
S P È D A L I  C I V I L I  D I  B H E S C I A
AZIENDA OSPEDALIERA

I)irezioue Generale 0sP,t'a

Brescia, ?glg7B0fi

Preg.mo Dott. Carlo Tomino
Coordinatore Area Preautorizzazione
Direttore Ricerca e Sperimentazione Clinica
Agenzia ltaliana del Farmaco
Via delTrilone, 181

00187; ROMA

Prot. gen. co 3Ttq4

OGGGÉTTO : Terapia cellulare somatica.

La presente per comunicare che in base alla legge Turco/Fazio DM
5/l2Je0O6 "utiliazazione di medicinali per terapia genica e terapia cellulare somatica al di
fuori di sperirnentazioni cliniche e norme transitoríe per la produzione di detti medicinali" la
nostra Azienda ritiene di poter operar€ in base alle seguenti caratteristiche, evidenziate
anche nella lettera inviata dal dott. Flasi il 05/0#2011 all'indírizzo del Dott. Marino
Andolina e del Prof. Andrea Biondi {prot. STB4tffi67l:

a. Tratterà casi eompassionevo[i per i quati esigtano gia pubblicazioni scientitiche
accreditate o eviden ze cliniche scientificam ente provate.

b. Tratterà esclusivamente pazíenti per i quali sia stato acquisito il consensq
informatico.

c. Tratterà esclusivamente pazierrti per i quali sia stato espre$so parere favorevole
del Comitato Etico con procedura d'urgenza,

d. I trattamenti saranno rron a fínidi lucro, e la produzione cellulare avverrà presso il
Laboratorio Cèllule Staminali dell'Azienda $pedali Civili di Brescia per il quafe
sono presenti i requisiti richiestí dal DM V1212006 di cui seguirà notifica della
documentazione a stretto giro di po$ta.

Data l'urgenza di alcuni casi in attesa ditrattamento che pone tafi persone
in imminente pericolo divita e la volontà dell'Azienda dioperare in quesl'ambito nel solo
interesse dei pazienti e del rispetto delle regole fornite dal DM TurcolFazio, Le inviamo
tale comunicazione e le relative certificazioni ed autocertificazioni del responsabile del
laboratorio affinché ne sia presa visione nel piu breve tempo possibile e ci vengano
comunicati eventuali elementi oslativi entro 15 giorni dal ricevimento della
documentazione

Cordial isalutí.
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Data:  Lunedi  01 Agosto 2011 12.55
OggeHo: In: R: Terapia cel lulare somatica ?nj",
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La Segreteria della Dírezione Generale
Tel.  03013995937
Fax 030/306974
M a i | : d i retto re, ge nÉtAlg_@.Sp_e lalEj-Vjli-b.resEte=lt

----- lnoltrato da direttore generale/SCB i l  01i08/2011 12.55 -----

Per: "direttore generale" <dírettore.generale@spedalicivili.brescia.it>
Da :  "Tomino Carlo" <C.Tomino@aifa.gov. i t>
Data: 0U0B/2011 IZ.4Z
Cc: "Mastroianni Francesca" <F,Ìo, lastroiannl@aifa.gov. i t>,  "Segreter ia Direzione Generale"
< seg reteria.dg@aifa. gov. it>
Oggetto: R: Terapia cellulare somatica

Egregio Direttore,

Presa visione della vostra nota, ed in particolare dei requisiti indícati alle lettere aJ, b) c) e d),
pur non avendo ricevuto ancora Îa documentazione citata, si r i t iene i l traltamento r ientrante
nella classif icazione di uso "non ripeti t ivo".

Pertanto, fermo restando la responsabil i tà delle affermaaioni rese e di quelle del direttore del
laboratorio di produzione {art. 2 del DM 5/t212}06l1, alf ine dievitare ogni r i tardo che possa
compromettere il buon esito della procedura, e nell'esclusivo interesse dei pazienti, si
comunica che non si ravvedono ragioniostative altrattamento indicato.

Si rimane in attesa di ricevere tutta la docurnentazione indicata, alla quale potrà seguire
ulteriore formale risposta.

Cordialmente,

Car fo Tonr ìno
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6b)
Dal direttore generale/SCB
Pen C.Tomino@aifa.gov.it

Deta: Venerdì 05 Agosto 2011 09,13
Oggetto: TERApTA CELLUTARE SOMATICA

Brescia, 5 agosto 20lt
Prot. 39596

Egreglo Dott. Tomlno,
In rlferlmento alla Sua nota del 1 agosto scorso, si trasmette in allegato la documentazione
richiesta relativa all'oggetto.

coiOiari saluti,

Il Drettore Generale
Dott. Cornelio Coppini

La Segreterla della Direzione Generale
Tet.030/3995937
Fax O30/305974
t'lail : dlrettore. generale@qpedal idvlli. bfescia.. it
ACIC

Allegati:

TERAPIA CELL SOMATICA CERTIFÍCAZIONI. pdf
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SPENALT AVIU _ BRESAA
ANENDA 6PET}ALTERA

.+ÉGfifi :A{H DIRETTtr.I 6t Nt It 1 l.f.

tcf.*P{'fì-6

OCGETîOI AUTOCERTII.'ICAZIONE IN OTTÉMPERANZA ALL'ART.2 COftlMA I LETTERA Fl
DEL D.M. 5 DTCEMBRD 20O6 *LTTILTZT,AZIÚNE I}I MEDICfNALI PgR TI:RAPIA GENICA E PER
I'ERAPIA CELLLÍI,ARE SOùÍ,{TICA AL DI FUORI DI SPERIMENTAZIONE CLINICA f, NOR]IIE
TRANSITORIE PÉR LA. PRODUZTONE DT TALI MEDICII{ÀLI'

Il sorloscritto Dr. Cornelio COPPÍM, nato a Brescia il 13/06/1950, in qualità di legale rappresentante dell'Azienda
Ospedaliera "Spedali Civilí di Brescia" ccn ge de legale sita in Erescia, P.le Spedali Civili, I - 25124 Brescia

Per il laboratorio di manipolazione dí ccllule staninali emopoietiche per terapic cellulari (a) sito in Brsscia -
LABORÀTORIO CELLULE STAFÍINALI clo A,O. Spedali civili di Brescía, Orpedalc dei Bambini - P.le
Spedali Civiti I -25124 BRESCIA

DICHIARA
Sotto la propria responsabilità che:

l. ìl laboratorio di manipolazioue cellularc appartiene a struttura pubbtica;

2. íl suddetto laboratorio a,aborstorio Cellule St*mineli" opera sotto la responsabilità e la direzione della Dr-ssa
Arnalda LA NFR.ÀNCH t (b);

3. che il pre.detto laboratorio è in posseseo dcll'autorízzazione alla manipolazione rilasciata dal responsabile legale
della strutfura;

4. che il laboratorio è in possesso dell'autorirzazione rilasciata dalla rcgione o dalla provincia autonoma*--------
----- per I'esercizío dell'attivítà (c); NON
APPLICABILE

5. il laboratorio svolge attività di manipolazione di cellule staminali emopoietiche da un periodo superiore a due
anni alla data del 3I dicembre ?005 e precisarncnte dal 1992;

6. le preparazioni sono effettuate non a $copo di lucro e nel rispetto dei requisiti di qualità fannaceutica approvati
dall'lstinrto Superiore di Sanità e disponihili sul sito intemet dell'letituto Superiore di Sanità

7. ovc applicabile allega analoga certificazione da parte del responsabile legale del centro/laboratoriq ---*---

sito in --che csegu€ fasi parziali di produziondconuollq. NON
APPLTCABILE

IL LEG ALE RAPPRESENTANTE
(Dfifr1omelio Coppini)

,,rU\

{a) specificare il tipo di produzione

{b) si allega autocertificazionc da pane del dircttore anestante la data di inizro delle attir,ítà di produzione in qualità
di responsabile

(c) si allega ccrpia dell-autorizzazione

s,rtem.o srnrsriÒ ffl ff;tslr:,"

25121 Brcscia - P.lc Spedali Gvili o" 1
Tcl 010/195917 - F aX *a / 3CÉ97 4

e m,l: dircttore.general@ sped.li" ivili.bresciait



SPEDALI CIVILI - BRESCIA
Azienda OsPedaliera

Pretldlo Ospedale del Bamblnl
ONCOEIIATOLOGIA PEOIATBICA
E TRAPIASITO ltitOOLLO GS$EO

"llionica e Luca Folonarl"
FesFonsahile DOTT. F- POÉTA

Brescia, 03-08-201I

I-a sottoscritla Dott.ssa LANFRiNCHI ARNALDA

Dichiara

di coordinare in qualità di Responsabile le attività di nranipolazione di cellule staminali presso il

LABORATORIO CELLULE STAMINALI, Azienda Ospedaliera SPEDALI CIULI di BRESCIA,

dal novembre 2001.

ln tède

Dott.ssa Arnalda

Af-u--trft*

25123 BRESCIA * Piazzale Spedafi Civili, 1 * Tel. 030/ 37009CI4 -O30iS9gS71s * Fax
03O/3388099e-mait:

fulvio.porta@ gmdl,com
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Da; "Tcmino Carlo" <c.Tornlno@alfa.gov'it>
Per: "direttore generale" <direttore,generale@spedalicivili'brescia.it>

Data: Venerdì 05 Agcsto 2011 09,20
OggÉtto: !.EttO: TERAFIA CELLUTARE SOMATICA

four nessage

To: Tomino Carlo
SUbJCCU : TER.èPIA CELLULARE SOMATICA
Se f l t r  F r i .  5  aug  2011  09 :13 :1 t [  +0200

was  read  on  F r i ,  5  Aug '2011  09 :19 :44  +0200

itl atturnlgg.dat ll fipo: messageldisposition-notification
t-lt lll{ome: attuml8g.dat
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