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Instituto de Investigacién Sanitaria Gregorio Maraiién

TARIFAS DEL SERVICIO DE APOYO A LA INVESTIGACION DEL IiSGM
"UNIDAD CENTRAL DE INVESTIGACION CLINICA Y ENSAYOS CLINICOS -

SERVICIOS OFERTADOS

UCAICEC”

Asesoramiento en la realizacion y ejecucion de proyectos de investigacion:

0 Soporte en la Gestion de la Documentacion para evaluacién de CElm y Autoridades Reguladoras

(AEMPS y CCAA).

o Asesoria, gestion y apoyo a la elaboracién y seguimiento de la documentacion administrativa

vinculada al proyecto.

o Coordinaciony seguimiento de aprobaciones y puesta en marcha de Estudio (Logisticay

operaciones).

o0 Asesoria en gestion de la medicacion
Asesoria en la ejecucion del ensayo (seleccidn de CRO).
Asesoria en la gestién de los contratos con los proveedores.

Las tarifas de la UCAICEC se establecen en funcién de las actividades

Pagadores Clientes externos
Usuario lisgm | externos que sean que sean entidades
Tarea/actividad (€ entidades privadas(€)
publicas(€)
Soporte en |a elaboracién de un protocolo sencillo 1400 2200 2600
Soporte‘ en |a elaboracién de un protacolo 2100 3300 3900
complejo
Adaptacion del protocolo sencilla 700 1100 1300
Soparte en la redaccién o adaptacion hoja de
informacidn al paciente y consentimiento 140 220 260
Informado
PRE-INICIO ESTUDIO
Selicitud pdliza seguro responsabilidad civil
(seleccion y contratacidn, tramitacion de 105 A 135
Preparacidn y envio de solicitud de
clasificacion a la AEMPS 105 463 195
Preparacién y envio documentacién local
solicitud estudio clinico a CEIMs(por CEIM) tia 275 L
Preparacion y envio documentacion local
2
salicitud estudio clinico a CCAA({por CCAA) A5 475 3
Preparacién documentacion general de
Solicitud ensayo clinico (EudraCT,anexos 1A, Al) 700 1100 1300
a AEMPS anexos 1A, Al) a AEMPS
Envio solicitud protocalo a AEMPS 70 110 130
Pagos tasas AEMPS/gastos CEIM/CCAA 17,5 27,5 32,5
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Elaboracion y envio de Respuesta

T
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aclaraciones CEIMs e - 390
Elaboracién y envio de Respuesta
subsanaciones o aclaraciones AEMPS 210 330 390
Elab i6 i R

a nracl.cm y envio de .espuesta 210 330 390
subsanaciones o aclaraciones CCAA
Registro ensayo clinico
(www.clinicaltrials.gov) y mantenimiento 175 275 325
periodico(por semestre)(por semestre)
Reglstrq Es.panol de .E'nsfavos Clinicos y 175 275 325
mantenimiento periddico (por semestre)
Gestion de contratos con los centros (por 175 275 325
centro)
Elabaracidn archivo promotor 280 440 520
.Elabmtacaon archivo investigadores (por 175 275 325
investigador)
DESARROLLO DEL ESTUDIO
Notificacion de inicio AEMPS y CEIMs (por 35 55 65
Notificacidn de inicio a CCAA (por CCAA) 35 55 65
Preparacidn documentacion enmienda al 975
protocolo 525 825
Envio salicitud enmienda al CEIM 35 55 65
Envio salicitud enmienda a AEMPS 35 55 65
Envio solicitud enmienda a CCAA(por
CCAA) _ 35 55 65
Redaccién informes anuales de situacién
del estudio por afio 280 440 520
Tramitacién/envio Informes anuales de
situacién a AEMPS/CEIM por afio 70 110 130
Tramitacién/envio Informes anuales de
situacién a CCAA por afio{por CCAA) 70 110 130
Notificacion de cierre AEMPS 35 55 65
Notificacién de cierre CEIMs(por CEIM) 35 55 65
Notificacion de cierre a CCAA(por CCAA) 35 55 65

Se tendran en cuenta las caracteristicas especificas del protocolo y del estudio a la hora de
realizar el presupuesto final. El tiempo puede ser muy variable en funcién de la complejidad del

estudio, el nimero de centros implicados y de documentacién aportada.

Coste /hora en funcién de la entidad contratante de la UCAICEC:

En caso de que sea necesario presupuestar las actividades de la UCAICEC al margen de las
descritas anteriormente se realizara en funcién de las horas de dedicacion se realizara segin se

muestra acontinuacion:
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Tarifa/Hora Tarifa/Hora Tarifa/Hora
Usuarios clientes clientes
liSGM externos que sean externos que
entidades publicas sean entidades
privadas
Project Management 40€/h 55€/h 65€/h
CRA/Monitor 25€/h 40€/h 50€/h
CTA 15€/h 30€/h 40€/h

Las tarifas no incluyen los gastos de fungibles, desplazamientos ni mensajeria.

Las tarifas no incluyen el IVA aplicable.

Las tarifas no incluyen los importes correspondientes a tarifas o tasas que deban ser
abonadas como consecuencia del proyecto

Tarifas aprobadas en reunién de la Comision Delegada de la Fundacion para la
Investigacion Biomédica del Hospital Gregorio Maraiion del 4/1%%@}5{?@5%}
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