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Autorizzazione ali'uso ex compassionevole per Putilizzo del dispositivo medi
Goldbalioon? e catetere COAX marcato CE ma in uso off labei per la paziente B XK. { DM B
marzo 2003} — presso I'U.0. Ostetricia e Ginecologia 1. K

i DIRETTORE GENERALF, N
VISTO il Decreto del Ministro delia Salute 08 maggio 2003 “uso te:"apeuticm@ inale sotioposto

a sperimentazione clinica” con il quale vengono adottate e procedure tiscono al paziente
Faccesso a terapie farmacologiche sperimentali, qualora non esista unavalidg)alternativa
terapeutica;

-
Tou

VISTA {a nota datata 01/10/2013, in atti 1616713 all. 2 del gk\@@o Tiso, Direttore Sanitario d
Presidio della Fondazione IRCCS Ca Granda corredata dalla re%‘% ocumentazione, con la guale
chiede la preventiva autorizzazione ail’esecuzione del protocollg ex uso compassioneveole per |
Vytilizzo del dispositive medico Goldballoon2 e catetey X, Balt Extrusion, Montmorency,
France marcato CE ma in uso off label {gravida con Te o da ernia diaframmatica con grave
compressione dei polmoni da parte degli organi esnidti neb torace fetale) in pazienti n. 1 presso
'O, Ostetricia e Ginecelogia 1, Diretta dal Prof.‘%@% te, sotto la responsabitita scientifica del

Dr. Nicola Persico | @

ATTESO che it Comitato di Etica Milano Arga aver valuiate i documenti pervenuti per e-mail
#03/10/2012 e in cartaceo i1 09/10/2013 8 so parere faverevoie;

RITENUTO, pertanto, di accogliere fa p a;

CON 1 pareri favorevoli del Dire miministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttare

Scientifico;
é% DETERMINA

per i motivi espressi in pre
1. di autorizza sensi del decreto 08 maggio 2003 del Ministro deila Salute,
'esecuzione rotocollo per uso ex-compassionevole del dispositivo miedico
tetere COAX Balt Extrusion, Montmorency, France marcato CE ma in
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