R: Torapia cellulare somatics DM 05/12/2006
Tomino
Carl Lunedi 27 Giugno 2011 1205

Per: carmen terraroli

Gentile Dr.ssa Terraroli,

per quanta riguarda le cellule prodotte dalia Stamina, non mi risulta che queste siano fatte in
accordo alle GMP. Pertanto, almeno fino a quando questo non avverrd, il loro utilizzo non pud
essere autorizzata. Se poi I'autorizzazione ci dovesse essere, he riparfiamo.

per I'utilizzo di altre celiule, va distinto se 'uso viene fatto per "uso terapeutico” per il quale vige it
DM B/5/2003 oppure nell’ambito di una ricerca clinica.

Nel primo caso cmg, devano esserc risultati di studi di Fase almeno |l prima di poter adottare il
vt

Nel caso di SC di Fase | (nella maggioranza dei casi), la procedura prevede, oltre al parere del CE,
I'autorizzazione dell’AC (155).

| moduli necessari sono guelli standard di una SC (previstgi nel DM CTA.

Cordialmente,
Carlo Tomino
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