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1.- Tarifes “Unidad de Investigacion Clinica i Ensayos Clinicos — UICEC”

Tarifes d’Investigacio Clinica per a projectes

amb finangament public

Revision de protocolo sencillo 20 29,94 598,80
Revision de protocolo complejo 40 29,94 1.197,60
Revisiéon hoja de informacién al paciente y
consentimiento informado 4 29,94 119,76
) N° COSTE
PRE-INICIO ENSAYO CLINICO HORAS | COSTE/HORA ACTIVIDAD
Preparacion documentacioén gral solicitud ensayo clinico
(EudraCT, anexos 1A, A1) a AEMPS 8 29,94 239,52
Preparacion documentacion local solicitud ensayo clinico
a CEICs (por CEIC) 6 29,94 179,64
Preparacién xml para tramitacion AEMPS 20 29,94 598,80
Solicitud péliza seguro responsabilidad civil
(seleccion y contratacion, tramitacion de péliza) 2 29,12 58,24
Elaboracién archivo investigadores (por investigador) 8 29,94 239,52
Elaboracién archivo promotor 12 29,94 359,28
Envio solicitud protocolo a AEMPS 4 29,12 116,47
Envio solicitud protocolo al CEIC (por Comité) 2 29,12 58,24
Pagos tasas (por CEIC 0 AEMPS) 2 29,12 58,24
Respuesta aclaraciones CEICs 4 29,94 119,76
Respuesta subsanaciones o aclaraciones AEMPS 4 29,94 119,76
Registro ensayo clinico (www.clinicaltrials.gov)
y mantenimiento periddico (por semestre) 8 29,94 239,52
Registro Espafiol de Ensayos Clinicos y mantenimiento
periddico 8 29,94 239,52
Obtencion conformidad direccion (por centro) 2 29,12 58,24
Gestién de contratos con los centros (por centro) 4 29,12 116,47
Preparacion plan de monitorizacién especifico 10 29,94 299,40
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Tarifes d’Investigacio Clinica per a projectes

amb financament public

Ne COSTE
DESARROLLO DEL ESTUDIO HORAS | COSTE/HORA ACTIVIDAD
pject management (por centro y mes) 8 29,94 239,52
Noatificacion de inicio AEMPS y CEICs (por CEIC) 1 29,12 29,12
Preparacion, desarrollo e informe visita inicio centro 16 29,94 479,04
Preparacion, desarrollo e informe visita inicio Farmacia 8 29,94 239,52
Mantenimiento archivo documentacién durante el estudio
(afio) 20 29,94 598,80
Monitorizacién « on-line » (Web-based) (por centro y afio) 20 29,94 598,10
Monitorizacion telefénica (por centro y afio) 15 29,94 449,10
Preparacion desarrollo e informe visita de monitorizacion
periddica 16 29,94 479,04
Preparacion documentacion enmienda al protocolo 6 29,94 179,64
Preparacion documentacién enmienda ampliacion de centros
(por nuevo centro) 6 29,94 179,64
Envio solicitud enmienda a AEMPS 2 29,94 58,24
Envio solicitud enmienda al CEIC (por Comité) 2 29,94 58,24
Gestibn econémica y administrativa pagos (por centro y afio) 6 29,94 174,71
Redaccion informes anuales del estudio a AEMPS 10 29,94 299,40
Redaccion informes anuales del estudio a CEICs (por centro) 6 29,94 179,64
Tramitacién/envio Informes anuales a AEMPS/CEIC/CCAA 2 29,94 58,24
Preparacion, visita contabilidad de muestras e informe
Farmacia 8 29,94 239,52
’ Ne COSTE
FINALIZACION Y CIERRE HORAS | COSTE/HORA ACTIVIDAD
Preparacion, desarrollo e informe visita de cierre 16 29,94 479,04
Resolucién de queries y cierre Base de Datos (por centro) 10 29,94 299,40
Visita de cierre Farmacia (contabilidad y reconciliacion de
muestras) 8 29,94 239,52
Noatificacion de cierre AEMPS y CEICs (por CEIC) 1 29,12 29,12
N° COSTE
FARMACOVIGILANCIA HORAS | COSTE/HORA ACTIVIDAD
Gestion acontecimientos adversos graves (AAGs) y SUSARs 100 29,94 2.994,00
Revisién Informe anual de seguridad (anual) 20 29,94 598,80
Tramitacion/envio Informes seguridad a AEMPS/CEIC/CCAA 4 29,94 116,47
Revisiéon Informe final de seguridad 50 29,94 1.497,00
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2.- Tarifes Centre de Investigacié del Medicament — CIM

Tarifes d’Investigacio Clinica per a projectes

amb financament public

N° COSTE
PRE-INICIO ENSAYO CLINICO HORAS | COSTE/HORA ACTIVIDAD
Disefio y elaboracién de protocolo en primera administracion 140 28,11 3.935,82
Disefio y elaboracién de protocolo de
farmacocinetica/farmacodinamica 100 23,81 2.380,62
Disefio y elaboracion de protocolo de estudios de
bioequivalencia 70 23,81 1.666,43
Disefio y elaboracion de protocolo de estudios sin
medicamento 50 28,11 1.405,65
Adaptacion de protocolo en primera administracion 70 28,11 1.967,91
Adaptacion de protocolo de farmacocinetica/farmacodinamica 50 23,81 1.190,31
Adaptacion de protocolo de estudios de bioequivalencia 35 28,11 983,95
Adaptacion de protocolo de estudios sin medicamento 25 28,11 702,82
Redaccion o adaptacion hoja de informacion al paciente y
consentimiento informado 10 28,11 281,13
Disefio del cuaderno de recogida de datos (CRD) papel 50 25,16 1.257,85
Estructura, contenido y validacion CRD electrénico 30 25,16 754,71
Plan de Gesti6én de datos 20 25,16 503,14
Plan de Gestién de riesgos 20 25,16 503,14
Plan de Analisis estadistico 20 28,11 562,26
Calculo tamafio muestral 6 28,11 168,68
Lista randomizacién 8 28,11 224,90
Aleatorizacion centralizada 12 28,11 337,36

N° COSTE
DESARROLLO DEL ESTUDIO HORAS | COSTE/HORA ACTIVIDAD
Extraccién de sangre para farmacocinetica (10 m.l.) 0,1 28,64 3,86
Extraccion de sangre hasta 50 m.l. 0,15 28,64 6,05
Extraccién de sangre de 50 m.l. a 100 m.l. 0,2 28,64 7,68
Extraccion de sangre de 100 m.l. a 150 m.l. 0,25 28,64 9,26
Extraccién de sangre de 150 m.l. a 200 m.I. 0,3 28,64 10,89
Extraccién de sangre de 200 m.l. a 250 m.I. 0,35 28,64 12,52
Extraccion de sangre de 250 m.l. a 300 m.l. 0,4 28,64 14,16
Extraccién de sangre hasta 50 m.l. con centrifugacion 0,20 28,64 7,48
Extraccion de sangre de 50 m.l. a 100 m.I. con centrifugacion 0,25 28,64 9,11
Extraccién de sangre de 100 m.l. a 150 m.l. con centrifugacién 0,30 28,64 10,69
Extraccion de sangre de 150 m.l. a 200 m.l. con centrifugacion 0,35 28,64 12,32
Extraccién de sangre de 200 m.l. a 250 m.l. con centrifugacién 0,40 28,64 13,96
Extraccion de sangre de 250 m.l. a 300 m.l. con centrifugacion 0,45 28,64 15,59
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Administraciéon de medicacion oral 0,5 28,64 14,32
Administracion de medicacion endovenosa 1 28,64 28,64
Administraciéon de medicacion subcutanea 1 28,64 28,64
Medicién de tensién arterial 0,25 28,64 7,16
Medicién de constantes, Peso, Talla, Temperatura 0,15 28,64 4,30
ECG 0,4 28,64 11,46
Entrada de datos en el CRD 40 25,16 1.006,28
Analisis estadistico 80 28,11 2.249,04
Analisis Farmacocinetico 60 23,81 1.428,37
Informe Final 100 28,11 2.811,30
Puncién lumbar 2,6 28,64 74,46
Preparacion envio de muestras 3 28,64 85,92
3.- Tarifes Study Coordinators — AGDAC

Revisar elegibilidad del paciente 15 27,16 407,40
Randomizacién paciente 2 27,16 54,32
Revisién de los procedimientos del estudio durante el

tratamiento 80 27,16 2.172,80
Entrada de datos al CRF 40 27,16 1.086,40
Resolucién de queries 20 27,16 543,20
Programacion de les visites de seguimiento de los pacientes 20 27,16 543,20
Mantenimiento del archivo del investigador 60 27,16 1.629,60

4.- Entrada en vigor

Aquesta normativa entra en vigor a partir de la seva aprovacié en reunié de Patronat de 20

de juny del 2022
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