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PREMESSO che, con deliberazione 16 giugno 2017, n° 396, è stato autorizzato lo svolgimento dello studio “Studio di  
coorte osservazionale sulla sicurezza post autorizzazione (PAS, Post-authorisation Safety) per quantificare l'incidenza  
e la sicurezza comparativa di specifici eventi cardiovascolari e cerebrovascolari in pazienti affetti da malattia cronica  
ostruttiva polmonare con l'associazione UMEC/VI per via inalatoria o UMEC per via inalatoria rispetto a tiotropio” da 
condurre presso l’U.O.C. Pneumologia e Fisiopatologia Respiratoria diretta dal dott. Antonio Foresi (soggetto promo-
tore: GlaxoSmithKline), approvando contestualmente la convenzione disciplinante l’iniziativa;

CONSIDERATO che con nota dell’8 settembre 2020, conservata agli atti, la CRO IQVIA (ex Quintiles) ha richiesto al 
CE Milano Area 3 per conto del promotore, il parere di autorizzazione per l’emendamento sostanziale al protocollo (n° 
4), resosi necessario per apportare principalmente le  modifiche sotto elencate:

- includere una valutazione di “non inferiorità” eseguita sull'end-point che includa eventi quali l’infarto miocardico (IM),  
l’ictus, l’insufficienza  cardiaca e la morte cardiaca improvvisa, non più considerati singolarmente, ma complessiva-
mente e, un'analisi comparativa (senza potenza statistica) dei singoli eventi (IM, ictus, insufficienza cardiaca);

- incrementare la dimensione del campione e posticipare la durata del follow-up al fine di ottenere il numero richiesto  
di eventi per l'end-point complessivo;

- aggiornare il referente del responsabile del progetto regolatorio di GSK nella sezione Titolare/i dell'autorizzazione al-
l'immissione in commercio, aggiornando contestualmente i moduli di consenso informato e aggiungendo nuove infor-
mazioni derivanti dal Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016, al  
D.Lgs 196/2003 (Codice in materia di protezione dei dati personali, come modificato dal decreto legislativo 101/2018 e 
alle Linee guida per il trattamento dei dati personali nell’ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali (delibera-
zione n. 52 del Garante italiano per la protezione dei dati 24 luglio 2008);

- aggiornare il nominativo della CRO responsabile delle attività correlate allo studio, da Quintiles Switzerland Sàrl a 
IQVIA RDS Switzerland Sàrl;

DATO ATTO che, a seguito delle modifiche e integrazioni di cui sopra, si è reso necessario procedere all’emendamen-

to al Contratto in essere tra la CRO IQVIA e questa ASST, autorizzato con la già citata deliberazione 396/2017, onde 

consentire il pagamento delle ulteriori visite di follow-up da parte del promotore;

CONSIDERATO che la visita per cure e routine n. 4 viene ora considerata anche visita finale; 

RILEVATO che la rimodulazione delle visite dei pazienti arruolati non comporta, rispetto alla precedente deliberazione 

396/2017, alcuna modifica rispetto al contributo massimo riconosciuto per ciascun paziente: 

Importo a paziente CONTRATTO ORIGINALE CONTRATTO EMENDATO

€. 198,00 VISITA ARRUOLAMENTO VISITA ARRUOLAMENTO

€. 139,00 VISITA PER CURE E ROUTINE VISITA PER CURE E ROUTINE 1
€. 139,00 VISITA PER CURE E ROUTINE VISITA PER CURE E ROUTINE 2
€. 139,00 VISITA PER CURE E ROUTINE VISITA PER CURE E ROUTINE 3
€. 139,00 VISITA FINALE VISITA PER CURE E ROUTINE 4

Totale €. 754,00



PREDISPOSTA da parte di IQVIA la richiesta di emendamento al contratto datata 8 settembre 2020;

ACQUISITO il parere favorevole del Comitato Etico Milano Area 3 espresso nella seduta del 14 dicembre 2020;

DATO ATTO che dalle modifiche introdotte con l”Emendamento nr. 1 al Contratto” non derivano ulteriori variazioni all’i -
niziativa approvata con deliberazione 396/2017;

VISTO il regolamento aziendale per la presentazione e la conduzione locale delle sperimentazioni cliniche e degli stu-
di osservazionali e iter procedurale, approvato con deliberazione n. 774 del 24 settembre 2021;

SU PROPOSTA del Responsabile della U.O.C. Farmacia, il quale attesta la legittimità e regolarità tecnico/amministra -
tiva del presente provvedimento, come riportato nel parere tecnico, conservato agli atti;

ATTESO che la Struttura proponente ha acquisito dalla U.O.C. Bilancio e Risorse Finanziarie l’attestazione che il pre-
sente provvedimento non comporta né oneri né introiti, come riportato nel parere contabile, conservato agli atti;

IL DIRETTORE GENERALE 

PRESO ATTO del parere favorevole espresso, per quanto di rispettiva competenza, dal Direttore Amministrativo, dal  
Direttore Sanitario e dal Direttore Sociosanitario, conservati agli atti;

- d e l i b e r a -

per le motivazioni esposte in premessa:

- di prendere atto dell’”Emendamento 1 al Contratto” (allegato 1), approvato dal Comitato Etico Milano Area 3 nella 
seduta del 14 dicembre 2020, con il quale la CRO IQVIA per conto del promotore GlaxoSmithKline ha apportato alcu-
ne modifiche al protocollo, alla dimensione del campione, alla durata dello studio, al numero e composizione delle visi -
te previste dal protocollo di studio autorizzato con deliberazione del 16 giugno 2017, n° 396 e di procedere alla sua  
sottoscrizione;

- di prendere atto che, dalle modifiche di cui ai punti precedenti, non derivano ulteriori variazioni all’iniziativa approvata 
con deliberazione 396/2017;

- di dare atto che dal presente provvedimento non derivano né oneri, né introiti aggiuntivi rispetto a quanto impegnato 
con la richiamata deliberazione 16 giugno 2017, n° 396;

- di conferire mandato al Responsabile del Procedimento per tutti i necessari, successivi, incombenti all’esecuzione 
del presente provvedimento;

- di dare atto che il provvedimento è immediatamente esecutivo ai sensi dell’art. 17, comma 6, della legge regionale 
30 dicembre 2009, n. 33, e ss. mm. e ii.;

- di disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo Pretorio on-line aziendale, ai sensi dell’art 17, com-
ma 6, della legge regionale 30 dicembre 2009, n. 33, e ss. mm. e ii;

- di trasmettere il provvedimento al Collegio Sindacale.

IL DIRETTORE GENERALE
dott.ssa Elisabetta Fabbrini


























