
















































Centro Ricerche Cliniche 
Verona - Srl

Procedure di verifica concordate
Final Report (10 febbraio 2016)

www.pwc.com

Strettamente 
riservato e 

confidenziale

febbraio 2016

DRAFT FOR DISCUSSION ONLY



Procedure di verifica concordate – CRC Srl: Final Report (10 Feb 2016) Strettamente riservato e confidenziale

Al Consiglio di Amministrazione dell’Università degli Studi di Verona

Abbiamo svolto le procedure di verifica concordate da Voi richieste e di seguito elencate in apposita specifica slide. Il nostro lavoro è 
stato svolto secondo i criteri stabiliti dall’International Standard on Related Services (ISRS) 4400 “Engagements to Perform Agreed-
Upon Procedures Regarding Financial Information” emanato dall’International Auditing and Assurance Standards Board
(“IAASB”). Tali procedure sono state effettuate al solo fine di fornirVi elementi informativi al fine di supportare la Direzione nelle 
proprie valutazioni in merito al possibile investimento nella società Centro Ricerche Cliniche di Verona Srl («CRC Srl»).

Il risultato del nostro lavoro è riportato nel presente documento «Final Report»

Le procedure che ci avete richiesto di svolgere non costituiscono una revisione contabile completa o limitata del bilanci di CRC Srl, né di 
singole voci o informazioni in esso contenute; pertanto, non esprimiamo alcun giudizio professionale o conclusione sui bilanci di CRC 
Srl o sui suoi dati prospettici. Qualora fossero state svolte altre procedure oltre a quelle da Voi richiesteci o fosse stata svolta una 
revisione contabile completa o limitata in accordo con i principi professionali di riferimento, sarebbero potuti emergere altri aspetti da 
portare alla Vostra attenzione.

La presente relazione è stata predisposta unicamente per le finalità illustrate nel primo paragrafo e non potrà essere utilizzata per altri 
fini, o divulgata a terzi, né essere in alcun modo richiamata in altri documenti, in tutto o in parte. 

Trento, 10 febbraio 2016

PricewaterhouseCoopers SpA

Alberto Michelotti
(Socio)

Relazione alle procedure di verifica concordate
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Overview delle attività di verifica
Sezione 1

1



Procedure di verifica concordate – CRC Srl: Final Report (10 Feb 2016) Strettamente riservato e confidenziale

Procedure di verifica concordate

Sezione 1 – Overview delle attività di verifica

2

Verifica della situazione economico-patrimoniale di CRC Srl, con l'obiettivo di analizzare la consistenza del 
patrimonio netto della società, con particolare attenzione: 

o alla valorizzazione dei progetti in essere; 
o all'esistenza di eventuali significative passività fiscali; 
o alla posizione finanziaria netta della società al 31 dicembre 2014 ed al 31 dicembre 2015. 

Overview della Società e del contesto competitivo

Identificazione della natura degli attuali rapporti tra la Società ed i soci. 

Ottenimento del business plan di CRC Srl aggiornato ed identificazione dei 
principali presupposti su cui si basa la sua sostenibilità.

Individuazione e quantificazione dei principali oneri derivanti dall’eventuale messa in liquidazione di CRC Srl
con particolare riferimento: 

o alla chiusura anticipata di impegni contrattuali sia commerciali che finanziari; 

o alla chiusura dei rapporti con i collaboratori e/o dipendenti. 

o ed al 31 dicembre 2015. 
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Fonti informative e tempistiche dello svolgimento delle procedure di 
verifica

Sezione 1 – Overview delle attività di verifica

3

Kick off SAL

Overview della Società e del Contesto 
Competitivo

Analisi situazione economico-
patrimoniale

Analisi Business Plan

Rapporti con soci 

Stima potenziali effetti da liquidazione

Gennaio 2016 Febbraio 2016

18 19 20 21 22 25 26 27 28 29 1 2 3 5 8 9
Procedura di verifica concordata

104

Final
Report

Quanto riportato nel presente Report deriva dall’analisi della documentazione a noi consegnata da parte delle persone intervistate 
nonché dall’elaborazione delle informazioni da loro stesse a noi fornite in maniera verbale. A tal proposito evidenziamo che il 
Presidente (Dott.ssa Zerbini) e il Direttore Scientifico (Dott. Milleri) di CRC hanno rilasciato, in data 10 febbraio 2016, una lettera con 
la quale hanno ci hanno dichiarato di (i) averci fornito tutte le informazioni rilevanti necessarie allo svolgimento da parte nostra delle 
procedure di verifica concordate ai fini di supportare l’Università di Verona nella valutazione presente e prospettica di CRC nell’ambito 
di un suo potenziale investimento nella stessa; (ii) non essere a conoscenza di passività potenziali note o prevedibili ivi incluse cause, 
contenziosi, accertamenti.
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Sezione 1 – Overview delle attività di verifica
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Persone intervistate

•Presidente di CRC

•Amministratore Unico di Cromsource

Dott.ssa Oriana Zerbini

•Consigliere di CRC

•Direttore Unità Operativa Oncologia (AOUI)

•Professore ordinario di Oncologia Medica (UNIVR)

Prof. Giampaolo Tortora

•Direttore scientifico CRC

Dott. Stefano Milleri

•Consigliere di CRC

•Direzione commerciale Cromsource

Dott.ssa Margherita Mosconi

•Direzione affari legali Cromsource

Dott.ssa Nadia Di Matteo

•Amministrazione CRC

Dott.ssa Cinzia Zoccatelli

•Consulente fiscale e contabile esterno per CRC e Cromsource

Dott. Renzo Panozzo



Procedure di verifica concordate – CRC Srl: Final Report (10 Feb 2016) Strettamente riservato e confidenziale

Sezione 1 – Overview delle attività di verifica
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Elenco documentazione richiesta

1 RICEVUTO

-1 RICEVUTO PARZIALMENTE / DRAFT

-2 NON RICEVUTO

N. Documento Richiesto Ricevuto N. Documento Richiesto Ricevuto

General
Rapporti con pazienti/volontari

1 Autorizzazione/accreditamento di AIFA a CRC Dott.ssa Nadia Di Matteo 1 19
Esempio di consenso informativo con compenso 

firmato da volontario sano
Dott.ssa Nadia Di Matteo 1

2
Delibera/comunicazione Regione Veneto con indicazione 

dell'obbligo di cessione di CRC
Dott.ssa Nadia Di Matteo 1 20 Esempio di consenso informativo firmato da Paziente Dott.ssa Nadia Di Matteo 1

3 Analisi impatto su procedurre nuova determina AIFA Dott. Stefano Milleri 1 Bilancio

4 Organigramma aggiornato della società Dott.ssa Nadia Di Matteo 1 21 Bilancio di verifica FY 2012 - 2013 -2014  2015 Sig.ra Cinzia Zoccatelli 1

5 Patto parasociale tra Crom ed AOUI Dott.ssa Nadia Di Matteo 1 22 Fascicolo di bilancio FY 2011 - 2012 -2013 -2014 Sig.ra Cinzia Zoccatelli 1

6 Verabli organi sociali FY 2015 Studio Panozzo 0

Attività con Cromsource 23 Tabulato TFR Sig.ra Cinzia Zoccatelli 1

7 Master Service Agreement (CRC - Cromsource) Dott.ssa Nadia Di Matteo 1 24 Tabulato ratei del personale Sig.ra Cinzia Zoccatelli 1

8 Tutti i task order relativi al MSA per sevizi anno 2015 Dott.ssa Nadia Di Matteo 1 25 Elenco soggetti con contratto di apprendistato Sig.ra Cinzia Zoccatelli 1

Rapporti con AOUI 26 Partitari clienti e fornitori 2015 Sig.ra Cinzia Zoccatelli 1

9 Contratto di finanziamento soci (100 €/000) Dott.ssa Nadia Di Matteo 1 27 Partitari clienti e fornitori 2014 e 2013 Sig.ra Cinzia Zoccatelli 1

10
Delibere che discipliano l'acquisto da parte di CRC dei servizi 

dell'AOUI
Dott.ssa Nadia Di Matteo 1 28

Copia contratti di collaborazione con consulenti 

esterni
Dott.ssa Nadia Di Matteo 0

11
Delibere che disciplinano le prestazioni fornite da 

personale/unità operativie dell'AOUI a CRC
Dott.ssa Nadia Di Matteo 1 29

Schede contabili dei principali conti di conto ecomico 

FY 2013 - 2014- 2015
Sig.ra Cinzia Zoccatelli 1

12
Delibere che discipliano l'esecuzione di studi clinici quando 

svolti da personale AOUI
Dott.ssa Nadia Di Matteo 1 Area Fiscale

13 Contratto di affitto da AOUI a CRC Dott.ssa Nadia Di Matteo 1 30 Modello Unico 2014 e 2015 Sstudio Panozzo 1

Rapporti con clientela ed analisi fatturato / previsioni 31 Modello IRAP 2014 e 2015 Sstudio Panozzo 1

14
Copia di tutti i contratti sottoscritti con clienti che hanno 

generato ricavi nell'esercizio 2015
Dott.ssa Nadia Di Matteo 1 32 Modello 770 2014 e 2015 Sstudio Panozzo 1

15
File excel con dettagli a supporto dello schema "previsioni 

entrate 2015-2017"
Dott. Stefano Milleri 1 33 Modello IVA 2014 e 2015 Sstudio Panozzo 1

16
File excel con potenziale stima costi 2015 e se possibile stima 

2016
Dott. Stefano Milleri 0 34

Modelli F24 anno 2014 e anno 2015 e relativo 

Cassetto Fiscale
Sstudio Panozzo 1

17

Copia di tutti i contratti indicati nel file di cui al punto n. 13 sia 

"assigned" che "on going" (ove non già compresi nella lista di 

cui al punto n.15) 

Dott.ssa Nadia Di Matteo 0

18

Foglio excel con i dettagli delle stime per fatture da emettere al 

31 dicembre 2015 suddivisi per contratti (cioè file di 

monitoraggio attività a budget con attività eseguite) 

Dott. Stefano Milleri 1
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Overview della Società e contesto 
competitivo

Sezione 2

6
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Fondato nel 2005 dall’Azienda Ospedaliera di Verona, CRC Srl assiste e 
collabora con le principali aziende farmaceutiche negli studi di fase 
precoce in volontari sani e pazienti. Nel 2015 introdotte importanti 
modifiche….

7

Oggi…

2005

Febbraio
2009

2012

Giugno 
2015

Sezione 2 – Overview della Società e contesto competitivo

• Nel 2005 viene fondato Centro di 
Ricerche Cliniche di Verona 
(CRC) grazie all’Azienda 
Ospedaliera di Verona;

• Dicembre ’05: Accreditamento da 
AIFA* per lo svolgimento di 
attività di sperimentazione di 
Fase I e II 

•In seguito al processo di 
Riorganizzazione 
Aziendale, entra a far parte 
della compagine societaria la 
Cromsource Srl, 
(«Crom») un CRO*** 
internazionale con sede a
Verona 

• Delibera n. 448 della 
Regione Veneto per il 
riconoscimento e la conferma 
dello status di centro 
regionale specializzato 

Fonte: CRC Srl Management, Sito web

Note: (*) Agenzia Italiana del farmaco; (**) Primi studi condotti sull’uomo – Volontari sani; (***) Clinical Research Organization

•Determina AIFA sui requisiti 
minimi necessari per strutture 
sanitarie che eseguono test clinici di 
Fase I**;

•Requisito: Necessità di svolgimento 
dei test clinici presso strutture 
pubbliche o ad esse equiparate Comunicazione Regione Veneto 

obbligo immediato di AOUI di dismettere la 
partecipazione in CRC

Novembre 
2015
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Sezione 2 – Overview della Società e contesto competitivo
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….conseguenti alla Determina AIFA e alla scelta del socio A.O.U.I 

Art. 2 
Determina AIFA 

n.809/15

• Studi clinici di FASE 1 su pazienti possono essere 
condotti presso unità / reparti clinici di 
strutture ospedaliere pubbliche o ad esse 
equiparate, degli IRCCS, nonché di istituzioni 
sanitarie private (ex art.2 DM 19/3/98)

Ipotesi: Srl
posseduta al 

100% da UNIVR

• Conseguenza della scelta della Regione 
Veneto di dismettere la partecipazione 
posseduta da A.O.U.I

Srl: assoggettata 
alle regole di 

soggetto 
pubblico?

• Consigliamo di dotarsi di un 
parere legale per confermare 
la non applicabilità del codice 
degli appalti per affidamenti 
di servizi di ricerca (art 19 
D.Lgs 163/2006) 

E’ stata quindi limitata la 
possibilità del privato di 
svolgere studi clinici di 

FASE 1 su pazienti 

Da valutare la struttura 
della futura Governance

al fine di evitare il 
controllo di fatto di Crom

Possibile impatto 
modalità assegnazione 

servizi a Crom
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Gli impatti operativi per CRC dall’applicazione della Determina AIFA sono 
già stati valutati dalla Direzione di CRC con un «action plan» di 
adeguamento che prevede di essere quasi completamente in linea entro 
marzo 2016

9

Sezione 2 – Overview della Società e contesto competitivo

Requisiti previsti dalla determina

• 130 procedure da implementare

Status CRC

• 105 procedure già implmentate
• 25 procedure da implementare / migliorare

Deadline interna prevista 

• 23 procedure entro marzo 2016, 2 procedure 
entro marzo 2017
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Attualmente la composizione Societaria risulta essere mixata tra pubblico 
e privato

10

Fonte: Bilancio CRC Srl

Note: (*) Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona

Sezione 2 – Overview della Società e contesto competitivo

Cromsource Srl AOUI*

Centro Ricerche 
Cliniche Srl

48,7% 51,3%

• Realtà di riferimento per la Regione Veneto quale 
Centro sanitario di livello nazionale di alta 
specializzazione per la Ricerca, l’Assistenza e la 
Formazione;

• 2 sedi in Italia: L’Ospedale Borgo Trento e 
L’Ospedale Borgo di Roma;

• Socio di riferimento: Regione Veneto;
• Presenti ca. 5.000 FTEs

• Realtà altamente qualificata e ISO certificata attiva in 
tutto il mondo fornendo servizi di:
• Ricerca clinica per le aziende farmaceutiche;
• Medical Device Solution;
• Biometrics Solution;
• Staffing (Talent Source) ricerca e di staff per le 

aziende farmaceutiche;
• Early Phase;

• Fatturato consolidato di Gruppo 2014: 50 mln
• Socio di riferimento: Cromsource ADM Srl 

Proprietà 70% riferita alla 
Dott.ssa Oriana Maria Zerbini 

Membri:
• O. Zerbini (Presidente);
• M. Mosconi;
• L. Poli;
• G. Tortora

Totale Capitale Sociale: 20.000€
Quota AOUI: 10.262€
Quota Cromsource Srl: 9.738€
Valore azione: 11€
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Struttura organizzativa: 13 dipendenti all’attivo, CRC Srl presenta una 
struttura funzionale con "Operation" in capo alla CRC Srl mentre le funzioni 
di management direzionale sono tutte attribuite alla Cromsource Srl

11

Fonte: Management CRC di Verona Srl

Note: (*) Chief Operational Officer; (**) Executive Management Associate 

Sezione 2 – Overview della Società e contesto competitivo

Board Of 
Directors

C.O.O.*
(S. Colazzo)

Affari Legali
(N. Di Matteo)

Operation 
Department
(C. Costantin)

Membri:
• O. Zerbini (Presidente);
• M. Mosconi (Dir. Commerciale Cromsource);
• L. Poli;
• G. Tortora

HR - Finance -
Procurement

(C. Zerbini-CFO)

Compliance
(Risorsa Crome)

Clinical Devel. & 
Feasibility

(D.S. - S. Milleri)

Amministrazione
(C. Zoccatelli)

Cleaning Service
(A. Istan)

Operational Unit
Sistema Qualità

(M.C. Gozzi ad 
interim) 

Clinical Unit

E.M.A.**
(M. Zagnoni Cecchi)

6

Unità Fibrosi 
Cistica

• Recruiting (1)

• Project Management (1+1)

• Farmacisti (2)

• Data Management (1)

1

4

6

• Medico Ricercatore (1)
• Infermiere Ricercatore (4)

51

Organigramma - CRC Srl
(31/12/2015)

Competenza 
Cromsource Srl

13

Dipendenti CRC Srl
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L’offerta di servizi CRC Srl: Completa copertura dalla Fase I alla Fase III. La 
Fase IV viene svolta direttamente dallo "Sponsor" con il farmaco già in 
commercio

12

Fonte: Dettaglio gestionale CRC Srl 

Servizi
(Test 

Clinici)

Sezione 2 – Overview della Società e contesto competitivo

Descrizione

Fase I

Fase II

Fase III

Fase IV

Tipo di studi Soggetti Obiettivi

• Primi studi sull’uomo  non 
terapeutici

• 100/200 Volontari
(generalmente sani)

Informazioni su:
• Sicurezza e tollerabilità;
• Farmacocinetica (Percorso e trasformazione del 

farmaco nell’organismo);
• Farmacodinamica (effetti biologici del farmaco 

sull’organismo)

• Studi terapeutici, (anche 
confronto con farmaco già 
esistente)

• 100/600 Soggetti affetti dalla 
patologia target del nuovo 
farmaco (i soggetti vengono 
selezionati);

Informazioni su:
• Dosaggio e posologia (modalità di 

somministrazione del farmaco) ottimali;
• Tollerabilità su "pazienti";
• Farmacocinetica su "pazienti";

• Studi terapeutici per ottenere 
conferma su test effettuati in 
Fase II

P
r
o
c
e
d
u
r
a

• 2000/4000 soggetti affetti da 
patologia, non selezionati 
(campione più significativo)

• Confermare i risultati dell’attività terapeutica e 
tollerabilità su campione significativo;

• Informazione su interazioni con farmaci, 
diete e altri fattori biologici;

• Informazioni su reazioni avverse poco comuni;
• Valutazione rischi/benefici (impatto su 

qualità delle vite e costi socio-sanitari)

• Studi post-registrativi di 
farmaco-vigilanza
(monitoraggio degli effetti dopo 
l’immissione in commercio del 
farmaco)

• Soggetti affetti dalle patologie 
target;

• Conferma attività e tollerabilità del farmaco 
rispetto ad altri farmaci già esistenti per la 
patologia target;

• Identificazione eventi avversi rari;
• Stima del rapporto rischi/benefici rispetto ad 

altri farmaci esistenti per la medesima patologia
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Processo di brevettazione di un farmaco molto articolato e soggetto a 
numerose fasi di test oltre ad una tempistica variabile in funzione della 
patologia oggetto di studio

13

Scoperta
Sperimentazioni 

cliniche
Produzione e 

commercializzazione
Fase preclinica

Sezione 2 – Overview della Società e contesto competitivo

Test 
in vitro

Comitato Etico

Autorizzazioni

GCP*

Biotecnologica

Evento fortuito

Prodotti naturali

Chimica combinata

Consenso 
informativo

Fase I

Fase II

Fase III

• Farmaco cinetica, dosi, 
tollerabilità

• Attività

Fase IV

• Farmaco sorveglianza

Produzione e 
commercializzazione

Autorizzazioni

Fonte: AIFA Note: (*) Good Clinical Practice;

(**) FDA (USA)-Food and Drug Administration; EMA (UE)-European agency for the evaluation of medical products; AIFA (Italia) 

Al termine della fase III, 
richiesta approvazione 
autorità competenti 
(FDA-EMA- AIFA)**

• Efficacia
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All’interno di un processo fortemente regolamentato, la fase di 
Procurement è suddivisa in funzione dello sviluppo di Business Nuovi 
(Cromsource Srl) e Clienti ricorrenti (CRC Srl)

14

Pre-clinico LancioFase Test clinici

Sezione 2 – Overview della Società e contesto competitivo

Test 
in vitro

Fonte: AIFA 

Note: (*) Good Clinical Practice

Fase I Fase II Fase III Fase IV

Case farmaceutiche
Case farmaceutiche

Procurement/
Origination

Start up

• Biotech;
• Pharma;
• Medical Device

Opera come CRO per lo 
sviluppo del Business su 
nuovi operatori

Contatti diretti con 
clienti recurring

Test clinici in loco

Gestione dati

• Gestione dati statistici e monitoraggio attività presso i 
centri operativi

"Sponsor"

• Preparazione del Budget 
tecnico e definizione della 
contrattualistica con lo 
"Sponsor"

Cleaning dei 
dati

Generazione 
report

Farmaco

• Farmaco sorveglianza
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CRC Srl ha la propria base operativa in Veneto (VR), svolgendo la propria 
attività all’interno del Policlinico G.B. Rossi di Verona

15

90Mq

Area screening

15
Posti letto, 8 per 
monitoraggio 
continuo

14

Elettrocardiografici 
a 12 derivazioni

Sezione 2 – Overview della Società e contesto competitivo

Footprint operativo - CRC Srl
(2014)

700Mq
Area occupata nel 
Policlinico 
G.B. Rossi

330Mq

Area di supporto

320Mq

Area di ricovero

CRC Srl 

Headquarters:

P.le L.A. Scuro

Verona

Cromsource Srl

Headquarters:

Via G. De Sandre

• Sedi: 

• Europa (11 sedi);

• USA (2);
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CRC ha sviluppato collaborazioni con più di 30 tra le più importanti 
aziende farmaceutiche mondiali

Sezione 2 – Overview della Società e contesto competitivo

16

Principali Sponsor
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Analisi del settore e del mercato di 
riferimento

Sezione 2.1

17
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Settore farmaceutico mondiale a ca. €679,2B, in crescita del 3,7% rispetto 
al 2010. In Italia raggiunti ca. €21,5B, +1,8% rispetto al 2010. In crescita 
anche gli investimenti R&D a ca. €1,4B nel 2014, +2,1% rispetto al 2010

18

Valore del settore farmaceutico mondiale
(€B, percento)

Fonte: Indicatori Farmaceutici 2015 - Farmindustria

Sezione 2.1 – Analisi del settore e del mercato di riferimento

232,5 233,3
254,7 251,0

284,9

64,7 72,3
78,2

63,5

59,420,0 20,3

20,1
20,8

21,591,4 92,3

91,7
93,5

98,0

179,7
203,1

205,0
204,0

215,4

2010 2011 2012 2013 2014

USA Giappone Italia Big EU Altri Paesi

588,2 621,3 649,6 632,8 679,2

CAGR 

’10-’14

+3,7%

+4,6%

+4,6%

+1,8%

-2,1%

+5,2%

Settore farmaceutico italiano e spese per R&D
(€B, percento)

20,0 20,3 20,1
20,8

21,5

1,2 1,3 1,2 1,2 1,4

2010 2011 2012 2013 2014

Italia R&D Italia

+1,8%

+2,1%

Farmaceutico

YoY% 

R&D

YoY% 

R&D/

Farmaceutico% 

n.a.

n.a.

6,2% 6,2% 6,1% 5,9% 6,3%

+0,8% -1,6% -0,8% +10,7%

+1,5% -0,8% +3,6% +3,1%

CAGR 

’10-’14
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Dal 2012 tendenziale riduzione del numero di SC* autorizzate; in Italia nel 
2014 torna a crescere il n. di test di Fase II (+13%). Tendenziale riduzione 
del n. di SC "Profit" (CAGR ’10-’14 -0,4%)

Sezione 2.1 – Analisi del settore e del mercato di riferimento
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Fonte: Indicatori Farmaceutici 2015 – Farmindustria

Note: (*) Sperimentazioni Cliniche

Sperimentazioni cliniche autorizzate in Italia e in Europa
(#, percento)

670 676 697
583 592

4.153 4.127 3.943

3.383 3.249

0

200

400

600

800

1.000

2010 2011 2012 2013 2014

Italia Europa

-6,0%

-3,0%

Europa YoY% 

Italia YoY% 

Italia/Europa% 

n.a.

n.a.

16,1% 16,4% 17,7% 17,2% 18,2%

+0,9% +3,1% -16,4% +1,5%

-0,6% -4,5% -14,2% -4,0%

Crisi economica 

globale

CAGR 

’10-’14

Sperimentazioni cliniche autorizzate in Italia per fase
(#, percento)

53 46 41 68 60

250 261 258 192 217

283 284 308
267 258

79 82 87

55 56

5 3 3

1 1

2010 2011 2012 2013 2014

Fase I Fase II Fase III Fase IV Bioeq/Biod

-3,0%

+3,1%

670 676 697 583 592

-33,1%

-3,5%

-2,3%

-8,2%

CAGR 

’10-’14

Fase I YoY% 

Fase II YoY% 

Fase III YoY% n.a.

n.a.

n.a. -13,2% -10,9% +65,9% -11,8%

+4,4% -1,1% -25,6% 13,0%

+0,4% +8,5% -13,3% -3,4%

Sperimentazioni cliniche autorizzate in Italia per tipologia di promotore
(#, percento)

431 441 472 444 424

239 235 225
139 168

2010 2011 2012 2013 2014

Profit No Profit

-3,0%

Profit YoY% 

n.a.

n.a. +2,3% +7,0% -5,9%

670 676 697 583 592

No Profit YoY% 

-4,5%

-1,7% -4,3% -38,2% +20,9%

-0,4%

-8,4%

CAGR 

’10-’14
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Nel 2014, su un totale di SC* autorizzati di #592, ca. l’80% si concentra per 
la Fase II e III, con il 72% realizzati come SC "Profit". Come aree di 
intervento, il focus riguarda Antineoplastici (47%) e Sangue (11%)  
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Fonte: Indicatori Farmaceutici 2015 – Farmindustria

Note: (*) Sperimentazioni Cliniche

Sezione 2.1 – Analisi del settore e del mercato di riferimento

Breackdown Sperimentazioni cliniche autorizzate in Italia
(2014, #)
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424
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No Profit
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29 Prep. Ormonali non sessuali

18 Sistema muscolo-scheletrico

18 Sistema respiratorio

16 Sistema cardivascolare
10 Sist. Genito-urinario

29 Varie
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L’arena competitiva
Sezione 2.2

21
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CRC di Verona compete a livello nazionale principalmente con 6 CRC 
differenziandosi per la capacità di fornire servizi in sede di Fase I…

22

Centro Ricerca Clinica di Verona 
(CRC)

Test Clinici

Fase I Fase II Fase III

Offerta

Sezione 2.2 – L’arena competitiva

Centro Ricerca Clinica di Chieti 
(CRC)

Fase 1 S.r.l.

Centro Studi Fase 1 

UNIFARM Research Centre

San Matteo Fase 1

Centro di Farmacologia Clinica 
per la Sperimentazione dei 
Farmaci

Fase IV
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…mentre per servizi di CRO offerti da Cromsource Srl, si interfaccia con 
player con presenza globale, soprattutto USA, Germania e UK
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Centro Ricerca Clinica di Verona 
(CRC)

Principali CRC

Sezione 2.2 – L’arena competitiva

Centro Ricerca Clinica di Chieti 
(CRC)

Fase 1 S.r.l.

Centro Studi Fase 1 

UNIFARM Research Centre

San Matteo Fase 1

Centro di Farmacologia Clinica 
per la Sperimentazione dei 
Farmaci

Principali CRO

Aesica Pharma

Info

Cromsource Srl

Aptuit

Covance

Quintiles

Pantheon

Parexel

• Azienda inglese in rapida crescita, con presenza globale. 
Sede legale a Newcastle;

• Nel marzo 2011 Aesica ha completato l’acquisizione di 3 siti 
in Germania e in Italia (Pianezza)

• Società farmaceutica in grado di offrire una gamma di servizi 
che va dalla ricerca pre-clinica alla clinica. Nata nel 2004, ha 
sede a Greenwich, negli Stati Uniti. In Italia è presente a 
Verona presso il polo GSK;

• CRO con sede legale a Princeton, New Jersey, vanta una 
presenza in 60 paesi e 11.000 dipendenti. Possiede una 
lunga esperienza nel settore dei farmaci biotecnologici. In 
Italia ha sede a Roma

• Grande CRO capace di integrare servizi ad aziende 
biotecnologiche e farmaceutiche, con un offerta che va dal 
settore clinico a quello commerciale, di consulenza;

• Ca. 20.000 dipendenti in 60 paesi;

• Fondata nel 1974, offre servizi che spaziano dalla 
formulazione al packaging. HQ a Durham, US;

• In Italia ha due sedi a Ferentino e Monza

• Da circa 30 anni Parexel assiste molte aziende farmaceutiche 
e biotecnologiche nel loro lavoro di ricerca e sviluppo di 
nuovi farmaci;

• Sede in Massachusetts, ed opera in 50 paesi, in Italia ha sede 
a Milano

• Attiva dal 1994, assiste le principali aziende farmaceutiche 
nel fornire servizi di ricerca clinica e Staffing Solution;

• Con ca. 500 dipendenti in tutto il mondo (Europa e Nord 
America);

• Primo CRO ad essere attivo in Europa e Russia ca. 15 anni fa;
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Competizione concentrata sul territorio italiano per i CRC mentre per i 
CRO competizione elevata a livello internazionale

Sezione 2.2 – L’arena competitiva
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Livello di differenziazione e mercati serviti

Ampiezza offerta (Fasi di ricerca)
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Bassa1

Bassa
(locale /

Regionale)

Alta
(presenza 
mondiale)

Media
(estero poco 
sviluppato)

Alta

CRC
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Verifica della situazione economico –
patrimoniale

Sezione 3

25



Procedure di verifica concordate – CRC Srl: Final Report (10 Feb 2016) Strettamente riservato e confidenziale

Key figures FY 2010 - 2015
Sezione 3.1
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Sezione 3.1 – Key figures FY 2010 - 2015
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742 

1.051 1.081 

1.710 

2.289 

1.312 

-87 
-43 
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A) Valore produzione Valore aggiunto Risultato Netto PFN Risutato netto / fatturato

Fonte: Bilanci CRC Srl 

2011 – 2015 – Bilancio 

2015 in draft

Con l’ingresso di Cromsource nel 2012 le performance economico –
finanziarie migliorano sensibilmente e CRC comincia ad essere in grado di 
autofinanziarsi migliorando la PFN (€+0,2 Ml nel 2015)

Ingresso di 
Cromsource Srl
nel 2012 avvia il 
processo di 
riorganizzazione 
aziendale

FY 2015: calo 
del fatturato 
per impatto 
determina 
AIFA
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(i) Esiste una stretta correlazione tra costi per servizi e ricavi
(ii) Vi è stata una progressiva stabilizzazione del costo del personale 
(iii) Significativi i rapporti attivi e passivi con Cromsource
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Sezione 3.1 – Key figures FY 2010 - 2015
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Valore della produzione Costi per servizi Costi del personale

FY 2015 circa  il 53% dei 
costi per servizi(€320k) è 
rappresentato da 
Cromsource ed il 18% da 
A.O.U.I. (€110k)

FY 2015 circa il 16% del 
volume di affari (€210k) 
è verso Cromsource

Fonte: Bilanci CRC Srl 2011 – 2015 – Bilancio 2015 in draft
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Struttura dei costi (1/2)

Sezione 3.1 – Key figures FY 2010 - 2015
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L’analisi dei costi è stata effettuata mediante la verifica del trend degli ultimi tre bilanci (FY 2013 – FY 2015) basandosi sulle tipologie di costo che 
per loro natura sono state suddivise in costi variabili e costi fissi.

a) Gli ammortamenti mostrano un andamento decrescente dato dagli investimenti in macchinari effettuati negli anni precedenti e sono destinati 
a ridursi ulteriormente al netto di eventuali nuovi acquisti ad oggi non preventivati.

b) I costi per l’affitto dei locali A.O.U.I. (8° piano dell’Ospedale G.B. Rossi) sono fissati di base in €48k annui come previsto dal contratto in 
essere.

c) I costi verso CROM sono relativi al Master Service Agreement in essere, all’interno del quali i servizi principali forniti da CROM sono relativi
al supporto fornito per le attività amministrative, legali e commerciali.

d) I costi del personale (a lordo degli oneri sociali) si riferiscono ai dipendenti in forza che sono stati mediamente tra 10 e le 13 unità. Tali costi 
sono previsti costanti anche per il 2016.  Attualmente vi sono 13 dipendenti di cui 3 con contratto di apprendistato, 1 a tempo determinato, 9 a 
tempo indeterminato e di questi ultimi, 1 dirigente (Dott. Milleri – Direttore scientifico: RAL €87k ) e 2 quadri (Dott.ssa Cristina Costantin –
Operation Department RAL €42k e Dott. Luigi Zivian – Medico Ricercatore RAL €53k)

I costi fissi sono così composti:

916 
1.081 1.075 

704 

1.059 

374 

1.710 

2.289 

1.312 

 -

 500

 1.000

 1.500

 2.000

 2.500

2013 2014 2015

Andamento costi - ricavi 

Costi fissi Costi variabili Valore della produzione

Note Valori in €/k 2013 2014 2015

a) Ammortamenti         54         40         25 

b) Affitto locali A.O.U.I.         35         54         52 

c) CROM - Serv izi legali, amm.tiv i, com.ciali        188       246        218 

d) Costi del personale       608        711       750 

Altri costi fissi (utenze, assicurazioni, …)         30         30         30 

Totale costi fissi       915   1.081   1.075 

Percentuale costi fissi / Ricavi 54% 47% 82%

Valore medio costi fissi   1.024 

Fonte: Bilanci CRC Srl 2011 – 2015 – Bilancio 2015 in draft



Procedure di verifica concordate – CRC Srl: Final Report (10 Feb 2016) Strettamente riservato e confidenziale

Struttura dei costi (2/2)

Sezione 3.1 – Key figures FY 2010 - 2015
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a) I costi per prestazioni infermieristiche e per esami di laboratorio sono principalmente verso A.O.U.I. e sono regolati dalla Delibera del 
DG n. 552 del 20/07/15 e dalla Convenzione tra CRC e A.O.U.I. del 2010.

b) I costi per Project&Data Management sono principalmente verso CROM e rientrano all’interno del Master Service Agreement che viene poi 
declinato in specifiche attività attraverso la sottoscrizione di singoli Task Orders.

c) I costi per indennità volontari sono relativi alla remunerazione dei volontari sani che prendono parte alle ricerche. Tale costo è variabile in 
base allo specifico studio clinico eseguito e varia da €1k a €1,7k per individuo.

d) I costi relativi alle consulenze mediche e tecniche sono riconducibili principalmente a:
 mediche -> effettuate dalla A.O.U.I. (nell’ambito degli accordi già menzionati sopra) e dai medici/universitari/specializzandi che in taluni 

casi hanno provveduto a fatturare in proprio;
 tecniche -> fornite principalmente da parte di CROM (nell’ambito degli accordi già menzionati sopra) e da altri soggetti terzi.

e) Gli altri costi variabili sono rappresentati da un elevato numero di singole spese unitariamente non significative tra cui somministrazione 
pasti (FY 2014 €18k – FY 2015 €8k) , costi analisi statistica e monitoraggio (FY 2014 €46k – FY 2015 €16k) , rimborsi spese (FY 2014 €51k – FY 
2015 €2k), pubblicità e sponsorizzazione (FY 2014 €24k – FY 2015 €0k) 

I costi variabili sono così composti:

916 
1.081 1.075 

704 

1.059 

374 

1.710 

2.289 

1.312 
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 2.500

2013 2014 2015

Andamento costi - ricavi 

Costi fissi Costi variabili Valore della produzione

Note Valori in €/k 2013 2014 2015

a) Prestazioni infermieristiche         73         63          31 

a) Esami di laboratorio         54       108          16 

b) Project&Data management         83         75 

c) Indennità volontari        183         96       103 

d) Consulenze mediche e tecniche       147       338         46 

Rimborsi spese volontari           9          51           2 

Consulenze amm.ve         22          17          16 

Consulenze informatiche           5          51           3 

e) Altri variabili       209       252         82 

Totale costi variabili      702   1.059       374 

Percentuale costi variabili / Ricavi 41% 46% 28%

Incidenza media ponderata 40%
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Livello di Ricavi Pnto di equilibrio

Il «break even point» (punto di equilibro economico) si stima appros-
simativamente ad un livello di ricavi pari a €1,7Mln

In base alla struttura dei costi analizzata nel periodo 2013 – 2015 esposta nelle precedenti slide, si evidenzia che:

 I costi variabili mostrano una incidenza media del 40% sui ricavi;
 I costi fissi sono quantificabili ad un saldo medio annuo di €1.024 k

Sulla base di tali presupposti, è stato determinato il livello prevedibile di ricavi necessario per raggiungere il punto di equilibrio 
economico che ammonta a circa €1,7 milioni all’anno.

Sezione 3.1 – Key figures FY 2010 - 2015
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Punto di equilibro 
economico pari ad Euro 
1,7 milioni di fatturato
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Sezione 3.1 – Key figures FY 2010 - 2015

Dettaglio figures 2010-2015

Il socio unico AOUI ha 
ricapitalizzato la società dal 
2010 al 2012 per €800 k e 
CROM per € 100k

Sulla base del 
bilancio 2015 in 
draft, la perdita di 
€151 k non 
richiede la 
ricapitalizzazione 
della società.
Il limite per 
evitare una 
capitalizzazione è 
un Patrimonio > 
€13,3 K  (i.e. 
perdita max 2015 
pari a €166 k)

Bilancio 2015 in 
draft

Al 2015 la Posizione Finanziara
Netta, pur essendo peggiorata 
per il risultato negativo,  non 
desta significative preoccupazioni

Fonte: Bilanci CRC Srl 2011 – 2015 –

Bilancio 2015 in draft

Valori in €/k 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Valore della produzione 742 1.051 1.081 1.710 2.289 1.312

ACQUISTO M.P (31) (24) (17) (100) (53) (6)

Costi per servizi (554) (623) (386) (809) (1.254) (605)

Costi godimento beni di terzi (2) (20) (34) (35) (54) (52)

Costi del personale (583) (743) (695) (608) (711) (750)

Ammortamenti (70) (52) (24) (54) (40) (25)

Oneri di gestione (6) (13) (26) (13) (28) (10)

Costi della produzione (1.246) (1.475) (1.181) (1.619) (2.141) (1.448)

Differenza tra valore e costi della produzione (504) (424) (101) 90 148 (136)

Gestione finanziaria e straordinaria (5) 74 (4) (5) (5)

Imposte (15) (31) (42) (10)

Risultato Netto (509) (350) (120) 54 106 (151)

Patrimonio Netto (9) 10 19        72          179      28          

Posizione finanziaria netta (87) (43) (82) 166 531 233

debiti verso soci per finanziamenti (100) (100) (100) (100) (100) (100)

disponibilità liquide 206 171 42 266 631 333

debiti verso banche (193) (114) (24)

Versamenti effettuati dai soci 400 370 129     
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Verifica della situazione economico –
patrimoniale 2015

Sezione 3.2

33
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Il risultato economico 2015 (in draft e con imposte stimate) risulta 
negativo per € 151 k in quanto condizionato dal rallentamento nella stipula 
dei contratti attivi conseguente a:

34

Sezione 3.2 – Verifica della situazione economico – patrimoniale 2015

• Tale situazione ha 
rallentato la stipula dei 
contratti fino a luglio 
2015

Ridefinizione delle 
delibere che 

disciplinano le 
prestazioni del 

personale medico e dei 
servizi del socio AOUI

• L’incertezza sulla Governance
e sul futuro di CRC ha 
rallentato i contratti fino a 
novembre/dicembre 2015

Determina AIFA del 
giugno 2015
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Commento dei principali saldi patrimoniali 2015

35

Sezione 3.2 – Verifica della situazione economico – patrimoniale 2015

Note ATTIVITA' €K Note PASSIVITA' €K

a) Immobilizzazioni 46 Patrimonio netto 28 
b) Crediti 1.258 TFR 144 

Disponibilità liquide 333 c) Debiti verso fornitori 1.157 

d) Debito finanziario A.O.U.I. 100 

e) Altri debiti 208 
TOTALE ATTIVO 1.638 TOTALE PASSIVO 1.638

a) Le immobilizzazioni sono composte da 
apparecchiature di laboratorio, hardware e mobilio.

b) I crediti sono per €283k  verso l’A.O.U.I. e per €
254k verso Crom. La restante parte è verso i clienti 
terzi principalmente gli Sponsor. Risulta iscritto 
unicamente un fondo svalutazione crediti di €8k ed 
a tal proposito non sono state identificate perdite 
su crediti negli anni oggetto di analisi. Si segnala 
che il saldo a credito verso A.O.U.I.  risulta scaduto 
da oltre un anno (31.12.2014) ed è relativo a servizi 
clinici che precedentemente CRC svolgeva per la 
stessa A.O.U.I. (si veda tabella a fianco con il 
riepilogo dei crediti scaduti)

c) I debiti verso fornitori sono relativi per €250k ad 
A.O.U.I. (di cui scaduti per €189k), per €139k alla 
ex Azienda Ospedaliera di Verona (debito impagato
dal 2013) e per €481k a Crom. (si veda tabella a 
fianco con il riepilogo dei debitiscaduti)

d) Il finanziamento erogato da A.O.U.I. nel 2008 
risulta scaduto nel 2011 e non ancora 
prorogato/rinnovato

e) Gli altri debiti includono principalmente i debiti 
verso erario, verso dipendenti e verso gli Istituti di 
previdenza sociale

€k

Crediti verso: Crom A.O.U.I. Altri Amgen Totale

Importo 202         283      40           6          530     

Scaduti da 3 - 6 mesi 12 mesi 1 - 2 mesi 13 mesi

Situazione crediti scaduti 31 dic 2015

€k

Debiti verso: Crom A.O.U.I. Az. Osp. VR A.O.U.I. fin Altri Totale

Importo 402         189            139            100         60             890    

Scaduti da 1 - 10 mesi 6 - 30 mesi 30 mesi 48 mesi 2 - 6 mesi

Situazione debiti  scaduti 31 dic 2015

Si evidenzia che le principali posizioni debitorie e 
creditorie ad oggi scadute, sono verso soci e parti 
correlate
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Verifica aspetti fiscali
Sezione 3.3
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Verifica documentazione fiscale

37

Sezione 3.3 – Verifica aspetti fiscali

Abbiamo provveduto ad ottenere ed a verificare il tempestivo invio

delle seguenti Dichiarazioni Fiscali:

 Modello Unico 2014 e 2015;

 Modello IRAP 2014 e 2015;

 Modello 770 Semplificato 2014 e 2015;

 Modello IVA 2014 e 2015.

Verificata la non applicabilità della normativa penalizzante prevista per le 

«società di comodo».

Il consulente fiscale (Dott Panozzo) ci ha confermato che non sono in essere 

pendenze fiscali né accertamenti / verifiche / ispezioni da parte delle 

autorità tributaria.



Procedure di verifica concordate – CRC Srl: Final Report (10 Feb 2016) Strettamente riservato e confidenziale

Rapporti con parti correlate
Sezione 4

38
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 Coinvolgimento nell’esecuzione 
dei test tramite esami di 
laboratorio ed intervento di 
personale ospedaliero 
(fatturazione servizi per circa 
150 €/k  annui)

 Consulenze da parte di medici 
per circa 20 €/k  annui)

 Disponibilità risultati test 
scientifici (ad oggi circa 50 
progetti tra «on going» e 
«assegnati»)

 Visibilità nel mondo scientifico e 
«attrazione» di pazienti da altre 
strutture

 Possibilità di maggiore 
interazione con altre strutture 
ospedaliere

 Utilizzo farmaci sperimentali su 
pazienti

 Farmaci standard ottenuti 
gratuitamente per i pazienti 
coinvolti

 Possibilità di presentarsi alle 
aziende farmaceutiche con una 
struttura integrata

 Possibilità di gestire in maniera 
diretta un CRC dotato di una 
struttura interna ad un ospedale 
(15 posti letto)

 Fatturazione a CRC di circa 
300/400 €k all’anno di servizi di 
supporto

Le sinergie tra soci

Sezione 4 – Rapporti con parti correlate
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 Disponibiltà di funzioni 
aziendali strategiche

 Maggiore visibilità con 
case farmaceutiche

 Sinergia diretta con una 
CRO

 Utilizzo di struttura 
all’interno dell’ospedale 
(80 pazienti dal 2006 al 
2015 e 15 posti letto)

 Disponibilità esami di 
laboratorio

 Disponibilità personale 

A.O.U.I
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Le sinergie attuali del potenziale nuovo socio nel sistema integrato

Sezione 4 – Rapporti con parti correlate
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Sia i docenti che i medici coinvolti negli studi clinici 
possono fare pubblicazioni sulle ricerche, previo consenso 
della casa farmaceutica (di solito è la stessa casa 
farmaceutica che preferisce che sia un terzo indipendente a 
pubblicare i risultati)

E’ possibile sfruttare il materiale (campioni, 
provette) utilizzati e ottenuti nelle ricerche 
del CRC per effettuare ulteriori ricerche (di 
concerto con la casa farmaceutica), a 
bassissimo costo.

I docenti possono trattare nella loro 
didattica i risultati delle ricerche e/o del 
loro avanzamento (limite: non si può 
menzionare la casa farmaceutica ed il 
principio attivo). Tale trattazione avviene 
di norma della Scuola di Specializzaizone.

15 Unità operative (U.O.)dell’AOUI sono 
coinvolte nelle ricerche del CRC

Gli universitari di U.O. (es. 4 in oncologia) sono coinvolti nel 
CRC. Nel FY 2015 UNIVR ha fatturato per tali consulenze 

mediche un ammontare complessivo di circa €80k

Fonte: Incontro con Prof Tortora e 

Agli specializzandi dei corsi di laurea viene 
richiesto ai fini della loro formazione, di 
prendere parte ad un numero di studi clinici 
(n.5 per specializzando in Oncologia). 
Operano come “stagisti” all’interno del CRC 
Ogni professore/primario stabilisce un 
numero minimo di studi clinici da seguire 
.obbligatoriamente

Quando vengono fatti studi clinici su farmaci 
sperimentali, l’azienda farmaceutica provvede 
a fornire anche il farmaco standard 
gratuitamente con un risparmio significativo 
per l’AOUI

Avere al proprio interno un Centro di ricerca di Fase 1 
porta molti pazienti anche da altri Ospedali sia per 
partecipare alla ricerca sia per la reputazione che si è 
creata l’ospedale.

Le Aziende farmaceutiche che svolgono ricerca in CRC 
sovvenzionano anche borse di studio agli studenti per oltre circa 
200 k € annui, su progetti che esulano dal CRC quindi sono fondi 
che sovvenzionano altra ricerca

Sottoscritto nel FY 2015 contratto tra UNIVR e CRC avente ad 
oggetto studi inerenti la diabetologia per un ammontare di €48/k
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Soggetto A Soggetto B Contratto

CRC

A.O.U.I. 
Verona

Cromsource
Srl

• Delibera del DG n. 552 del 20/07/15: Schemi di accordo per la 
realizzazione di sperimentazioni cliniche con personale 
A.O.U.I.; 

• Convenzione del 2010 per la fornitura di prestazioni sanitarie 
e relativa proroga del 27 gennaio 2012

• Contratto di affitto sottoscritto in data 01 febbraio 2012;
• Oggetto: Locazione ad uso non abitativo immobile sito in 

Verona P.le L.A. Scuro n.10 (Mq450);

• Contratto di finanziamento non fruttifero del 31 dicembre 
2008

• Master Service Agreement, con inclusa la fornitura di 
specifiche figure professionali;

Condizioni

• Scadenza: 1 feb 2018
• Canone: : €48k/anno

Importo del debito: € 100k 
: contratto scaduto il 31 
dicembre 2011 e ad oggi 
non ancora prorogato

Nel 2015 costi per CRC per 
€321 K e ricavi per €210k

Convenzione contrattuale del 1 febbraio 2012 che regola (i) 
governance di CRC, (ii) sinegie da sviluppare tra i tre 
soggetti, (iii) rimborso debiti CRC verso A.O.U.I.

Costi totali sostenuti nel 
2015 pari a circa €60k 
principalmente per 
esami di laboratorio ed 
intervento di personale 
ospedaliero. Scadenza 
31 dicembre 2023

A.O.U.I. 
Verona

CdA composto in maniera 
paritetica (4 membri). 
Piano di rientro del debito 
CRC di €329k entro il 
31/12/14 ad oggi però 
ancora aperto
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Circa €2.805k di ricavi previsti per i FYs 2016 e 2017, suddivisi tra 
contratti già firmati («on going»), progetti assegnati e progetti in Pipeline
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2016 2017 Totale
Incidenza

CF+ PA + P CF + PA entrate

Totale entrate 2.264 541 2.805

di cui:

Contratti firmati (CF) 777 74 851 30%

Progetti assegnati (PA) 940 467 1.407 50%

Progetti in Pipeline (P) 547 547 20%

CF: si tratta di contratti già firmati anche in anni precedenti al FY 2015 e che si prevede vengano eseguiti fino al FY 2017
PA: progetti per i quali la trattativa è in fase avanzata ed è disponibile documentazione a supporto della trattativa 
P   : tali progetti sono ad uno stato preliminare di trattativa e non è disponibile documentazione a supporto
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Ricavi totali: 851 €k

Si tratta di circa 30 progetti con contratto firmato 
ed attualmente in corso, principalmente su pazienti. 
In molti casi l’arruolamento dei soggetti non è ancora 
concluso ma a tal fine è stata predisposta dalla Direzione 
una analisi che mostra il trend di raggiungimento del 
target di arruolamento da parte di CRC.

L’analisi ha preso in considerazione il trend storico negli 
ultimi 3 anni degli studi di Fase I, II e III, in soggetti sani
e pazienti e nelle aree terapeutiche piu significative. 

Sponsor Name PROTOCOL NUMBER PHASE AREA
START 

DATE

SUBJECTS 

PLANNED

SUBJECTS 

ENROLLED
%

PTC Therapeutics, Inc. PTC-PTC124-GD-009e-CF III CYSTIC FIBROSIS 02/07/2013 14 13 93%

VERTEX PHARMA INC VX12-809-103 III CYSTIC FIBROSIS 27/03/2014 12 12 100%

ISMED/CHILTERN TR02-110 III CYSTIC FIBROSIS 02/02/2014 5 11 220%

Boehringer-Ingelheim BI 1320.13 I/IIa Dental Pain Model 31/10/2014 80 80 100%

MENARINI DEX-TRA GRASOL I Healthy Volunteers 09/07/2015 24 24 100%

MENARINI DEX-TRA-ET I Healthy Volunteers 12/03/2015 24 24 100%

ROTTAPHARM CR4056-1-03 I Healthy Volunteers 07/07/2014 18 18 100%

DILAFOR PPL03 I (FTIH) Healthy Volunteers 12/08/2014 48 48 100%

GSK NOG112264 II Neurology 06/11/2014 8 8 100%

NOVARTIS CRAD001X2109 I Oncology 14/11/2013 4 4 100%

NOVARTIS CQGE31B2201 II Respiratory 26/05/2014 4 1 25%

MENARINI BKOS-04 II Rheumatology 05/01/2015 10 9 90%

MEDIA 102%

Nr. Soggetti Reclutati vs Nr. Soggetti Pianificati Dall’analisi emerge come 
mediamente si riesca a 
raggiungere il 102% (si veda il 
calcolo nella tabella a fianco) 
del target di arruolamento. Per 
tale motivo nelle previsioni di 
ricavi 2016 e 2017, la Direzione 
ha mantenuto il 100% dei 
ricavi attesi come emergenti 
dai contratti (e relativi budget) 
sottoscritti con gli Sponsor.  
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Ricavi totali 1.470 €k

Si tratta di circa 18 progetti per i quali la trattativa è in 
fase avanzata ma il contratto definitivo non è ancora 
stato sottoscritto.

Tali progetti riguardano test di Fase I, II e III, 
prevalentemente su pazienti e nelle aree di Oncologia, 
Reumatologia, Malattie Genetiche.

In particolare si evidenzia che :
 per 14 progetti esiste documentazione formale (i.e. scambi mail di conferma accettazione budget o 

conferma avanzamento procedura autorizzativa); 
 per 4 progetti (per un valore complessivo di ricavi pari ad €638 k), non vi è documentazione formale che 

supporti l’evidenza della trattativa. Di questi il progetto più rilevate è con AIRC (Associazione Italiana 
Ricerca sul Cancro) per un ammontare di €500k.

.
La società ha considerato nelle proprie previsioni di ricavi sul FY 2016 e 2017 il 100% del valore dei 14 accordi in 
fase di definizione nonché il 100% dei ricavi dei 4 contratti, questi stimati sulla base degli incontri verbali 
avvenute con le controparti. Tale approccio è stato adottato dalla Direzione considerando i trend storici di 
raggiungimento del budget (102%) come già evidenziati nella precedente slide relativa ai contratti firmati .
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Progetti in Pipeline (P): €547k di ricavi attesi nel 2016
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Progetti Unità

Angelini

Fidia

Dipharma SA

GSK Vaccini

AAT LAB

Ginsana

Studio
Area 

terapeutica
Importo

• Polimero

• Bioequivalenza

• Fase I

• Fase I-II

• Probiotici

• Bioequivalenza

• CRC• Volontari sani

€94,9K

€232,0K

€160,0K

€100,0K

€45,0K

€150,0K

€781,9K

€547,3K

Si tratta di circa 6 progetti 
per i quali la trattativa (non 
documentata) è in fase 
preliminare.

La Direzione ha stimato il 
ricavo di tali progetti 
previsto per il FY 2016 pari 
ad €782k.

Considerando l’incertezza 
connessa alla chiusura di tali 
accordi, la Direzione ha 
prudenzialmente incluso 
nelle previsioni di ricavi FY 
2016 un ammontare pari 
al 70% del valore 
complessivo (€547k)



Procedure di verifica concordate – CRC Srl: Final Report (10 Feb 2016) Strettamente riservato e confidenziale

Tre scenari possibili in base alla probabilità di realizzazione dei progetti
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Livello Break Even Point FY 2016 Sulla base delle informazioni ottenute 
dalla Direzione, abbiamo elaborato tre 
possibili scenari futuri per il FY 2016:

Best case: prevede la realizzazione 
completa dei ricavi come previsto dal 
management: Contratti firmati: 100%, 
Progetti Assegnati: 100% e Progetti in 
Pipeline:  70%.

Medium Case: prevede la realizzazione 
dei soli Contratti firmati e dei Progetti 
Assegnati entrambi al 100%.

Worst case: prevede la realizzazione dei  
soli Contratti firmati al 100%.

1.335

1.710

1.930

Abbiamo quindi stimato, per ogni singolo scenario , i prevedibili costi totali (sulla base alla nostra analisi della 
struttura dei costi nel periodo 2013-20015), individuando quindi il probabile livello di raggiungimento 
dell’equilibrio economico (break even).
Come evidenziato nel grafico, il raggiungimento del pareggio economico per il FY 2016 si avrebbe 
nel Best case e nel Midum case, mentre nel worst case la società risulterebbe in perdita di circa 
€0,7 mln.

Relativamente all’esercizio 2017, ad oggi sono previsti solo €541k di ricavi in quanto nuovi progetti devono ancora 
essere acquisiti. Ad oggi non è quindi prevedibile il raggiungimento del break even nel FY 2017
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Sezione 6 – Principali effetti di una eventuale liquidazione ad oggi individuati

 Accertamento del verificarsi di una causa di scioglimento (legale, 
volontaria, statutaria)

 Procedimento di liquidazione
 Predisposizione della Situazione dei Conti e del Rendiconto di Gestione da parte 

degli Amministratori in base a criteri di continuità dell’azienda ma tenendo conto 
dell’intervenuto scioglimento della Società;

 Nomina dei liquidatori;

 Predisposizione nel corso della procedura di 
(i) Bilancio iniziale di Liquidazione (applicando le valutazioni proprie della 

liquidazione), 
(ii) Bilanci intermedi di Liquidazione e 
(iii) Bilancio finale di Liquidazione e Piano di Riparto

 Estinzione della società
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Fonte: Documenti CRC e valutazioni overall PwC

Passività potenziali

Sezione 6 – Principali effetti di una eventuale liquidazione ad oggi individuati

Valutazione impatto economico

Rescissione contratti di lavoro

Rescissione contratto di affitto 
con A.O.U.I Verona

Interruzione anticipata 
trattamento volontari sani

Impatto stimato di circa €450k relativamente ai 13 
contratti di lavoro in essere al 31 dicembre 2015.

Impatto di €24k relativamente ai 6 mesi di preavviso 
indicati nel contratto.

Il modulo di consenso informato cita «eventi avversi» come 
casistica di interruzione che prevede l’indennizzo completo 
del volontario. La media compensi degli ultimi 3 anni 
ammonta a €127k. Si stima un rischio  dal 30% (€38k) al 50% 
(€63k) considerando che i progetti «firmati» e «assegnati» 
sono principalmente su pazienti.

Interruzione anticipata 
trattamento pazienti

Per prassi le aziende farmaceutiche subentrano per 
completare la sperimentazione («take over») con il 
conseguente rischio di richiesta di risarcimento danni a 
CRC.  Il rischio può variare da caso a caso. Si potrebbe 
stimare un rischio tra il 10% e il 50% dei contratti 
«firmati» stimabili tra  €85k a €425k.
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Fonte: Documenti CRC e valutazioni overall PwC

Passività potenziali

Sezione 6 – Principali effetti di una eventuale liquidazione ad oggi individuati

Valutazione impatto economico

Rescissione contratti con 
Sponsor - Aziende 

farmaceutiche

Rescissione Master Service 
Agreement con Cromsource

Rescissione contratto relativo 
alle sperimentazioni cliniche ed 
all’utilizzo di personale A.O.U.I

E’ previsto il regolamento dei costi e dei ricavi 
relativamente alle attività svolte. Non sono prevedibili 
impatti significativi.

E’ previsto il regolamento dei costi e dei ricavi 
relativamente alle attività svolte e delle spese non 
rimborsabili. Non sono prevedibili impatti significativi.

E’ prevista l’applicazione delle disposizioni ex art. 1453 C.C. 
e quindi il risarcimento del danno. Gli impatti possono 
essere stimati in un range dal 0% al 40% del costo sostenuto 
nel 2015 (€60k). Rischio tra €0k e €26k.

Rimborso del contratto di 
finanziamento A.O.U.I.

Il finanziamento pari a €100k, risulta già scaduto. In 
sede di liquidazione risulterebbe comunque postergato 
al soddisfacimento degli altri debiti in quanto erogato da 
un socio. Se A.O.U.I. non fosse più socio al momento 
della liquidazione potrebbe essere chiesto a rimborso 
come i debiti verso soggetti terzi.
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Evidenziamo che le stima sopra indicate sono soggette ad un elevato grado di aleatorietà rappresentato dal 
fatto che la maggior parte dei potenziali oneri potrebbe derivare dagli impatti (difficilmente stimabili) che una 
improvvisa interruzione dei test clinici potrebbe comportare sia sui pazienti/volontari che nei rapporti 
contrattuali con le aziende farmaceutiche.

MIN MAX

Patrimonio Netto 31 dicembre 2015 28 28

Valutazione dell'attivo al valore di liquidazione (400) (675)

Svalutazione Immobilizzazioni Materiali (50% - 100%) (23) (46)

Svalutazione crediti commerciali (30% - 50%) (37 7 ) (629)

Oneri da cessazione attività MIN MAX (578) (1.128)

Rescissione contratti di lavoro (450) (450)

Rescissione contratto di affitto A.O.U.I. 0 (24)

Interruzione anticipata trattamento volontari sani (38) (63)

Interruzione anticipata trattamento pazienti (85) (425)

Rescissione accordi A.O.U.I. 0 (26)

Other minor (5) (140)

Ammontare complessivo per liquidare in bonis la società (950) (1.775)
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Al Consiglio di Amministrazione dell’Università degli Studi di Verona

Come richiesto abbiamo svolto delle procedure di verifica concordate integrative rispetto a quelle da Voi richieste e riepilogate nel 
nostro precedente documento datato 10 febbraio 2010. Il nostro lavoro è stato svolto secondo i criteri stabiliti dall’International 
Standard on Related Services (ISRS) 4400 “Engagements to Perform Agreed-Upon Procedures Regarding Financial Information” 
emanato dall’International Auditing and Assurance Standards Board (“IAASB”). Tali procedure sono state effettuate al solo fine di 
fornirVi elementi informativi al fine di supportare la Direzione nelle proprie valutazioni in merito al possibile investimento nella società 
Centro Ricerche Cliniche di Verona Srl («CRC Srl»).

Il risultato del nostro lavoro relativo a tali procedure di verifica integrative è riportato nel presente documento «Final Report»

Le procedure che ci avete richiesto di svolgere non costituiscono una revisione contabile completa o limitata del bilanci di CRC Srl, né di 
singole voci o informazioni in esso contenute; pertanto, non esprimiamo alcun giudizio professionale o conclusione sui bilanci di CRC 
Srl o sui suoi dati prospettici. Qualora fossero state svolte altre procedure oltre a quelle da Voi richiesteci o fosse stata svolta una 
revisione contabile completa o limitata in accordo con i principi professionali di riferimento, sarebbero potuti emergere altri aspetti da 
portare alla Vostra attenzione.

La presente relazione è stata predisposta unicamente per le finalità illustrate nel primo paragrafo e non potrà essere utilizzata per altri 
fini, o divulgata a terzi, né essere in alcun modo richiamata in altri documenti, in tutto o in parte.

Trento, 25 maggio 2016

PricewaterhouseCoopers SpA

Alberto Michelotti
(Socio)

Relazione alle procedure di verifica concordate
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Sezione 1 – Overview dei metodi di valutazione del capitale economico d’azienda
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Capitale economico e prezzo di acquisto

Sezione 1 – Overview dei metodi di valutazione del capitale economico d’azienda
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Il capitale economico di un azienda può avere valutazioni differenti in base all’interesse proprio di 
colui che richiede la valutazione (investitore, azionista, controparte commerciale, altri stakeholders
esterni).

Può quindi essere genericamente definito come il valore che, in normali condizioni di mercato, può 
essere considerato congruo per il capitale di un’azienda, trascurando la natura delle parti, la loro 
forza contrattuale e gli specifici interessi ad eventuali negoziazioni.

Da ciò deriva che:

VALORE 
ECONOMICO 

DEL CAPITALE
PREZZO

Il prezzo è quel valore che deriva dall’incontro tra la domanda e 
l’offerta e che per tanto può essere influenzato da condizioni 
soggettive di negoziazione.
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Due metodi di valutazione a confronto

Metodi 
diretti

• Si stima il valore del capitale economico 
dell’azienda partendo dai prezzi di mercato

Metodi 
indiretti

• Si stima il valore del capitale economico 
dell’azienda effettuando una valutazione delle 
condizioni di produzione presenti in azienda in un 
determinato momento sulla base di un modello 
razionale

Esistono 2 approcci diversi alla stima del valore economico del capitale:
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Metodi di valutazione diretti

Metodo dei 
prezzi di borsa

• consiste nell’assegnare all’azienda un valore in base al prezzo del titolo 
azionario quotato in borsa (applicabile solo per le società quotate)

Metodo di 
multipli

• metodologia che assegna un valore all’azienda sulla base del rapporto 
che si osserva (per aziende comparabili) tra prezzo di borsa ed un 
definito

• indicatore contabile (es. utile di esercizio, EBITDA, fatturato, attivo 
patrimoniale) 

Metodo delle 
operazioni 

comparabili

• metodologia che assegna il valore ad un’azienda sulla base di 
transazioni effettuate in passato
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I metodi di valutazione diretti risultano scarsamente applicabili a 
CRC in quanto: 

• CRC non è un’azienda quotata

Metodo dei prezzi di borsa

• Le aziende/strutture cliniche comparabili non sono quotate e non 
hanno una forma di pubblicità delle informazioni finanziarie.

Metodo di multipli

• Non risultano dati pubblici su transazioni avvenute nel settore

Metodo delle operazioni 
comparabili
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Metodi di valutazione indiretti

• Metodi reddituali: il flusso di risultato ai fini della 
valutazione è dato dal reddito che è ragionevole attendersi 
negli anni futuri 

• Metodi finanziari: assegnano un valore all’azienda sulla 
base dei flussi di cassa che è ragionevole attendersi la stessa 
produrrà

Metodi 
basati sui 

flussi

• Metodi patrimoniali semplici: partendo dalla situazione 
patrimoniale ad una certa data, si rideterminano le attività 
materiali e le passività a valori correnti

• Metodi patrimoniali complessi: si aggiungono 
specifiche valutazioni per gli intangibles

Metodi 
patrimoniali

• Metodo del valore medio: rappresenta una media 
aritmetica dei metodi reddituale e patrimoniale

• Metodo E.V.A. (Economic Added Value): si basa sul 
calcolo della capacità del capitale investito di generare una 
extra remunerazione

Metodi misti
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Potenziale applicabilità dei metodi indiretti a CRC

Metodi 
reddituali

Non è 
disponibile 
una stima / 

proiezione di 
reddito per gli 
esercizi futuri

Possibilità 
di stimare i 

redditi 
futuri in base 

al trend 
storico

Metodi 
finanziari

Non è 
disponibile 
una stima / 

proiezione dei 
flussi di cassa 
per gli esercizi 

futuri

Possibilità 
di stimare i 

flussi di 
cassa futuri 

in base 
all’EBITDA 

emergenti dal 
trend storico

Metodi 
patrimoniali

La società non 
ha un 
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metodo 
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Metodo E.V.A.

Il capitale 
operativo 
investito 

risulta poco 
strutturato

L’applicazione 
di un tasso di 

rendimento del 
capitale 
investito 

avrebbe una 
validità 
limitata
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In particolare, come evidenziato nel grafico, il raggiungimento del pareggio economico per il FY 2016 si avrebbe sempre 
nel Best case e nel Medium case, mentre nel Medium case (senza AIRC) e nel Worst case la società risulterebbe 
sempre in perdita rispettivamente di circa €0,05 mln €0,4 mln.

Relativamente all’esercizio 2017 i ricavi previsti pari a circa €0,8 mln risultano in linea con il nostro Report aggiornato al 26 febbraio. 
Ciò quindi non modifica il fatto che ad oggi rimane imprevedibile il raggiungimento del break even nel FY 2017
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Quattro scenari possibili: Simulazione «AGGIORNATA» 
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In data 28 aprile 2016 abbiamo ottenuto un 
aggiornamento delle stime dei progetti da parte del 
dott. Milleri (Direttore Scientifico).

Sulla base di queste informazioni aggiuntive, non 
testate, abbiamo aggiornato i 4 possibili scenari 
presentati nel nostro Report del 10 febbraio 
(aggiornato al 26 febbraio), elaborando quindi una 
simulazione «AGGIORNATA».

Tale simulazione, pur essendo migliorativa rispetto a 
quella da noi testata e commentata nel Report del 10 
febbraio, non presenta nessuna significativa 
variazione in termini di «sostenibilità» e, nella 
sostanza, le conclusioni sono le medesime 
riportata nella precedente slide.
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Determinazione degli indicatori economico - finanziari da utilizzare

Sezione 3 – Simulazione del potenziale valore economico del capitale di CRC
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2013 2014 2015 2016

A) Valore della produzione 1.710     2.289      1.312      1.933  -           -              

B) Costi della produzione (1.619) (2.141) (1.448) (1.797)

(A-B) Differenza tra valore e costi della produzione 90 148 (136) 136

Ammortamenti (54) (40) (25) (40)

EBITDA 144 188 (112) 176         

EBITDA MEDIO 2013 - 2016 99       

2016: Medium Case 
come da analisi 

scenari aggiornata 
(slide 9)

Utilizzata la media 
ammortamenti anni 

precedenti

Ai fini della determinazione del potenziale valore economico del capitale di CRC, il 
metodo che risulta maggiormente adeguato è quello  finanziario che, partendo 
dalla determinazione dell’EBITDA (Earning Before Taxes Depreciation and 
Amortizazion), prevede l’applicazione di alcuni «correttivi» al fine di giungere alla 
determinazione di un flusso di cassa storico.

Determinato 
l’EBITDA 

prevedibile 2016

a) EBITDA MEDIO 2013 - 2016 99      

Ammortamenti medi 2013 - 2015 (40)

EBIT (Earning Before Interest and Taxes) medio 2013 - 2016 59       

b) Imposte stimate (26%) su EBIT medio 2013 - 2016 (15)

c) Stima investimenti in immobilizzazioni (10)

FLUSSO DI CASSA STORICO MEDIO (a + b + c) 74     

Dall’EBITDA al 
flusso di cassa

Utilizzata media 
investimenti 
(2013-2015)

Stimato un saldo 
del capitale 

circolante netto 
costante nel tempo



Valutazione del capitale economico di CRC Strettamente riservato e confidenziale

Determinazione del valore dell’investimento in funzione del tempo e della 
generazione del flusso di cassa atteso: ANALISI DI SENSITIVITA’
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Attualizzando i flussi di cassa attesi si ottiene il valore dell’investimento.
Al variare dei flussi di cassa attesi (+/- 10% e 20%) e del tempo (1-5 anni) si può quindi simulare il valore ad oggi 
dell’investimento, partendo dal presupposto che il flusso storico medio di Euro 74 migliaia (come calcolato nella 
precedente slide) sia la base per effettuare le simulazioni (analisi di sensitività).
I risultati sono esposti nella seguente tabella dove viene indicato il valore economico del 48,7% del capitale di 
CRC al variare delle condizioni sopra indicate.

Sulla base di tutti i presupposti indicati in precedenza e non considerando fluttuazioni disomogenee rispetto alla 
media dei precedenti esercizi, si reputa sostenibile considerare il valore economico dell’investimento nel 48,7 % del 
capitale di CRC come il valore recuperabile in un orizzonte di 4 anni e quindi ad un valore di Euro 129 migliaia.  
Sottolineiamo comunque che tale valore dipende direttamente dall’aspettativa dell’investitore sul periodo di 
recupero dell’investimento. 
Concludiamo anche evidenziando che il valore di Euro 129 migliaia risulterebbe anche sostenibile con l’applicazione 
del metodo dei multipli considerando che mediamente le transazioni avvengono ad un valore superiore (alle volte 
anche di molto) a quattro volte il flusso di cassa annuo prevedibile.

I flussi di cassa dall’anno 
2 in poi sono attualizzati 
con un tasso di sconto 
(WACC) dell’8% (tasso 
utilizzato generalmente in 
tali valutazioni). Si 
specifica comunque che 
una variazione di +/- 1% 
del tasso non genera 
effetti sostanziali

-20% -10% Stimato 10% 20%

Flussi 59,2 66,6 74 81,4 88,8

Anno 2 56           62           69           76            83           

Anno 3 80           90           100         110          120         

Anno 4 103         116          129         142         155          

Anno 5 124         140         155          171          186         

Anno 6 144         162         180         198         216         






