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1.1 n’msu%‘nﬁsqmnwwsi'm-%’umuu%n'\-smﬁ’mnssu‘lutiﬂnuTsnuzv‘%‘e

sruumsusmsAaumwiikiunssuses (Quality Management System- QMS)
A ITuihowndenssunse Tuusnsindunssu lasunmsoanuuunnianan s lsauzsauas /

wia TWenUsnuuazguathousimiontn lsauzse asdoq:
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2. ymannNs
2.1 yAANNSTIANSUNSALN 15ANEISS

snudornuatushunansnAuiilAsTasfusnsn lsaunisdosdinmuantd lumsinanuith ladeimus
vanguune luvesduiiAsndasriuAanssuvasau yaraisanmsonsnunlsauzss (MU NSWER
AMsdadning wihoussaon) maldrnusuiaveulaunsswasdhundunsan leun :

upansdenndundunssu 1

° wndunsuazindunsiniie

° Rndanuadunssuuadnilnnundonssuil nia
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° Arnsndungsd
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msUsafiusuemsianedesiiunsTuduiiAuAunandaeiindeaduge (Advanced Therapy

Medicinal Products - ATMPs) anuitrvualagsudouvesanaiwglsd 2007-1394

wiaenuiissy 1 Tudeisduiesdiu (Amsulsavauananning 15u)

2.5 Anudsswosunansivineulszan Tud uvoaiinsnunaNinansnsAY 1sauS

Fosiniinnuiivinauysziniiiumsinousia T uo i NA T UL BN WD A NSUDO UMY DI AITHE DN NAN L
AzANTHNU
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o Aoy safuyu Fotsdy uamuunUfURRATae vosavAlazssunina
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° Asisumnse uaznesmstlosriu gunsal uazmsrdaianivuidou
° AsUaerin wazmMsInNTsa UGG

° ANFANATVDNALTUNTY

° g1 uazsluuuen

o ANuALToann wazanuanau il

° ANFIRANTANTW AN

o mavha lududiivassaide

° gUnTAiVNImMATLAANSUASNAS LazNTUEWSENSAEN 5ANzE

° WAt wazndwIngn

° wndungaumailn

° Ustanauide wasvnaidonTunnssnen

° WENEINEN UazanTuanAMTWAsLsUaIUIALN
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) ANSINNIFIUULDNATFURUUBNGY
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(medication adherence)
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wazTunsighsnasi Tususoswosnsdsu

mslonaumannsiieasuanuidinvandiondn wazmsdnensioflouludefiuuair Tl uasmsdn i

3. vthawangdsisannida dhandunssy

3

:;miwmwaqmsﬁmuwm%ﬂumﬂmﬂmmfﬁyamuﬂma

daia iiuTaTunauamwasTunndunausasnsununsinmssnsn lsauzss
Tudinstlosriuenit idannmsnan Tudunsugavisanmsvuiouveadalsn uazauna
TunauzdonfuAdosUntlasyaannsshulndsnssy yaannsnamsunwug fihe uazsfuidon
anmMsdndarfunsuuzis nsesnuuunsmuANImnsauAdestiosiumsiuilousiodunadon

o
a ova LY o '

uanilaannmMsimuanesgIuAMUATRNLLA Msdahoesaugnunaandodiuna
Tumsiwsoussnun lsalsauases s lumidunsusvuda Tuduiidosuyeains gunsaluaznsTdun

ANSLHBUNLNSNEN ISANEIIMNAAISETEILANS WA BTd A WD AuUUNIRaYIn A svin T aanAld
alazANSIRASESNUNzE s U AR Ay

Aawsonsn CMR asdossassouiinuiidiunans

deagms IdmusuiavouvaundunsaunguinuvadusiazUsnea
3.1 oumduunansuazalnsal

9
£

3.1.1  WuidounsuNNaN

wogiidan Lﬂuiuuwuﬂ AR U']“fﬂ‘iﬂ’]i‘iﬂﬂzl,%\‘i Aa:

v

° Auiisuveaiovndhagion

. Auivinauenans

. wouiiinmsdemenma (Air-lock) ( fivesnaumanses onadBusosd)
° Auiiesun/AnAy

° AONWANLN

° Auiinsasausinanudd u,a:m%wshU'\Vlﬂﬁ\mm:musmq
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unsvinnu s

ATPNIUL NMSAMUASULUL wasianaaiasstod ldsunisoanuuuiieanmsvuitiouvosadunas sunauas
ansiiluRusowas Windotiouiian uonmiloannnsmuaniadosna u

va aa

msdawoaie Wuu Taiduuvmel fusiiaias Tumsiedon mswan uazdavinenans
gunsalimun luounssunanasdosansiuinas mdoshaawiniaudu uazssu 1 Tunau

3.1.1.1 AWuiAsuwoaworndnasion

Auiimsinsvinesoswinny o NTaRudvsunssy wasesadouvaiinngs Jauisafuisndu
BAZAUTIVINBEMSUANSIATYRIDD AN NA UL

3.1.1.2 Wi Tunsvine

Wostonansivse luant luanssasadoudunoumsvinanTumiiuuamunmin
amdeunvsdsufithuuas Tudenfianniounas
Aufiasitheiuiinnsnan/fosaoadouasiuiivh W s
msfimMsvafinvasvadfianduazoanainiadil

3.1.1.3 Wewidinnsdomand (Air-lock)

mMsvhAnuazanaile wazmsanulaznangUnsaitlesiuadruymraidndumesTuiuiivesiosiifimsfononmea

(Air-lock) eslauiisoreneausnanndudvsuunainsuasian

I

Tovundiaslomuiiiduninshedmsuian

3.1.1.4 Aumdun/Intu

)

Tuvanaudazfimaifu o1 gunsaltlesiuaruynna gunsal uazanstindwsunau

a va

Tonuuwvnelgos Tunnssafuiis waneson dmsuTaTuwounsonman
3.1.1.5 doumnduunan

mawsunaiAadu luiuivinnuvssiosasaideiidus odwdnaulaousnoanannnuiidu
shuwesiifiimsdenanmaetadasnilaios uaziinssindsgunsalitdnluviavue

3.1.1.6 WuvinsapuuiNaNudILannsuuaas Wgamineanusing

WuditasTgsuenit ldannnsnan Tudunsuaavhoiifeaanisuusos ToTumsnsiaaeu
wazesunas lUgminsnusing

3.2 STUUAIUANNSIINSASYANLVDILINEIS LAYSUUVINAINNSDU ANSSEUNLDINNA

uauadalsvana (HVAC)
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mMaesuNraNsduNzad [Bruumuanmusadsudotiidunousiaslsmaiminzandmnsunistiosun
TANUULAZEN

1. AMsmBuNASATEIFIiuATST uanWIeSoNiDIUaoaIdo ARAMNSULYNAINNSDY ANSSUNLDNANA

wazsruulsuonma (HVAC) Teudulumadermuadainaeimevasudnaiifinismuvas

KAZAHNEDINNSVRIUAAAS (11 eNNTDATUUAN NN NNNY)

2. msuunUsaveuanesgruisslasarde [ISO 14644-1 dedusgfudsannossszuuauauii 14
3.2.1  dofnusnisasiadoudodiaradnsal iomuannsUuiausiodanndon

AMsmIUANeTIRdaUasassdanaraUnsaldududesd lusunsumsnsiaasvadwsiaiiled laufitnanaiiima
AN

dAwsuanuiinuuazaunsalnnniinesiisosnsiaaey ldun :
° msUwdouweaide lsauazmsdusnotnaonmeasnined gy

. FHuuauna du weluorma

° Uszansnnmansasuazanwoas HEPA / ULPA

. AWM A luwaduaznsuaniUasuanasiod luauas

° ANHUAAGINNYDIAMHIEILATAMHEIL

)

doyadmeiidasingesnndustfuinsavssasuasnnossgunanl
3.3 msdnuundsaanassmsinsuusnEn lsausnssuaandssuas CMR

msauunUsanneusiiases CMR
adusgAummuminuiuvemanguiinas ifuinessude laveswiiaues CMR
ffisuamosioguawusanye uenanilgufidoyasededug wu Globally Harmonized System
(GHS) uazenansdoyammuiasasduwasian (MSDS)

a o
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fianunsaTdnuldviuiigosaninsadhds ldiaiivefihouasmirsauiiiAsndowimvue
5.8 ANsIAMsAsduanu/aNsAnnad
Avtusnpvaihed ldsunssnundsensunssenaiansiiliuisowad luduuiorailusunsels

femsfinesmstiossuguamniwiunneuiisamssudsdusomanid uwenannd
foslfuRmunnnsnismsrdafiiAsndeuazdotiiduvasanmiuniossulsamea
wazdosda Tuiinmsilnousuuazmsdnun Tidunneu (wu dihouazamndnTuasounsh)

5.9 ANSIAYLLAZNENUN

mauuasiaiun Tulsauzsemssifiuns Tudnuaizvasfinaniondn
wndvnsonafidunTuAanssuiiddnil InunmseonuuusiiunsUsaiinansisouasnounsnadnsiazuan
5938 NaMTAFBUATEUNTUANUSTANE AW ANUIKUNEAN LAZAALATNDDINTSRUARTNY
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Tun5338doeU fUR NI LAAZSTTH AADARULINIVNNIANIZANSUNSIRUaNTN 6

5.10 ANTIANNITANTVNNADNNNAALAN

unumesundunsfems nsativauuiiddayiie hiu laTuaaumwassniildTumsisouasdoyaisusu
UNTNAANNNAATEA

UnUMYoandTNs luAMsunaowenailn AedossuiawauTunssusn Medau mMsusmands
msUnTiadonasn MsHaNREaNSHAR MeasNay uazMsvinaunfiviimsiduainumunzas
(Iessufiumsmnusadsudotiidussulsmauazsfuuunend wu

a oo

wNNSUATRMNINTRaRINAATNTIG (GCP) LLa:m‘sﬁmmswnm'sﬁQnﬁm

5.11
indans Tugruaduguszanuanu TuansiznssumMsouaaNNBNUIAMENTSNANSARANYIBIBI

o

Asududuauenssnun lufihosnss (Tumor board)
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U
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AsWaunUansTidaiushofuguinans dessnilsdediidosgualiuiimwisdihe Tunazihoueon
uonanilindunsiaTwausnususuunmbidrvesld uazwenuafisuiavouguanule
Aanssumaililussdisznevsasnuuimaindunssu Tulthe saunseiyadufihodugugna
s TWAUEnENUAzUANMsHasMsuuwIvsiigaiau Tunssuiiuns msdoansdayavnenss

anunsavin It las Ao ansAugthoshumsaunun vas lasynadan wuenansaAuusii ldudihe

6.1 ns TENUs s AR UNSsN

uwunsgualiuipiosfioddfithurinuauouinauasmMsguagihe
uwunsguaazsaiiu luinsmsaeugthy MessurauuazmMsudilavnvassihe

wWovih AR uKaRWSTIFDINS LU TRUAMTTINAINTAUIADAUANTUEWSEN
waznsUszfiums enusufiodumssuusynuen

Wdatifithe ldvihmuununmsgua aspniuiinfuasdnunisnus
Wotiazvih TwdaenuinmnugisasusdiniirvuaduTunsaznszuiuns e

BNBAITHUATDNATNDULATTNITANAITINAUAL
AFNEINTIPT D T usUUAMSUFN AN NTILA TaIAUNITS A B EYANG

wanlu lWenuuuivmenstuiinuuy SOAP T

da lesumsvansunas IgruatsunsnatudianninananIsndn

S = : fimsedunundeasumuanns liaunsuasdamaudwsgthe wazinsiuinaslusuuiiney

aa

O = : fishiaonsfiszy lduazaninsatals udsinisimuaizia uazinsiudin

A = msUsafiulesihdeyaain S uar O wniessiernaius:uy uasfvuaunuiasafiunssio
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AnudFauinnUsasdpaununssn azldsumsnnaaoulas I iauazomsiidwua 1Y
WusrgzeuaNumizan waznasnsazgniuiiniuaiodnealdnuys

mstufinuaznsUsafiuucunisguasmu SOAP
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AzASVINNUNNALLUUARANY DTN
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6.2  Chrono-Oncology

Chrono-oncology WuisnssnunitidennanTumsTionsuundemudwnmmnegiven
(biological rhythms) fidiusgwasiin

aasanine Tunssnundonsusulansgaduuasansmwosssnshunni lusasdondufanuadnadiog
w29¢N wWhiinansveasswneeaindoy Tudaaiu eusid Tushu chrono—oncology

fanssmanoiie [ iinUszans MwANANRUSMINUSIN AN MSSNEUATNAT ALY
6.3 UHAzunszrineenAuy ssriNeeNAUDInIg

Tuszwinanszunumsguagthy UiAsunsswinesndus waznduoiuis
ardos IdsunmsUsaiuuazmnsofuunmgiazithe lasinduns lsauzs

64  mssnwuuulstRudszead laouiuussivnannas (Supportive Therapy)

\Dunils TumnusueaveundnwaundunsTuns e uusinanizfsfumstiesiulsauaznssnunadnad
8469 wazmsUNURLUUUSAUUSRad ndunsdosdmnugTumsusaiuonms lifsUszasduossn (ADR)

wazDuaunilswosmsusAuasnn ndunsmswannuuivnenmstiesiuenns WisUssasduasen
wazmsspufiefionmaiAndu lapsmdefufinananoisndwsiulsauzsedu

6.4.1 nsImnsonseaunldonduu (Nausea and Vomiting)

Huhuinsudionnisedu lduazondouiunadnadseiiinnduas liiaUssasd
TosanzatdeuasnmasnunsiusndiuN mmquwswaqmmsmaﬁ,’mvl‘u;jmsqﬁm'ﬁﬂmﬁaunmﬁumi
saiuiududsddnitasdos WnnsunvauuuyssAulssAuyszaosshoandumsondouiiivs:ans ansiausiiau
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UANSEDAIEANSUNUATIMNNZENMSRATAUN LI AUSH G Ueio T

o TomamaiannmisonidouTuusiazsousainissnmn
° Jadudadnummavosgie
° seazpings DoNMSAAL IdlazeTou
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o wveMssnEiiasdnsiTdniavinduaundngunsunng (EBM)
° MULASUIATHGANANT

mssnlunsiietnunveiiidon I8 luguatithumsiidoyanisatvauulay:

o anusndosuinedthy unwne nduns uasdiduivnadug MiAondos
) wuvne funsiieeuanusuiiovesths
° wvnedun Tunstlasriuennns

6.4.2 AsIRAEANHLIAVLNIA

Hihounssdu InaiionmsthadeuanswsuTusosanmamaiie Ustian wazmnuguuss
mMssudnyanawasANiutadusiiiug Dudednlu waznssnunmsdonndosuaznanzaN
ufsnadoniisnun launslguuaslilduwvimun

nagnsMsdanisauiiutheadimunzanasdatiu luiinnsvinnusndusgraduszandamwans Tudiniigenud
gD iNANA Y ITEN

6.43 ANsIRASIDNNSNS

A wmsuthofiagsninsnssnunsruadings
dAnazsdninuuelunadnadssiifuldamiidosdnnmsvassndunzimauvile
wsiynaiion luAssnEN N NREHNARNNN
wimsfimawanuiuythufadyuuastodnaAsAuNns luswinems TwaUsnuneithe

6.44 msIamsidoiinudoudosndniay

nssniauvaiay wiaidousniau — ansnsawu ¢ Tushumilanaza iz vessenme (wu Unides
NARADINNFTINLEU NIoATuNKTaa NI NLAD)

Hihs saunsedunuanniifousniaudaiunadnadssinutossnnuasmssnunsoiadinauaznmsanusd
soulsmiiiAnannidoy lausansonaiuthaunnuazin IdaamwdinwesthouzSianasesnaunn

6.4.5 A1FAMRNITDINNSIAIDISN

2NMSVIDNNITUAMUNT AT DU LN AT AN L LIENUNE
sneuNsRIUNTsMsiaznsnsdoafiduiuindauuy Tnad
pasmauNTaNfIdoavh iAne M avipsaunathades aansmaendduriu masiaide
3o lsAnuBauas onavih IAsansfosedsindudosfimsusaindosmanil ndunounsifiady

onmMsviaes it b ldsunmssnunonatin lugennissoumas anuliaunavesdidnivs las uaz Anzenaeh
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6.4.6 A5 TRAEBRAINGU IABUINSIAarNSLNTR

Hihu lsausiufeuiinuadowmsinuannnsiifinminanatesnaunn

Aail liipausivin lugenmsvia luwesfthetingas usmewenuis (cachexia) swnTinanssasionssnun
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=2
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ndwns lughuranndnvasiinananvninndwans euusnihingthoas ldsudss loaianmsiwasuo s Tudd
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U

6.4.7 ANSIRANSAUDINNSTA LRvUSrasARDRNALEY

indunssiasanansaszyanns Widslszasdvassn (ADR)

vimitinas Iweuusin Tunstlosfundanissnen
6.4.8 AsIRASAUMNNIITDUAN

AnuwilesdTlunathaudssiinudosuazardanisiedou v Tudihouzs
Anuwilesdnunedinisidonannrisnnesumuuazindenuuacfidnanasinunnuazdinason i ngin
auithe vasassonavin Tndiausziniuvsithusdnvihaviuaususio lilm
dadawaldusonisUfvRsanuMTsnENzE

Anuwmilesdnazugasannlsrsiuuas ldsunansmuannonmsduniAndu wazmuTuIsIUaIaNTEUY 1t
AnuFULhe uou lindu Suiash Iandna oese uaztadudus 1w wauazeny

na lnewendadsinoniuguvssnnumilosdss liifuiivuwida

lisignuuziz Tunssnuvina luioussvenmsvasenmsimilosdilAudosrfuns

v

winMssnEaAsINALIazN1TanANA Y TusruUNuAaWNazansashuvia TWanAsaiow e
6.4.9 TsAnszennsuvilAsndosruiiioson

Huhsunfsanuidssaeiiantulsansgangu iesanniimnudisaTlusnun lsausseiigedu
waziheiisoznatsoadiouudu lsanszganguiatunnzunsndouTusszoniiadaanndu
ndvnsas e UsnuuAthe Tuldossingg wu 3aFnidinssulssynuomsiieguaw Mssanmainy
warnsiasHuAaLduN LAz IeNAUG

6.4.10 mstlosrunazsnunlsadudononsiv Tuiouzs
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Hihsnzsffianuidsaindusionnzunandouannauidonansiu illosannananidonansdulunassnidonsin
(VTE) vihTusasnnssondinanasesnsfitivddny Ssdndudosdimstiasfuuaznissnsnuuuidossiu suds

mstlasriulsaTusuedaunilisane
wndvnsaainausa WA uunidodunmstiesdulsadossdudmsunandthoifivasuduaiiey

6.4.11 nstlasrulsauaznissnunauanns tumor lysis syndrome (TLS)

TLS guszumnsadouiionadusunsufsdinvasmssnwiiiosan

fasan lomuidsunaundan s lauiasami: anssnen TLS

sV lasiinananeddnitdanuidinanudanduns
6.4.12 AnssamsauAsua Tudihuusa

NihunzdnsdnATue ANsInAISANNIASLARALIS

wiazAudAnuaziizInnmssuanueioaseiuluiafiaugetde nssusiinsnounany Mavinans
msvAsduinidoavuanuanla msune Mseanrdsmun arufuindnieuazivsnuvnedninann

6.4.13 astlasfunazsnENsinIEaALITDIRUNASY

Tsafioidoiduamaddvasmaiuithuuazmsi@udio lugihounse
AsvdenyAodassudnuniuade lsandniigihuunsdllomadio e
Tossjauiu lufinstlosrumsifiadouaznmasnunnsiiadedinutes wande lsadhinanslonalfiorihogauue

s luiai@suasafinidone sshuaadn snduldes uazndu hsaotamanzas
dasilindunsuansunuv lums WA uusiunisanano i dwiiguarfis

6.4.14 mssnwnanants Cytokine releases syndrome

nanansiifiimsuaesanslolnlel (CRS) Wunquonmssnaumesuuidsunduiiuanseanshunnad b
nswas bole lead M55 Inaveswasmaranniduldoatloy uaznsvinnuiiiaunfiveseioznanudiu
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dundunsiuyanadiddmsunsinmssnhedio waznmsiihssiimudaoasdosdue

6.5 Asguanuuls:Rulszaog Mdsiiunsiinaainwdinvasithuuazasounsh

(Palliative Care)
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