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CONCEPTOS TARIFABLES

CONCEPTO TIPO DE PERFIL
APOYO METODOLOGICO
Asesoria sobre requisitos y documentacion de un estudio A
Disefio y elaboracion de protocolo, incluido anexos A
Adaptacién de protocolo A
Redaccién o adaptacién hoja de informacién al paciente y consentimiento A
informado
PRE-INICIO ENSAYO CLiNICO
Identificacion y seleccion de centros, si procede B
Preparacion documentacion especifica IMP (si PEI, importacién, distribucion A
o acondicionamiento)
Solicitud pdliza seguro responsabilidad civil (seleccion y contratacion, c
tramitacién de pdliza)
Preparacion y envio documentacién local solicitud ensayo clinico a CEICs C
Preparacion documentacidn general. Solicitud ensayo clinico (EudraCT, B
anexos 1A, A1) a AEMPS
Envio solicitud protocolo a AEMPS C
Pagos tasas (por CEIC o AEMPS) C
Respuesta aclaraciones CEICs A
Respuesta subsanaciones o aclaraciones AEMPS A
Registro ensayo clinico (www.clinicaltrials.gov) y mantenimiento periédico C
Registro Espafol de Ensayos Clinicos y mantenimiento periddico C
Gestion de contratos con los centros C
Preparacion plan de monitorizacion especifico A
Elaboracién archivo promotor C
Elaboracién archivo investigadores (por investigador) C
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DESARROLLO DEL ESTUDIO

Project management (coordinacion de estudio)

Notificacién de inicio AEMPS y CEICs

Preparacion, desarrollo e informe visita inicio centro

Preparacion, desarrollo e informe visita inicio Farmacia

Mantenimiento archivo documentacion durante el estudio

Monitorizacidén « on-line » (Web-based)

Preparacion desarrollo e informe visita de monitorizacion periddica

Preparacion, visita contabilidad de muestras e informe Farmacia

Boletines (Newsletters) periddicos

Preparacion y conduccidn reunidn investigadores

Preparacion y conduccidn teleconferencia

Preparacion documentacion enmienda al protocolo

Preparacion documentacion enmienda ampliacién de centros

Envio solicitud enmienda a AEMPS

Envio solicitud enmienda al CEIC

Gestidn econémica y administrativa pagos

Control y gestion pruebas complementarias (PK, imagen, etc.)

Control y gestion envios medicacién en estudio

Redaccidon informes anuales del estudio
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Tramitacidn/envio Informes anuales a AEMPS/CEIC/CCAA

FINALIZACION Y CIERRE

Preparacion, desarrollo e informe visita de cierre

Visita de cierre Farmacia (contabilidad y reconciliacién de muestras)

Resolucién de queries y cierre Base de Datos

Notificacidn de cierre AEMPS

Notificacidén de cierre CEICs
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Redaccién informe final del estudio (no regulatorio)

Redaccién informe final del estudio (ICH) (No incluye informacidon de
seguridad)

Preparacion de auditoria AoB

Publicacion de resultados (medical writing) A
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FARMACOVIGILANCIA
Plan de implementacion de las actividades de farmacovigilancia A
Reconciliacién periddica AAGs bajo procedimientos de farmacovigilancia A
externos
Redaccién Informe anual de seguridad (anual) A
Redaccién informe anual de seguridad formato DSUR A
Gestidn acontecimientos adversos graves (AAGs) y SUSARs A
Tramitacién/envio Informes seguridad a AEMPS/CEIC/CCAA C
Redaccién Informe final de seguridad A
ESTADISTICA Y MANEJO DE DATOS
Calculo del tamafio muestral A
Lista de randomizacién A
Plan de analisis estadistico A
Creacion y validacion de base de datos A
Disefio, creaciéon y mantenimiento de CRD electrénico A
Data entry B
Andlisis estadistico A
TAREAS MEDICAS Y DE ENFERMERIA
Extraccion de muestra bioldgica B
Procedimiento de enfermeria B
Procesamiento y gestion de envio de muestra bioldgica B
Ayuda al reclutamiento de pacientes AoB
Tarea asistencial continuada (dia laborable) A,By/oC
Tarea asistencial continuada (dia festivo) A,By/oC
Procesamiento y analisis muestra bioldgica A
CONCEPTO COSTE
OTROS
Sala de reuniones (audiovisual + teleconferencia) (tarifa/hora) 36,00 €
Consulta (tarifa/h) 30,00 €
Archivo 5 cajas (25 afios) 420,00 €
Archivo 10 cajas (25 afios) 840,00 €
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PERSONAL DE LA UICEC

Responsable:
e Dr. Alberto M. Borobia
Farmacologos Clinicos:
e Dr. Antonio J. Carcas
e Dra. Elena Ramirez
e Dra. Irene Garcia
Supervisora:
e Dia. Patricia Luna
Enfermeras:
e Diia. Vega Mauledn
e Dia. Raquel de Madariaga
e Diia. Laura Vitén
Bioinformatico:
e Dr.Jose Carlos Martinez
Secretaria:
e Dia. Cristina Miragall

Nota: Este personal no esta financiado por el Instituto de Salud Carlos llI
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