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Autorizzazione ali'uso ex compassionevole per F'utilizzo del dispositivo me QN
- Goldballoon? e catetere COAX marcato CE ma in uso off label per il paziente DL { DM 8
marzo 2003) - presso 'U.0. Ostetricia e Ginecologia 1.

L DIRETTORE GENERALE, @

VISTQ it Decreto del Ministro della Salute 08 maggio 2002 “uso terapeutico i inale sottoposto
a sperimentazione clinica” con il guaie vengono adottate le procedure ¢ ttiscono al paziente
Yaccesso a terapie farmacologiche sperimentali, qualora non esista una ternativa
terapeutics; i

VISTA ta nota datata 07/11-/2013, in atti 1863/13 all. 2 del DQ@D Tiso,*Direttore Sanitario di
Presidio deila Fondazione IRCCS Ca Granda corredata dalia rel@dvadocumentazione, con la guale
chiede la preventiva autorizzazione all'esecuzione del protocolo’ex uso compassicnevole per
Putilizzo det dispositivo medice Goldbailoon2 e cateter@% Balt Extrusion, Montmorency,
France marcaio CE ma in usc off label {gravide con fet da ernia diaframmatica con grave
compressione dei polmoni da parte degli organi esplati nébtorace fetale) in pazienti n. 1 presso
7U.0. Ostetricia e Ginecologia 1, diretta dal Prof. 0\%\@% le, sotto la responsabiiitd scientifica dai

Dr. Nicola Persico ; @

ATTESC che in data 07/11/2013 & pervenuta ( nail la documentazione al Comitato di Etica che
. &
ha espresso parere favorevole in data 12/11720%3

S

. RITENUTQ, pertanta, di accogliere fa pr,
’%“ t CON i pareri favorevoli dei Dire ministrativo, del Direltore Sanitario e del Diretiore
5 Scientifico;
! @ DETERMINA
per i motivi espressi in pre é&
1. sensi del decreto 08 maggio 2003 del Ministro della Salute,
g 'esecuzione deflprotocolio per uso ex-compassionevole del dispositivo medico
Goldballoon tetere COAX Balt Extrusion, Montmercy, France marcato CE ma in uso
off label W con feto affetto da ernia diaframmatica con grave compressione dei
garte degli organi erniati nel torace fetale) presso U.0, Ostetricia e
o b
L DIRETTOAE GENHRALE i
Dr. @%_L_Mg ;
I L DIRETTORE AM
Dott. Osva

[T

Sigterngy Sanily






