
Buongiorno, 
di seguito trasmetto la quotazione richiesta unitamente al nostro testo normativo. 
  
SCHEDA DI SINTESI DELLE GARANZIE OFFERTE: 
TITOLO PROTOCOLLO: “A double-blind, randomized, placebo-controlled trial to test the efficacy, safety and 
tolerability of Dimethyl Fumarate in Friedreich Ataxia (DMF-FA-201).” –“ Studio randomizzato, in doppio cieco, 
controllato con placebo per 
testare l'efficacia, sicurezza e tollerabilità del Dimetilfumarato nell'Atassia di Friedreich (DMF-FA-201)”. 
NUMERO/NOME DEL PROTOCOLLO:      DMF-FA-201 
N. CENTRI ITALIANI COINVOLTI:              1  (40  PAZIENTI) 
DURATA SPERIMENTAZIONE:                   24 mesi 
CONTRAENTE / ASSICURATO:                 Prof. Francesco Saccà NSRO Department Federico II University Via Pansini, 5 
80131 Napoli 
VALIDITA' TERRITORIALE:             ITALIA                                    
COPERTURA POSTUMA:               La copertura si intende valida ed operante per i danni verificatisi durante il periodo di 
validità del presente contratto, purché si siano manifestati non oltre 120 mesi dal termine della sperimentazione e/o 
della presente polizza, per i quali sia stata presentata richiesta di risarcimento non oltre 120  mesi dal termine della 
sperimentazione stessa. Per “dal termine della sperimentazione” si intende quanto stabilito dal DM 14.07.09 all’Art. 
1.3.  
  
ASSICURATI: TUTTI I SOGGETTI CHE SVILUPPANO LA SPERIMENTAZIONE. 
Oltre a quella del Contraente / Assicurato, l'assicurazione copre la responsabilità civile ai sensi di legge delle istituzioni 
sanitarie in cui si svolge la sperimentazione, del monitor, dello sperimentatore e dei suoi collaboratori.  
In caso di corresponsabilità fra più assicurati per lo stesso sinistro, si applica un solo massimale. 
  
LIMITI DI RISARCIMENTO: 
La Garanzia opera fino a concorrenza dei seguenti importi: 
Massimale per Protocollo                             €  5.000.000,00 
Massimale per Paziente                                €  1.000.000,00 
  
Le prestazioni assicurative per i soggetti di ricerca diminuiscono proporzionalmente, se la somma dei singoli 
risarcimenti superasse i detti massimali per ogni durata dell’Assicurazione. 
Le richieste di risarcimento che superano il limite previsto sono a carico del Contraente ( Promotore ). 
  
FRANCHIGIA NON OPPONIBILE A TERZI DANNEGGIATI : NESSUNA 
  
ESCLUSIONI: 
quelle indicate nel testo normativo in allegato. 
  
CALCOLO DEL PREMIO   - NO REGOLAZIONE PREMIO 
NUMERO DEI  PAZIENTI:   40 
PREMIO FISSO IMPONIBILE DOVUTO PER IL PROTOCOLLO: € 5.593,00  + tasse 22,25% 
  
La presente quotazione indicativa è rilasciata in base alle informazioni fornite in sede di trattativa. Tutto quanto 
omesso è da ritenersi escluso dalla seguente offerta. 
La presente quotazione ha validità 60 giorni. 
  
Nel caso foste interessati all'emissione del contratto, Vi preghiamo di comunicarci/confermarci l'esatta Intestazione 
di Polizza (Ragione Sociale, indirizzo, C.F./P.IVA), la data di inizio e fine sperimentazione. 
  
A disposizione per ogni chiarimento che dovesse rendersi necessario, colgo l’occasione per porgere cordiali saluti. 
  




