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Da: direttore generale/SCB
Per: "Carlo_Lucchina@regione.lombardia.it" <Carlo_Lucchina@regione.lombardia.it>

Data: Giovedi 15 Settembre 2011 13.22
Oggetto: Terapia cellulare somatica.

Preg.mo Dr. Lucchina,

Come da accordi presi con il Direttore Generale Dr, Cornelio Coppini,
si trasmette in allegato la nota relativa all'oggetto.

Cordiali saluti.

La Segreteria della Direzione Generale

La Segreteria della Direzione Generale

Tel. 030/3995937

Fax 030/306974

Mail: direttore.generale@spedalicivili.brescia.it

Allegati:
Terapia cellulare somatica.doc
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Da: patrizia_nerillo@regione.lombardia.it
Per: direttore generale <direttore.generale@spedalicivili.brescia.it>

Data: Giovedi 15 Settembre 2011 14.51
Oggetto: Terapia cellulare somatica.
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Return Receipt

Your Terapia cellulare somatica.

document :

was patrizia nerillo@regione.lombardia.it
received

by

at: 15/09/2011 14.51.20
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AZIENDA OSPEDALIERA
SPEDALI CIVILI di BRESCIA
Direzione Generale

Brescia 15/9/2011

Prot. Gen.

Preg.mo

Dr. Carlo Lucchina
Direzione Generale Sanita
Regione Lombardia
Palazzo Lombardia
MILANO

OGGETTO: Terapia cellulare somatica in caso di pericolo di vita, o di grave danno
della alla salute o grave patologia a rapida progressione in mancanza
di valide alternative terapeutiche in ottemperanza al DM 05/12/2006
“Utilizzazione di medicinali per terapia genica e per terapia cellulare
somatica al di fuori di sperimentazioni cliniche e norme transitorie
per la produzione di detti medicinali”; legge Turco/Fazio.

Alla Direzione Aziendale dell’A.O. Spedali Civili di Brescia sono
stati presentati 2 casi di richiesta per terapia cellulare somatica in ottemperanza al
DM 05/12/2006 ( legge Turco/Fazio): “Utilizzazione di medicinali per terapia
genica e per terapia cellulare somatica al di fuori di sperimentazioni cliniche e
norme transitorie per la produzione di detti medicinali”; per malattie che rientrano
pienamente nelle caratteristiche richieste dal decreto .

Per tali richieste la Direzione Aziendale ha attivato un percorso di
realizzazione attraverso opportune verifiche € trasmissioni di documenti all’organo
di competenza (AIFA) al fine di garantire la correttezza delle procedure necessarie.
E’ stato richiesto infatti all’AIFA un parere preliminare sull’applicabilita presso
I’A.O. Spedali Civili di Brescia del sopramenzionato decreto parere di cui si riporta
testualmente la posizione:

/
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AZIENDA OSPEDALIERA
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Direzione Generale

“Pertanto fermo restando la responsabilita delle affermazioni rese e di quelle del
direttore del Laboratorio di produzione(art.2 del DM 5/L.2/2006)al fine di evitare
ogni ritardo che possa compromettere il buon esito della procedura, ¢ nell'esclusivo
interesse dei pazienti, si comunica che non si ravvedono ragioni ostative al
trattamento indicato”.

Sono state valutati inoltre alcuni documenti inerenti considerazioni
specifiche relative all’oggetto:

-lettera 05/04/2011 con parere positivo per l'attualita della legge espresso dal
Direttore Generale AIFA: Guido Rasi con oggetto: trattamento dei pazienti con
terapia cellulare;

-relazione con considerazioni legali favorevoli espresse dal Prof. Luciano Eusebi
professore ordinario di Diritto Penale Universita Cattolica di Piacenza, in data
06/05/2010

Il percorso clinico-terapeurtico dei pazienti ¢ stato elaborato in
collaborazione con i clinici dell’ Azienda per garantirne la corretta esecuzione.

Tutta la documentazione ¢ stata presentata al Comitato Etico
Aziendale, che ne ha valutato 1’adeguatezza e la correttezza dando 1’approvazione
all’unanimita nella seduta del 06/09/2011.

Cordiali saluti.

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Cornelio Coppini

;" Reglione
Sistama Sanitasic Lombardia

P.le Spedali Civili, 1 — 25121 BRESCIA
e.mail:direttore. generale(@ spedalicivili. brescia it
tel. 030/3995937 — fax 030/306974



