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A seqguito della risoluzione 117/E dell’agenzia delle entrate, le tariffe pagate per le richieste di
parere per studi ed emendamenti sono da considerare fuori campo IVA - ai sensi dell’art. 4 del
dpr 633/72 a decorrere dal 15/04/2008. Essendo gli importi delle tariffe superiori ad € 77,47 sono
soggetti all'imposta di bollo di € 2,00. Tale risoluzione considera infatti I’attivita dei Comitati Etici
quale esercizio di una funzione di rilievo essenzialmente pubblicistico per cui le tariffe sono da
ritenere oneri a carico del Promotore e non corrispettivi di prestazione di servizi. Pertanto I’AOU
Careggi, in riscontro al versamento effettuato sulla base delle tariffe sotto riportate, emettera
documento fuori campo IVA. 1l pagamento degli oneri fissi dovuti per la valutazione delle richieste
di parere per studi ed emendamenti da parte del Comitato Etico deve avvenire anticipatamente alla
seduta a mezzo di bonifico bancario a favore dell’AOU Careggi, ¢ la ricevuta dell'avvenuto
pagamento dovra essere inviata contestualmente alla richiesta di parere quale parte integrante della
documentazione. Gli oneri fissi non sono dovuti per richieste di parere inerenti studi clinici
definiti come non profit ai sensi del Decreto del Ministero della Salute del 30 novembre 2021.

Sperimentazione clinica con farmaco

Relativamente al pagamento della Tariffa Unica, attenersi a quanto previsto dal Decreto 30
gennaio 2023 “Determinazione della tariffa unica per le sperimentazioni cliniche, del gettone
di presenza e del rimborso spese per la partecipazione alle riunioni del Centro di
coordinamento nazionale dei comitati etici territoriali per le sperimentazioni cliniche sui
medicinali per uso umano e sui dispositivi medici, dei comitati etici territoriali e dei comitati
etici a valenza nazionale”.

Indagine clinica con dispositivo medico o dispositivo medico € 7.000,00
diagnostico in vitro (pre e post market) con espressione di
parere unico nazionale*

Valutazione studio clinico interventistico su altro € 5.000,00
intervento*

Valutazione  studio  osservazionale  farmacologico € 6.000,00
prospettico con espressione di parere unico nazionale*

Valutazione altri studi osservazionali senza parere unico € 4.000,00

nazionale (compresi studi osservazionali farmacologici
retrospettivi) e studi su campione biologico*

Emendamento sostanziale con espressione di parere unico € 2.500,00
nazionale*

Emendamento sostanziale senza parere unico nazionale* € 2.000,00
Emendamento non sostanziale* € 500,00

* Delibera della Giunta Regionale della Toscana n. 1426 del 04/12/2023.



Coordinate bancarie
E obbligatorio indicare come causale di versamento: “CE - Codice protocollo clinico - Nome del
Promotore” (NB: anche in caso di pagamento da parte di una CRO il nome del Promotore va sempre

indicato).

Ragione sociale (name of the vendor) AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA CAREGGI

Indirizzo Street / House No. |Largo G.A. Brambilla 3

C.A.P. Postal Code 50134

Citta City FIRENZE

Paese Country ITALIA

Telefono Telephone number |(+39) 055 794 111

Fax Fax number (+39) 055 794 9500

Indirizzo email Email address aouc@aou-careqgi.toscana.it
PEC aoucaregqi@pec.it

Partita I.V.A. VAT reg. No. 04612750481

Codice fiscale Fiscal code 04612750481

Nome bhanca Bank name Banco BPM S.p.A.

Indirizzo banca Bank Address Piazza dei Davanzati n°3 - Firenze

Codice ABI Bank key 05034

Codice CAB 02801

Numero di c/c Bank account 000000009610

Codice IBAN IBAN IT22N0503402801000000009610

Codice SWIFT Swift code BAPPIT21N25

CONTO C/O BANCA D’ITALIABankltalia 0306163

CODICE UNIVOCO UFFICIO UF75PI

CODICE IPA aouc_fi

CONTO C/O Poste Italiane Postal account 22755508
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