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Memoria Económica
En el RD 223/2004 se regulan, entre otros, los aspectos económicos de los ensayos clínicos y se requiere que en el presupuesto se refleje todo aquel gasto ajeno a la práctica clínica habitual en estos enfermos. Hemos identificado los conceptos que creemos son más frecuentes, pero el presupuesto está abierto a incluir cualquier otra tipología de gasto de las contempladas en un principio.
La información incluida en este documento, es válida para preparar la memoria económica de otros tipos de estudios como observacionales, investigación básica, etc.
Descripción de las diferentes partidas de gasto:

1.- Tasas CEIC: Son los costes derivados de la evaluación del proyecto por parte del CEIC y que es independiente del COSTE TOTAL por paciente evaluable para el desarrollo del estudio.

2.- Costes del estudio ((a)x(b):es el resultado de multiplicar el coste por paciente por el número total de pacientes.
2.1 Remuneración investigadores: Valoración del tiempo dedicado al estudio.
2.2 Remuneración otros servicios implicados: En caso que se precise trabajo más multidisciplinar y se cuente con la presencia de profesionales de otros servicios.

2.3 Productos ambulatorios y hospitalarios: Si por el propio desarrollo del estudio se precisa realizar más visitas, interconsultas, visitas hospital de día o ingresos hospitalarios relacionados todos ellos directamente con el estudio y al margen del proceso asistencial habitual para la patología motivo de estudio.

2.4 Pruebas o exploraciones complementarias: Todas las realizadas en relación al ensayo clínico y que no se habrían producido en el proceso asistencial habitual: análisis clínicos y otras pruebas de laboratorio, radiología, patología y las pruebas propias de los gabinetes de consultas externas (ECG, espirometrías, audiometrías,...)

2.5 Material sanitario: Incluye cualquier tipo de material extra: material sanitario, utillaje, equipos informáticos, aplicaciones informáticas, equipos asistenciales.

2.6 Otros: Cualquier otro concepto de gasto no contemplado en los apartados anteriores.
2.7 Compensación para los sujetos del estudio. Cualquier pago que se realice como compensación a los pacientes por si participación en el estudio.
2.8 Servicio de Farmacia: Valoración según el trabajo a realizar (suma de los apartados correspondientes): 
a.
Gestión, conservación de muestras y atención a las visitas de inspección. (Básico)
5% * Σ (2.1 – 2.8).
b.
Preparación/elaboración de muestras para administración al paciente (incluye trabajo en cabinas de flujo laminar en condiciones estériles, preparación de placebos,...)  5% * Σ (2.1 – 2.8).

c.
Colaboración en el seguimiento clínico, información al paciente, valoración adherencia al tratamiento. 5% * Σ (2.1 – 2.8).

El cálculo correspondiente a la valoración de trabajo será realizado por el Servicio de Farmacia de la CSPT antes de presentar la Memoria Económica al CEIC.
Coste por paciente evaluable se obtiene con la suma de los conceptos del 2.1 al 2.9 y equivale al 75% del COSTE TOTAL por paciente evaluable.
El Canon Institucional se obtiene aplicando el 25% sobre el Coste por paciente evaluable y equivale al 25% del COSTE TOTAL por paciente evaluable.
El COSTE TOTAL por paciente evaluable se obtiene con la suma del Coste por paciente evaluable más el Canon Institucional. 
El Coste total del presupuesto del estudio (1+2) se obtiene al sumar las Tasas del CEIC con los Costes del estudio ((a)x(b)).
3.- Costes Extras: Son aquellos costes que no afectan a todos los pacientes y que solo se contemplarán cuando proceda. Estos deberán identificarse de manera detallada y de manera adicional al Coste total del presupuesto del estudio. Por ejemplo, aquí se incluirán visitas adicionales, pruebas de embarazo,... Al no saberse previamente el número total de visitas, pruebas,... que se realizarán, se hará constar el precio unitario al que se le añadirá el 25% de Canon Institucional correspondiente, dando como resultado el Precio total. En el momento de la facturación, cada Precio total deberá multiplicarse por el número de realizados.
En el momento de la facturación se tendrá en cuenta la aplicación del IVA correspondiente.
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