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Autorizzazione all'uso ex compassionevole per Vutilizzo del dispositive me %
Goldballoon2 e catetere COAX marcato CE ma in uso off label per 1a pa& B {DMSE

marzo 2003) — presso 'U.0. Ostetricia e Ginecologia 1.
iL DIRETTORE GENERALE, N

i medicinale sottoposto
Nantiscono al paZiente

VISTO il Decreto del Ministro della Salute 08 maggio 2003 “uso terapeutic
alternativa

a sperimentazione clinica” con il quale vengono adottate le procedurec
I'accesso a terapie farmacologiche sperimentati, qualora non esista una vai
terapeutica;

VISTA la nota datata G1/10/2013, in atti 1617/13 all. 2 de%[%ﬁ\%)siiio Tiso, Direttore Sanitario di
Presidio delia Fondazione 1RCCS C3 Granda corredata dalla r documentazione, con la quale
chiede la preventiva autorizzazione all'esecuzione de! pro owgo ex uso comgpassionevole per |
Futilizzo del dispositive medico Goldballoon2 e catetAX Balt Extrusion, Montmoreancy,
France marcato CE ma in uso off label {gravida con fe Hetto da ernia diaframmatica con grave
compressione dei polmoni da parte degli organi erfiati nel torace fetale) in pazienti n. 1 presso
'U.Q. Ostetricia e Ginecologia 2, Diretta dal Praf! cnele, sotto la responsabilith scientifica del
Or. Nicala Persico ;

ATTESO che il Comitato di Etica Milano Area @o aver valutato | documenti pervenuti per e-mail
i103/10/2013 e in cartacec i 09/10/2013 é& 550 parere faverevole,

RITENUTO, pertanto, di accogliere [a 1 ;
CON | pareri favoreveli del D;r ninistrative, del Diretiore Sanitario e del Direttore

Scientifico;

@ DETERM

per i motivi espressi in pres
i, di autorizza sensi del decreto 08 maggio 2003 del Ministro della Salute,

protocolio per uso ex- compassmnevole del dispositivo m?‘daf{)
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