Tarifas de los servicios:

*Estas tarifas se dividen en dos categorias:

A: dirigida a investigadores adscritos al IBSAL y Centros en convenio con el IBSAL

B: dirigida a investigadores y entidades externas

*Aunque las tarifas se establecen en horas, la facturacion se realizara por servicios finales
prestados.

*Las tarifas no incluyen los gastos de material de oficina, mensajeria, tasas o gastos variables
de solicitud autorizaciones-contratos, desplazamientos de personal o servicios de mensajeria.
* Las tarifas no incluyen el IVA aplicable.

* Estas tarifas han sido aprobadas en reunidon de la Comision de Gestion del IBSAL del 30 de
octubre de 2018.

Servicios: Gestion, Regulacion y Monitorizacion Ensayos Clinicos, Estudios Observacionales y
Proyectos de Investigacion

Tarifa A TarifaB
CONCEPTO
€/h €/h
APOYO METODOLOGICO
Asesoria sobre requisitos y documentacion de un estudio 25,00 36,00
Solicitud de clasificacion de estudios EPA de tipo observacional con
) 19,00 28,80
medicamentos de uso humano
Soporte en el disefio y elaboracién del protocolo Estudio
P . Y - p 25,00 36,00
Observacional/Proyecto de Investigacion
Soporte en el disefio y elaboracidn del protocolo Ensayo Clinico 30,00 42,00
Adaptacion del protocolo 25,00 36,00
Soporte en la redaccion o adaptacion Hoja de Informacién al Paciente y 2500 36,00
Consentimiento Informado Estudio Observacional/Proyecto de Investigacion ! !
Soporte en la redaccion o adaptacion Hoja de Informacion al Paciente
porte en ptacton mol v 30,00 42,00
Consentimiento Informado Ensayo Clinico
Soporte en estructura, contenido y validacién CRD electrénico 30,00 42,00
PRE-INICIO ESTUDIO
Solicitud nimero EudraCT 19,00 28,80
Identificacion y seleccion de centros (por centro) 19,00 28,80
Visitas presenciales de seleccion 30,00 42,00
Preparacion documentacion especifica IMP (si PEI, importacién, distribucion o
. . 30,00 42,00
acondicionamiento)
Pdliza seguro responsabilidad civil (solicitud, seleccion y contratacion,
N L ) . 25,00 36,00
tramitacion de pdliza, firmas, pago de primas...)
Preparacion documentacion solicitud inicial ensayo clinico a CEIm 30,00 42,00
Preparacion documentacion general solicitud inicial ensayo clinico a AEMPS 30,00 42,00
Preparaciéon documentacién general solicitud estudio observacional/proyecto
. L 25,00 36,00
de investigacion
Pago tasas AEMPS/gastos CEIM/CCAA 25,00 36,00
Envio solicitud ensayo clinico (Parte | y Parte Il) 30,00 42,00
Envio solicitud estudio observacional/proyecto de investigacion 19,00 28,80
Elaboracion respuesta subsanaciones o aclaraciones CElIm, AEMPS y CCAA 30,00 42,00
Registro ensayo clinico (www.clinicaltrials.gov) y mantenimiento periddico
30,00 42,00
(por semestre)
Registro Espafiol de Ensayos Clinicos (REec) y mantenimiento periddico
25,00 36,00
(por semestre)
Gestidn de contratos con los centros 30,00 42,00
Preparacion plan de monitorizacion especifico 30,00 42,00



http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/

Elaboracidén archivo promotor (general y de centro) 19,00 28,80
Elaboracidn archivo investigadores (por investigador y centro) 19,00 28,80
Elaboracidn archivo farmacia (por centro) 19,00 28,80
Envi lesd tificaci través del portal ECM-AEMPS durante el
i F—IV.IOS genera e_s e notificaciones a traves ael pol 30’00 42’00
inicio del estudio
Envil lesd tificaci d te el inicio del estudio a CEIm, CCAA
nvios generé es de notiticaciones aurante el Inicio 19’00 28,80
y otras autoridades competentes
DESARROLLO DEL ESTUDIO
Project management/Gestion del proyecto 30,00 42,00
tio dmi dministrativa d de acuerdo a los contratos de
Ges.lon'?conoml.ca Yy al r?ﬂInIS rativa de pagos 30'00 42'00
realizacién estudio suscritos con los centros
Preparacion, desarrollo e informe visita inicio centro 30,00 42,00
Preparacion, desarrollo e informe visita inicio Farmacia 30,00 42,00
Notificacidn de inicio a entidades reguladoras (AEMPS, CEIm, CCAA) 30,00 42,00
Notificacion de inclusion del pri ient tidades reguladoras
otificacion ae inclusion ael primer paciente a en g 30'00 42'00
(AEMPS, CEIm, CCAA)
Mantenimiento archivo documentacion durante el estudio 19,00 28,80
Monitorizacion «on-line» (Web-based) 25,00 36,00
Preparacion, desarrollo e informe visita de monitorizacion periddica 30,00 42,00
Preparacion, visita, contabilidad de muestras e informe Farmacia 30,00 42,00
Boletines (Newsletters) periddicos y comunicaciones regulares con los centros 19,00 28,80
Preparacion documentacion modificacién sustancial 30,00 42,00
Redaccidn informes anuales del estudio 30,00 42,00
Envi | ificaci través del portal ECM-AEMPS durante el
nvios generales de'notl icaciones a través del porta 30,00 42,00
desarrollo del estudio
Envios generales de notificaciones durante el desarrollo del estudio a CEIm,
) 25,00 36,00
CCAA y otras autoridades competentes
FINALIZACION Y CIERRE
Preparacion, desarrollo e informe visita de cierre 30,00 42,00
Visita de cierre Farmacia (contabilidad y reconciliacién) 30,00 42,00
Resolucién de queries y cierre Base de Datos 30,00 42,00
Notificacidn de fin de estudio a entidades reguladoras (AEMPS, CEIm, CCAA) 30,00 42,00
Soporte en la redaccion informe final de resultados del ensayo clinico (no
. s . . 30,00 42,00
incluye estadistica ni informe de seguridad)
Soporte en la redaccion informe final de resultados del estudio
observacional/proyecto de investigacidn (no incluye estadistica ni informe de 25,00 36,00
|seguridad)
Envi i i ini tidad lad AEMPS, CEIm,
nvio de informe final ensayo clinico a entidades reguladoras ( 30,00 42,00
CCAA)
i ificaci través del portal ECM-AEMPS durante el
Ean|os generale's de notificaciones a través del porta 30,00 42,00
cierre del estudio
Envios generales de notificaciones durante el cierre del estudio a CElm, CCAA 25,00 36,00
y otras autoridades competentes ! !
OTRAS ACTIVIDADES
ivi i6 i igacid lobad | teriores
Actividades de gestion de la investigacion no englobadas en los ante 25,00 36,00
apartados
Asesoramiento y consultoria en gestion de la investigacion clinica 30,00 42,00




