avanzate preparati su base non ripetitiva possono essere impiegati 
HVFOXVLYDPHQWH�QHJOL�,5&&6��QHOOH�D]LHQGH�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR���GHOOD�OHJJH����QRYHPEUH�������Q�������
nonché nellH� D]LHQGH� H� SUHVLGL� RVSHGDOLHUL� GL� FXL� DOO¶DUWLFROR� �� GHO� GHFUHWR� OHJLVODWLYR� ��� GLFHPEUH�
1992, n. 502, e successive modificazioni, su singoli pazienti, in 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.  

��� /¶DXWRUL]]D]LRQH� DOO¶LPSLHJR� GHO� PHGLFLQDOH� q� ULODVFLDWD� GDOO¶$,)$�� VX� FRQIRUPH� SDUHUH� GHOOD�
&RPPLVVLRQH�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR���GHO�GHFUHWR�GHO�3UHVLGHQWH�GHOOD�5HSXEEOLFD����VHWWHPEUH�������Q��
439. La Commissione può essere a tal fine integrata da esperti in campo biologico e clinico, di volta 
in volta scelti dal Presidente della Commissione sulla base di profili tecnici di prevalente rilevanza e 
può convocare un esperto indicato dalla struttura sanitarLD� ULFKLHGHQWH� O¶DXWRUL]]D]LRQH�� /D�
SDUWHFLSD]LRQH� GHJOL� HVSHUWL� DL� ODYRUL� GHOOD� &RPPLVVLRQH� q� D� WLWROR� JUDWXLWR�� /¶DXWRUL]]D]LRQH� � q�
rilasciata entro il termine massimo di trenta giorni dalla presentazione della domanda da parte del 
rappresentante legale GHOOD� VWUXWWXUD� VDQLWDULD� RYH� VLD� JLj� VWDWD� ULODVFLDWD� O¶DXWRUL]]D]LRQH� DOOD�
SURGX]LRQH�GL� FXL� DOO¶DUWLFROR� ��� RYYHUR� HQWUR� LO� WHUPLQH� GL� FXL� DOO¶DUWLFROR� ��� FRPPD���� TXDORUD� OD�
GRPDQGD� GL� DXWRUL]]D]LRQH� DOO¶XWLOL]]D]LRQH� VLD� SUHVHQWDWD� FRQWHVWXDOPHQWH� DOOa domanda di 
autorizzazione alla produzione. In caso di richiesta di integrazioni documentali il predetto termine è 
sospeso fino al ricevimento della documentazione integrativa. 

���/D�GRPDQGD�GL�DXWRUL]]D]LRQH��GD�LQYLDUH�DOO¶$,)$��GHYH�HVVHUH�FRUUHGDWD�GD copia del DMTA, dal 
protocollo di trattamento proposto, dal parere favorevole del comitato etico, esclusivamente per i 
profili di competenza, e da documentazione idonea a consentire una congrua valutazione del rapporto 
tra i rischi prevedibili e i benefici ipotizzabili del trattamento proposto. In particolare, devono essere 
riportati tutti i dati di sicurezza ed efficacia provenienti da sperimentazioni cliniche eventualmente 
disponibili e il fondamento razionale del trattamento proposto, con specifico riferimento alle 



FDUDWWHULVWLFKH�ELRORJLFKH�GHOOH�SRSROD]LRQL�FHOOXODUL�LPSLHJDWH��DO�PHFFDQLVPR�G¶D]LRQH�LSRWL]]DWR�H�
alla congruità della via di somministrazione in relazione alla eziologia, patogenesi e storia naturale 
della patologia per la quale è richiesWR�O¶LPSLHJR�GHO�PHGLFLQDOH� 

���3HU�O¶XWLOL]]D]LRQH�GL�XQ�PHGLFLQDOH�FRQ�LQGLFD]LRQH�GLYHUVD�GD�TXHOOD�JLj�DXWRUL]]DWD�q�QHFHVVDULR�
il rilascio di una nuova autorizzazione ai sensi del presente articolo. 

 

Art. 4 

 (Obblighi del produttore) 

1. Il rilascio deOO¶DXWRUL]]D]LRQH� DOOD� SURGX]LRQH� GL� PHGLFLQDOL� SHU� WHUDSLH� DYDQ]DWH� DL� VHQVL� GHO�
presente decreto comporta il rispetto dei seguenti obblighi a carico del produttore: 

a) SUHSDUDUH� LO� PHGLFLQDOH� SHU� WHUDSLH� DYDQ]DWH� LQ� FRQIRUPLWj� DOO¶DXWRUL]]D]LRQH� ULODVFLDta da parte 
GHOO¶$,)$�� 

b) utilizzare per la produzione del medicinale per terapie avanzate materiali di partenza conformi alle 
normative di qualità e sicurezza vigenti in materia; 

c) assicurare i requisiti di tracciabilità del prodotto e del paziente trattato per un periodo di tren ta 
DQQL��DL�VHQVL�GHOO¶DUWLFROR����GHO�5HJRODPHQWR�����������&(� 

d) IRUQLUH� L� PHGLFLQDOL� SURGRWWL� LQ� DFFRUGR� FRQ� O¶DXWRUL]]D]LRQH� VROR� D� IURQWH� GL� XQD� SUHVFUL]LRQH�
medica individuale per impieghi clinici come indicato al precedente articolo 1, comma 3, destinati a 
XQ�GHWHUPLQDWR�SD]LHQWH��SUHYLR�ULODVFLR�GHOO¶DXWRUL]]D]LRQH�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR��� 

e) VHJQDODUH�DOO¶$,)$� LPPHGLDWDPHQWH�RJQL�GLIHWWR�JUDYH�H�HQWUR�TXLQGLFL�JLRUQL�RJQL�DOWUR�GLIHWWR��
attraverso la persona qualificata responsabile del rilascio del prodotto o il responsabile 
GHOO¶DVVLFXUD]LRQH� GHOOD� TXDOLWj� GHVLJQDWR� R� LO� UHVSRQVDELOH� GL� IDUPDFRYLJLODQ]D�� XWLOL]]DQGR� LO�
modello A allegato al decreto del Ministro della sanità 27 febbraio 2001, pubblicato sulla Gazzetta 
ufficiale 7 marzo 2001, n. 55. Per difetto grave si intende ogni incidente o errore di fabbricazione del 
prodotto. Tutti i difetti gravi e non gravi sono riportati nel rapporto annuale di produzione; 

I�� VHJQDODUH� DOO¶$,)$� DWWUDYHUVR� LO� UHVSRQVDELOH� GL� IDUPDFRYigilanza della struttura ogni evento 
DYYHUVR�� FRPSUHVD� O¶DVVHQ]D� GL� HIILFDFLD�� FRUUHODWR� DOOD� VRPPLQLVWUD]LRQH� GHO� SURGRWWR�� WUDPLWH�
O¶DSSRVLWD�VFKHGD�GL�VHJQDOD]LRQH�HYHQWL�DYYHUVL� WHUDSLH�DYDQ]DWH�FRVWLWXHQWH� O¶DOOHJDWR���DO�SUHVHQWH�
decreto. 4XDORUD� O¶Hvento sia correlato ad un incidente o errore di fabbricazione il responsabile di 
farmacovigilanza acquisisce anche il parere e la documentazione predisposta e inviata dalla persona 
TXDOLILFDWD�R�UHVSRQVDELOH�GHOO¶DVVLFXUD]LRQH�GHOOD�TXDOLWj�GL�FXL�DOOD�OHWtera e); 

J�� FRPXQLFDUH� DOO¶$,)$�� HQWUR� LO� PHVH� GL� JHQQDLR� GL� RJQL� DQQR�� LO� QXPHUR� GHL� ORWWL� GL� FLDVFXQ�
PHGLFLQDOH�SHU�WHUDSLH�DYDQ]DWH�SURGRWWR�DL�VHQVL�GHO�SUHVHQWH�GHFUHWR�QHOO¶DQQR�SUHFHGHQWH� 

 

Art. 5 

(Obblighi del medico prescrittore e del medico utilizzatore) 

1. La prescrizione e il trattamento con il medicinale comportano, oltre alla responsabilità 
professionale, il rispetto dei seguenti obblighi a carico del medico:  
a) prescrivere e utilizzare medicinali per terapie avanzate fabbricati in strutture autorizzate 
GDOO¶$,)$; 



b) impiegare il medicinale conformemente a quanto previsto dagli articoli 2 e 3; 
c) somministrare il medicinale solo dopo il rilascio del consenso informato del paziente da trattare o 
del suo tutore; 
d) somministrare il medicinale nel rispetto dei principi della buona pratica clinica e secondo il 
protocollo approvato dal Comitato etico; 
e) assicurare i requisiti di tracciabilità del prodotto e del paziente trattato per un periodo di trenta 
DQQL��DL�VHQVL�GHOO¶DUWLFROR����GHO�5HJRODPHQto n. 1394/2007/CE; 
f) VHJQDODUH�DOO¶$,)$�RJQL�HYHQWR�DYYHUVR�� LQFOXVD�O¶DVVHQ]D�GL�HIILFDFLD��PHGLDQWH�O¶LQYLR��GD�SDUWH�
GHO�5HVSRQVDELOH�GL�IDUPDFRYLJLODQ]D�GHOOD�VWUXWWXUD�RVSHGDOLHUD��GHOO¶DSSRVLWD�VFKHGD�GL�VHJQDOD]LRQH�
eventi avversi terapie avanzate, costituente O¶DOOHJDWR���DO�SUHVHQWH�GHFUHWR� /¶LQYLR�GHOOD�VFKHGD�GHYH�
HVVHUH� HIIHWWXDWR� DO� SL��SUHVWR� H�� FRPXQTXH�� HQWUR�GLHFL� � JLRUQL�GDOOD� FRQRVFHQ]D�GHOO¶HYHQWR�SHU� OH�
VHJQDOD]LRQL� GL� HYHQWL� DYYHUVL� JUDYL�� QHJOL� DOWUL� FDVL�� O¶LQYLR� GHYH� HVVHUH� HIIHWtuato entro il termine 
massimo di novanta giorni.  

 

Art. 6 

(Disposizioni specifiche per i centri che producono medicinali per terapie cellulare somatica 
destinati agli impieghi clinicamente e scientificamente consolidati) 

1. I centri che, avendo trasmesso DOO¶$,)$�O¶DXWRFHUWLILFD]LRQH�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR����FRPPD����OHWWHUD�
f), del decreto del Ministro della salute 5 dicembre 2006, pubblicato nella Gazzetta ufficiale n. 57 del 
9 marzo 2007, producono medicinali per terapie cellulare somatica destinati agli impieghi 
clinicamente e scientificamente consolidati elencati nei provvedimenti adottati dal direttore generale 
GHOO¶$,)$�DL�VHQVL�GHOO¶DUWLFROR����FRPPD����GHOOR�VWHVVR�GHFUHWR�PLQLVWHULDOH��SRVVRQR�FRQWLQXDUH�OD�
loro attività qualora presentino domanda di autorizzazione alla produzione ai sensi del presente 
decreto entro il termine di dodici mesi dalla data di entrata in vigore del presente decreto. 

2. La domanda di cui al comma 1 deve contenere gli elementi di cui agli allegati 1 e 2; alla domanda 
deve eVVHUH�DOOHJDWR�LO�'07$�FRQWHQHQWH�OH�LQIRUPD]LRQL�VSHFLILFDWH�QHOO¶DOOHJDWR��� 

���/¶DXWRUL]]D]LRQH�q�ULODVFLDWD�GDOO¶$,)$�QHO�ULVSHWWR�GHOOD�SURFHGXUD�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR����,Q�FDVR�GL�
esito non favorevole della domanda, il centro interessato è tenuto a sospendere immediatamente 
O¶DWWLYLWj�GL�SURGX]LRQH� 

 

Art. 7 

(Monitoraggio) 

���/¶$,)$�H�O¶,VWLWXWR�VXSHULRUH�GL�VDQLWj�UDFFROJRQR�H�YDOXWDQR��VHQ]D�RQHUL�DJJLXQWLYL�SHU�OH�ILQDQ]H�
SXEEOLFKH��L�GDWL�FOLQLFL�VXOO¶HVLWR�H�VXJOL�HYHQWL�DYYHUVL�GHL�WUDWWDPHQWL�HIIettuati con i medicinali per 
terapie avanzate preparati su base non ripetitiva.  

��� $O� ILQH� GL� FRQVHQWLUH� O¶DWWXD]LRQH� GHO� GLVSRVWR� GL� FXL� DO� FRPPD� ��� OH� VWUXWWXUH� VDQLWDULH� LQ� FXL�
vengono impiegati medicinali per terapie avanzate preparati su base non ripetitiva trasmettono 
DOO¶$,)$� H� DOO¶,VWLWXWR� VXSHULRUH� GL� VDQLWj�� HQWUR� WUHQWD� JLRUQL� GD� FLDVFXQ� WUDWWDPHQWR� H� GDOOD�
FRQFOXVLRQH� GHOOD� WHUDSLD�� FRQ� PRGDOLWj� FKH� QRQ� FRQVHQWRQR� O¶LQGLYLGXD]LRQH� GHL� SD]LHQWL�� L� GDWL�
contenuti nelle cartelle cliniche, a eccezione del nominativo del paziente, e ogni altro elemento utile 
alla valutazione degli esiti. Le stesse strutture forniscono tempestivamente eventuali ulteriori 
informazioni di rilevanza clinica richieste, anche nel corso del trattamento. 



3. La trasmissione da parte delle strutture sanitarie dei dati deve avvenire con modalità tali da 
JDUDQWLUH�OD�ULVHUYDWH]]D�GHOO¶LGHQWLWj�GHL�SD]LHQWL�H�QHO�ULVSHWWR�GHOOH�OLQHH-guida per i trattamenti dei 
GDWL� SHUVRQDOL� QHOO¶DPELWR� GHOOH� VSHULPHQWD]LRQL� FOLQLFKH� GL� PHGLFLQDOi adottate dal Garante per la 
protezione dai dati personali, ove applicabili. Sono fatte salve in ogni caso le misure di sicurezza 
SUHYLVWH�GDOO¶DOOHJDWR�%�DO�GHFUHWR�OHJLVODWLYR�30 giugno 2003, n. 196. 

 

Art. 8 

(Sospensione e revoca) 

1. Il mancato rispetto anche di uno degli obblighi previsti dagli articoli 2, 3, 4 e 5 comporta 
O¶DGR]LRQH�GD�SDUWH�GHOO¶$,)$�GHO�SURYYHGLPHQWR�GL�VRVSHQVLRQH�R�GL�UHYRFD�GHOO¶DXWRUL]]D]LRQH�DOOD�
produzione e di divieto di utilizzazione del medicinale.  

2. Prima dell'adozione dHL� SURYYHGLPHQWL� GL� FXL� DO� FRPPD� ��� O¶LQWHUHVVDWR� q� LQYLWDWR� GDOO¶$,)$� D�
SUHVHQWDUH�OH�SURSULH�FRQWURGHGX]LRQL��IDWWL�VDOYL�L�FDVL�G¶XUJHQ]D�� 

��� /¶$,)$� YHULILFD�� LQ� TXDOVLDVL� PRPHQWR�� DQFKH� PHGLDQWH� VRSUDOOXRJKL� WHFQLFL�� LO� ULVSHWWR� GHOOH�
disposizioni di cui al presente decreto. 

 

Art. 9 

(Disposizioni finali) 

1. Con decreto del Ministro della salute, da pubblicare nella Gazzetta ufficiale, sono approvati 
aggiornamenti tecnici agli allegati al presente decreto. 
��� (¶� DEURJDWR� LO� GHFUHWR� GHO� 0LQLVWUR� GHOOD� VDlute 5 dicembre 2006, pubblicato nella Gazzetta 
ufficiale n. 57 del 9 marzo 2007, e successive modifiche. 
 
 

Art. 10 

(Entrata in vigore) 

1. Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo giorno successivo alla sua pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 

 

Roma,  

 
            IL MINISTRO 
         Beatrice Lorenzin 
 
 


