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Oggetto: Parere sull’eticitd di sperimentazione clinica relativa al protocollo “Applicazione clinica
delle cellule staminali mesenchimali autologhe nella Sclerosi Laterale Amiotrofica”.

Con riferimento alla Sua nota del 5 luglio u.s., si riferisce quanto segue.

Il Comitato Etico dell’A.S.L. 4 si & riunito in via straordinaria piu di una volta per
concludere ’esame del protocollo in oggetto e, solo nel mese di maggio 2004, sono pervenuti i
documenti mancanti.

Il 27 maggio u.s. il Comitato Etico ha espresso il proprio parere favorevole vincolando
’inizio dell’attivita di espianto impianto alla conferma da parte dell’Istituto Superiore della Sanita
dell’effettiva conclusione degli studi preclinici.

Tale richiesta ¢ dovuta in quanto lo stesso Istituto nella nota del 24/10/2003 richiamava i
Comitati Etici a tale vincolo.

11 Comitato Etico di questa Azienda ha provveduto in data 27/5/2004 a richiedere all’Istituto
~ Superiore di Sanifa e per conoscenza al Ministero della Salute, conferma deila conclusione degli
studi preclinici e, ad oggi, non si & ottenuta risposta.

In conclusione, sembra di poter dire che il nostro comportamento ed i tempi in cui abbiamo
provveduto ad emanare il nostro parere dimostrano un atteggiamento molto diverso da quello
descritto nella Sua lettera. -i=
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Tenga conto che nell’esprimere il parere il Comitato Etico dell’A.S.L. 4 ha anche previsto di
non porre nessun vincolo burocratico all’inizio della sperimentazione sull’uomo nel momento in cui
I’Istituto Superiore della Sanita esprimesse la Sua liberatoria.

Con i migliori saluti

IL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO A.S.L. 4
i Prof.ssa Maria Chiara CASSONE
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