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PLATAFORMA ESPANOLA DE ENSAYOS CLINICOS -SCREN-

La Plataforma ISCIIl de Soporte para la Investigacion Clinica, SCReN (Spanish Clinical Research Network) es
una estructura en red de apoyo a la investigacion clinica independiente/académica. Actualmente esta
compuesta por 34 unidades de investigacion (UICs) distribuidas en 14 comunidades autdbnomas encargadas
de dar soporte a centros hospitalarios de todo el SNS. La plataforma proporciona soporte cientifico-técnico
y cuenta con una amplia experiencia en la gestién de proyectos nacionales e internacionales. Una de estas
unidades de investigacion estd ubicada en el Hospital Universitario La Paz-IdiPAZ.

Tarifas Aplicables

Las siguientes tarifas son de aplicables a proyectos financiados por el ISClIl e incluidos dentro de la Plataforma
ISCIII de Apoyo a la Investigacidn Clinica (SCReN) cuando el personal que realice las tareas esté contratado
con cargo a la Plataforma SCReN.

= Tarifa 1: Investigadores propios del IdiPAZ y del Hospital Universitario La PAZ

Cédigo Pre-Inicio Ensayo Clinico Tarifal
SCR-P-01 Identificacion y seleccion de centros, si procede 0€
SCR-P-02 Preparacion documentacién especifica IMP (si PEI, importacion, distribucién 0€
o0 acondicionamiento
SCR-P-03 Solicitud péliza seguro responsabilidad civil (seleccién y contratacion, 0€
tramitacién de pdliza)
SCR-P-04 Preparacion y envio documentacion local solicitud ensayo clinico a CEIm 0€
SCR-P-05 Preparacion documentacién general. Solicitud ensayo clinico (EudraCT, 0€
anexos 1A, A1) a AEMPS
SCR-P-06 Envio solicitud protocolo a AEMPS 0€
SCR-P-07 Pagos tasas (por CEIm o AEMPS) 0€
SCR-P-08 Respuesta aclaraciones CEIm 0€
SCR-P-09 Respuesta subsanaciones o aclaraciones AEMPS 0€
SCR-P-10 Registro ensayo clinico (www.clinicaltrials.gov) y mantenimiento periddico 0€
SCR-P-11 Registro Espafiol de Ensayos Clinicos y mantenimiento periédico 0€
SCR-P-12 Preparacion plan de monitorizacién especifico 0€
SCR-P-13 Elaboracién archivo promotor 0€
SCR-P-14 Elaboracién archivo investigadores (por investigador) 0€
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Cdédigo Farmacovigilancia Tarifal
SCR-FV-01 | Plan de implementacién de las actividades de farmacovigilancia 0€
SCR-FV-02 | Reconciliacion periddica AAGs bajo procedimientos de farmacovigilancia externos 0€
SCR-FV-03 | Redaccion Informe anual de seguridad (anual) 0€
SCR-FV-04 | Redaccion informe anual de seguridad formato DSUR 0€
SCR-FV-05 | Gestidn acontecimientos adversos graves (AAGs) y SUSARs 0€
SCR-FV-06 | Tramitacion/envio Informes seguridad a AEMPS/CEIC/CCAA 0€
SCR-FV-07 | Redaccidn Informe final de seguridad 0€
Cdédigo Desarrollo del estudio Tarifal
SCR-D-01 Project management (coordinacion de estudio) 0€
SCR-D-02 | Notificacion de inicio AEMPS y CEICs 0€
SCR-D-03 | Preparacion, desarrollo e informe visita inicio centro 0€
SCR-D-04 | Preparacion, desarrollo e informe visita inicio Farmacia 0€
SCR-D-05 Mantenimiento archivo documentacion durante el estudio 0€
SCR-D-06 | Monitorizacién « on-line » (Web-based) 0€
SCR-D-07 Preparacion desarrollo e informe visita de monitorizacién periddica 0€
SCR-D-08 | Preparacion, visita contabilidad de muestras e informe Farmacia 0€
SCR-D-09 | Boletines (Newsletters) periédicos 0€
SCR-D-10 Preparacion y conduccion reunidn investigadores 0€
SCR-D-11 Preparacion y conduccidn teleconferencia 0€
SCR-D-12 Preparacion documentacién enmienda al protocolo 0€
SCR-D-13 | Preparacion documentacion enmienda ampliacion de centros 0€
SCR-D-14 | Envio solicitud enmienda a AEMPS 0€
SCR-D-15 | Envio solicitud enmienda al CEIC 0€
SCR-D-16 | Control y gestion envios medicacion en estudio 0€
SCR-D-17 Redaccién informes anuales del estudio 0€
SCR-D-18 | Tramitacion/envio Informes anuales a AEMPS/CEIC/CCAA 0€
Codigo Finalizacion y cierre Tarifa 1
SCR-F-01 Preparacion, desarrollo e informe visita de cierre 0€
SCR-F-02 Visita de cierre Farmacia (contabilidad y reconciliacion de muestras) 0€
SCR-F-03 Resolucién de queries y cierre Base de Datos 0€
SCR-F-04 Notificacion de cierre AEMPS 0€
SCR-F-05 Notificacion de cierre CEICs 0€
SCR-F-06 | Preparacion de auditoria 0€
SCR-F-07 Redaccién informe final del estudio (no regulatorio) 35 €/hora
SCR-F-08 Redaccidn informe final del estudio (ICH) (No incluye informacion de seguridad) 35 €/hora
SCR-F-09 Publicacion de resultados (medical writing) 35 €/hora

Datos de Contacto

Plataforma SCReN

Paseo de la castellana 261. 28046 Madrid.

Tfno.: 91 207 14 66

Correo electrénico: alberto.borobia@salud.madrid.org

Responsable: Dr. Jesus Frias Iniesta

Gestora: Dra. Rocio Prieto
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