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Da un punto di vista regolatorio gli ATMP sono medicinali (Direttiva 2001/83/EC)
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Per ora non ci sono “regole di gestione diverse” per I'accesso dopo
I'approvazione EMA ai farmaci per terapia avanzate (finanziamento,
compensazione, valutazione complessiva della procedura...)

Maggiori difficolta’ in assenza di coinvolgimento nella sperimentazione
clinica

Ad oggi conosciamo la proposta di criteri minimi

Quanti centri potranno essere qualificati in Veneto dall’Azienda Produttrice
(rispetto al piano complessivo aziendale di avvio dei centri in Europa)?
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