Linee guida per la compilazione  della sezione  FINANZIAMENTO e COSTI della domanda  al CE  

La  Regione Emilia Romagna ha attivato dal  6.07.2009  il progetto “Anagrafe Regionale  della Ricerca  (ARER)  che richiede (impone) alle aziende sanitarie la registrazione di tutti gli studi/protocolli/progetti, sia profit che non-profit, aziendali e non, autorizzati dal 1° gennaio 2009 in un DataBase comune.

L’intento è quello di costruire un’anagrafe della ricerca che, per ogni progetto, raccolga informazioni  di carattere  scientifico, amministrativo, ma  anche “economico”(quali-quantitativa) con l’obiettivo di tracciare tutte le ricerche secondo procedure omogenee. 

Poiché, pertanto, l’intento è quello di valutare anche l’impatto economico dell’attività di ricerca, per la  parte relativa ai finanziamenti e ai costi, abbiamo scelto  di  riprendere in parte  le tabelle previste nel DataBase “Anagrafe regionale “.

Sono  in fase di definizione  i database che gli sperimentatori potranno consultare per trarre le informazioni necessarie per la quantificazione dei costi di prestazioni, materiali, personale e delle eventuali quote di ammortamento per le attrezzature.

La Dr.ssa Francesca Fratto (Servizio Controllo di Gestione – 6830) è stata individuata  quale figura di riferimento destinata a fornire supporto amministrativo diretto nell’acquisire le suddette informazioni.

	A) SEZIONE COSTI 

La sezione  raccoglie informazioni su tutte le voci di spesa che il progetto comporta: si identificano così costi per prestazioni, materiali e per personale,  siano essi routinari o studio specifici (extra-routinari).  La valutazione dei costi va riferita al singolo paziente; nelle tabelle  che  potrebbero aggregare i costi riferiti a  più pazienti (ad es.: i trattamenti in  uno studio randomizzato) si dovrà  indicare il totale del costo  attribuibile al singolo paziente (costo medio a paziente).   


	Tabella 1 = PRESTAZIONI: erogazione di un servizio, pratica clinica, chirurgica … codificata da nomenclatore tariffario regionale che riporta per ogni prestazione anche  la tariffa. Queste indicazioni valgono sia per le prestazioni routinarie che extra-routinarie. 

Ogni tariffa codificata comprende tutti i costi di materiale, di  ammortamento di attrezzature  e  di personale impegnato nella prestazione. 

· Laddove sussista un accordo dello sperimentatore con il Servizio erogatore della prestazione per una  tariffa diversa da quella del nomenclatore (esempio LP), va esplicitamente indicato. 

· Prestazione non codificata: se la prestazione in questione non è codificata, vanno individuate al momento della domanda una o più  prestazioni ad essa assimilabili, con l’impegno di definire quanto prima  la codifica specifica e calcolo della relativa  tariffa (tramite Controllo di Gestione – Dr.ssa Fratto).

	Tab.1°

PRESTAZIONI

ROUTINARIE


	Prestazioni di prassi erogate al paziente nel percorso di cura 

Esempio

· Prestazione clinica= visita ambulatoriale

· Prestazione strumentale= TAC, ECG, Scinti…
· Prestazione di laboratorio= profilo   ematologico/biochimico, biomarcatori (costo dosaggi) 

· Prelievo: va indicato sempre il costo fisso del prelievo ematico ( € 2,60) come prestazione propria. 

	Tab.1b

PRESTAZIONI

EXTRA_ROUTINARIE


	Prestazioni non previste nel percorso di cura 

Esempi: visite specialistiche aggiuntive, prestazioni strumentali, di laboratorio, prelievi  (sangue, tessuto ….) per esami eseguiti in altre strutture 


	Tabella 2 : MATERIALI : vanno qui indicati tutti i materiali utilizzati (non compresi in prestazioni codificate) quali farmaci, dispositivi, kits altri materiali, che risultino a carico della struttura e vengano utilizzati come di routine che extra-routine.

Ogni voce va riportata con riferimento all’intero trattamento per singolo paziente .

	Tab 2 a 

FARMACI


	Farmaci  o altri “trattamenti” ( es . integratori, fitoterapia o   medicine non- convenzionali) 

Vanno qui riportati tutti i farmaci che risultano a carico della struttura, non forniti dal promotore a titolo gratuito, sia quelli riferiti al trattamento sperimentale sia quelli relativi al trattamento standard .

	Tab 2 b

DISPOSITIVI


	Tutti i dispositivi (stents, protesi, dispenser o altro) che risultano a carico della struttura, non forniti dal promotore a titolo gratuito, sia quelli riferiti al trattamento sperimentale sia quelli relativi al trattamento standard.

	Tab 2 c

KITS o altro 


	Tutti gli altri materiali utilizzati nel corso dello studio che risultano a carico  della struttura, non riconducibili a prestazione specifiche. 


	Tabella 3: PERSONALE : Si deve indicare tutto il personale ( medico, tecnico, infermieristico strutturato o non strutturato) che partecipa alla sperimentazione ; per  le figure che non rappresentano voce di spesa per l’Azienda Ospedaliera  ( es: Universitari o contrattisti pagati  direttamente da associazioni non profit )  l’impegno orario può essere diverso da  0 ma il costo/paziente in questo caso è 0.

	RICERCATORI


	Si distingue tra personale dipendente e personale non dipendente. 

· Al personale dipendente si applica il costo orario standard ( basato sulla qualifica di appartenenza e sulle teste pesate in un anno). Il costo standard attualmente applicato è riferito all’anno 2008 e viene aggiornato alla chiusura definitiva dei dati di bilancio dell’anno precedente. Le diverse figure professionali ( medico direttore, medico dirigente, biologo, etc) vanno specificate visto che il costo orario è differente. 

· Al personale non dipendente si applica la tariffa oraria desunta dal contratto libero-professionale o dalla borsa di studio. A questo gruppo appartengono anche coloro che prestano la loro opera all’interno dell’azienda essendo sponsorizzati da associazioni, università o per ragioni di tirocinio/volontariato. Il loro impegno orario va sempre indicato anche se i costi sono nulli.
In tutti i casi la qualifica professionale va accompagnata dai dati nominativi del professionista.

	Personale INFERMIERISTICO/ TECNICO
	Valgono le stesse regole di cui sopra, anche se in queste qualifiche è più raro incontrare personale non dipendente.


	Tabella 4 : RIASSUNTO  COSTI /PAZIENTE. 

In un’unica tabella vengono raccolte tutte le  informazioni  sui costi indicati nelle tabelle precedenti, sempre in riferimento ad un solo paziente. Possono venire qui riportati anche  altri costi previsti per lo studio non indicati in altre sezioni (es : spese per la  formazione, divulgazione dei risultati…) .

Il totale fornito dalla tabella rappresenterà il costo presunto complessivo per la gestione del singolo paziente nello studio che andrà poi moltiplicato anche per il numero di pazienti che la struttura si suppone inserirà complessivamente nello studio  ( = N° dei soggetti coinvolti nel centro  e riportato a pagina 4 della Domanda)

Per le singole voci di spesa fare riferimento alla Legenda presente ai piedi della tabella 


	Tabella 5 ALTRI COSTI ATTESI

La compilazione di questa tabella è  richiesta   solo se la domanda è  presentata dallo sperimentatore  come centro  coordinatore ed è previsto un finanziamento erogato da un ente interamente dal coordinatore.  La tabella riassume i costi sostenuti dal coordinatore per l’intera gestione dello studio (es. data management, cordinazione….)  ma  considera tra i costi anche le quote di grant eventualmente trasferite ad altri centri partecipanti a uno studio multicentrico  

	
	


	B) SEZIONE FINANZIAMENTO

	Vengono qui dettagliate le fonti di finanziamento complessivo  e il soggetto erogatore.




	Tabella 6 : DETTAGLIO FONTI FINANZIAMENTO

Per le ricerche a carattere profit  va indicato l’introito calcolato sul numero già indicato a pagina  a pag. 4 della Domanda (N° dei soggetti coinvolti nel centro) . 

Per  gli studi indipendenti,  i cui costi sono a carico della struttura va indicata la voce “Autofinanziamento aziendale indiretto”, non essendo al momento attivato un fondo di finanziamento aziendale  ad hoc per la ricerca indipendente.




	Tabella 7  DESTINAZIONE INTROITI 

E’ l’unica tabella che non trova corrispondenza nell’anagrafe regionale; consente localmente  di registrare la ridistribuzione delle quote di grant tra le varie strutture partecipanti ad una ricerca  di carattere profit. 

Quanto indicato nelle colonne “ore dedicate” e “ quote destinate” deve trovare corrispondenza in tabella 3  che individua il costo /paziente per il personale. 

Il totale indicato in tabella 7 deve corrispondere anche a quanto indicato in tabella 6.




