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	Memòria Econòmica


En el RD 223/2004 es regulen, entre d’altres, els aspectes econòmics dels assaigs clínics i es requereix que al pressupost es reflecteixi tota despesa aliena a la pràctica clínica habitual en aquests malalts. Hem identificat els conceptes que creiem que són els més freqüents, però el pressupost està obert a incloure qualsevol altre tipologia de despesa a les que aquí es tenen en compte.
La informació inclosa en aquest document, és vàlida per a preparar la memòria econòmica d’altres tipus d’estudis com són tots els tipus d’EPA.

Descripció de les diferents partides de despesa:

1.- Taxes CEIC: són les despeses derivades de l’avaluació del projecte per part del CEIC i que són independents del COST TOTAL per pacient avaluable. 
2.- Costos de l’estudi ((a)x(b)): són el resultat de multiplicar el cost per pacient pel nombre total de pacients.
2.1 Remuneració investigadors: Compensació econòmica que rep l’investigador principal per la tasca realitzada.
2.2 Consums hospitalaris:  Despeses en general que es derivin de la realització de l’estudi en el Centre. 5% fixe
2.3 Servei de Farmàcia: La direcció del Servei de Farmàcia farà la valoració de la feina que representa per al Servei en funció dels següents criteris:
a.
Gestió, conservació de mostres i atenció a les visites d’inspecció. (Bàsic) 5% * Σ (2.1 + 2.4).
b.
Preparació/elaboració de mostres per a l’administració al pacient (inclou feines en cabines de fluxe laminar en condicions estèrils, preparació de placebos,...)  10% * Σ (2.1 + 2.4).

c.
Col.laboració en el seguiment clínic, informació al pacient, valoració adherència al tractament. 15% * Σ (2.1 + 2.4).
2.4 Altres: Qualsevol despesa no contemplada en els apartats anteriors
Cost per pacient avaluable: s’obté amb la suma dels conceptes del 2.1 al 2.4 i equival al 75% del COST TOTAL per pacient avaluable.

Cànon Institucional: s’obté aplicant el 25% sobre el cost per pacient avaluable i equival al 25% del COST TOTAL per pacient avaluable.

COST TOTAL per pacient avaluable: s’obté amb la suma del cost per pacient avaluable més el cànon Institucional.

Cost total del pressupost de l’estudi (1+2): s’obté al sumar les taxes del CEIC i el cost de l’estudi ((a)x(b)).

3.- Costes Extres: Són aquells costos que no afecten a tots els pacients i que únicament es contemplaran quan procedeixi. S’hauran d’identificar de forma detallada i addicional al cost total el pressupost de l’estudi. Per exemple, en aquest apartat s’inclouran visites addicionals, proves d’embaràs... Si no es coneixen  prèviament el nombre total de visites o proves que es realitzaran, es farà constar el preu unitari, al que se li afegirà el 25% del cànon institucional corresponent, donant com a resultat el preu total. En el moment de la facturació, cada preu total s’haurà de multiplicar pel nombre proves o visites realitzades.

En el moment de realitzar la factura, s’haurà de tenir en compte l’aplicació de l’IVA corresponent.
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