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APARTATS ESPECIALS QUE HAN DE CONSTAR AL PROTOCOL EN ESTUDIS OBSERVACIONALS AMB MEDICAMENTS RETROSPECTIUS
A continuació s’adjunta informació rellevant que ha de constar com a apartat del protocol degut a la naturalesa de l’estudi (en aquest cas estudis observacionals amb medicaments retrospectius):
1. Memòria econòmica
2. Declaració responsabilitat d’estudi no comercial 
3. Farmacovigilància

MODEL DE MEMÒRIA ECONÒMICA

Generalment ens trobem en dues casuístiques:
1. LES PRÀCTIQUES ADDICIONALS NO SUPOSEN UN COST PER A LA INSTITUCIÓ/CENTRE
Modifica i copia el text a l’apartat corresponent del protocol:

Jo, NOM I COGNOMS, en qualitat de XXX de l’estudi titulat: “TÍTOL DEL PROJECTE”, declara que:
-	L’anàlisi d’aquestes dades no suposa cap cost addicional per la institució.
- 	Les practiques addicionals d’aquest estudi que no formen part de la pràctica clínica habitual no suposen cap cost per a la institució.
- 	Aquest estudi no disposa de finançament.

2. LES PRÀCTIQUES ADDICIONALS SUPOSEN UN COST PER A LA INSTITUCIÓ/CENTRE
En cas que l'estudi inclogui procediments fora de la pràctica clínica habitual (p. ex., analítiques addicionals), s'ha d'indicar expressament l'entitat responsable d'assumir-ne el cost.
Adjuntem una taula d’exemple de potencials pràctiques addicionals que s’ha d’indicar el cost i qui l’assumeix: 
	PRÀCTICA
	PRESSUPOST
	QUI ASSUMEIX EL COST

	Analítiques extra
	XX €
	XX

	Cost material 
	XX €
	XX

	Transport de mostres
	XX €
	XX

	Transcripció d’entrevistes
	XX €
	XX

	Anàlisi de dades
	XX €
	XX

	...
	
	



DECLARACIÓ RESPONSABILITAT D’ESTUDI NO COMERCIAL

Benvolgut, benvolguda, 
En referencia a l’estudi: 
Títol: 
Promotor: NOM I COGNOMS
Mitjançant aquest comunicat informem que d'acord al Real Decreto 957/2020 del 3 de Novembre, pel qual es regulen els estudis observacionals amb medicaments declarem que l’estudi es tracta d’una investigació clínica sense ànim comercial i compleix amb les condicions referides en el paràgraf e) de l’article 2.2 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de Desembre:
1.º El promotor és XXX
2.º La propietat de les dades de la investigació pertanyen a XXX des del primer moment de l’estudi.
3.º No hi ha acords entre el promotor i terceres parts que permetin l’ús de  les dades per a finalitats reguladores o que generin una propietat industrial.
4.º El disseny, la realització, el reclutament, la recollida de dades i la comunicació de resultats de la investigació es mantindran sota el control del promotor.
5.º Per les seves característiques, aquests estudis no poden formar part d’un programa de desenvolupament per a una autorització de comercialització d’un producte.
D’altra banda el promotor assumeix íntegrament el cost del projecte mentre no es disposi d’altre finançament públic, al que l’equip investigador es compromet a optar en les següents convocatòries públiques competitives. 
No es disposa de finançament però tampoc suposa un cost per la institució per la qual treballa la promotora. 
Cordialment, 
Firma investigadora principal 			         Firma promotora
(FIRMA PROMOTOR)				         (FIRMA IP)
XX, a X de X de 202X

FARMACOVIGILÀNCIA

No es recolliran ni analitzaran esdeveniments adversos/reaccions adverses com a part d'aquesta avaluació. La naturalesa d'aquesta avaluació no intervencionista, mitjançant l'ús de dades secundàries, no compleix els criteris per a la notificació d'esdeveniments adversos, segons el mòdul VI, VI.C.1.2.1.2 de les Bones Pràctiques de Farmacovigilància.
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