“,m Hospital Universitario La Paz I Io
Fundacion para la Investigacion Biomedica I

B comunidad de Madrid

TARIFAS DEL SERVICIO DE LAS PLATAFORMAS DE APOYO A LA INVESTIGACION

UNIDAD CENTRAL DE INVESTIGACION CLINICA Y ENSAYOS CLINICOS -UCICEC-

La Unidad Central de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos del Hospital Universitario La Paz (UCICEC-HULP)
es una de las plataformas de apoyo a la investigacidon de IdiPAZ. La UCICEC-HULP se cred con la ayuda
obtenida de la iniciativa de los Ministerios de Sanidad y Consumo y de Ciencia e Innovacién para constituir
estructuras de apoyo a la investigacidn, y actualmente da soporte a toda investigacidén clinica independiente
en tareas cientificas, gestion de proyectos, monitorizacidn y farmacovigilancia, gestién de datos y analisis
estadistico. Dispone de una Unidad de Fase 1 con capacidad para desarrollo de todo tipo de ensayos clinicos,
desde primera administracion en humanos hasta fases avanzadas, incluido ensayos con pacientes vy
voluntarios sanos.

Tarifas Aplicables

Las tarifas se aplican segun la siguiente clasificacién:

= Tarifa 1: Aplicable a investigacion clinica independiente.
= Tarifa 2: Aplicable a proyectos europeos y a proyectos cuyo promotor sea una empresa farmacéutica.

Cddigo Apoyo Metodolégico Tarifa 1l Tarifa 2

UIC-A-01 | Asesoria sobre requisitos y documentacién de un estudio 35 €/hora 50 €/hora

UIC-A-02 | Disefo y elaboracion de protocolo, incluido anexos 35 €/hora 50 €/hora

UIC-A-03 | Adaptacion de protocolo 35 €/hora 50 €/hora

UIC-A-04 Redaccion o adaptacién hoja de informacion al paciente y 35 €/hora 50 €/hora
consentimiento informado

Cddigo Pre-Inicio Ensayo Clinico Tarifa 1l Tarifa 2

UIC-P-01 | Identificacion y seleccidn de centros, si procede 30 €/hora 40 €/hora

UIC-P-02 | Preparacién documentacion especifica IMP (si PEl, 35€/hora 50 €/hora
importacion, distribucién o acondicionamiento

ulc-P-03 Solicitud pdliza seguro responsabilidad civil (seleccion y 24 €/hora 30 €/hora
contratacion, tramitacién de péliza)

ulc-P-04 Preparacion y envio documentacion local solicitud ensayo 24 €/hora 30 €/hora
clinico a CEICs

UIC-P-05 | Preparacion documentacion general. Solicitud ensayo 30 €/hora 40 €/hora
clinico (EudraCT, anexos 1A, A1) a AEMPS

UIC-P-06 | Envio solicitud protocolo a AEMPS 24 €/hora 30 €/hora

ulC-P-07 Pagos tasas (por CEIC o AEMPS) 24 €/hora 30 €/hora

UIC-P-08 | Respuesta aclaraciones CEICs 35 €/hora 50 €/hora

UIC-P-09 | Respuesta subsanaciones o aclaraciones AEMPS 35 €/hora 50 €/hora

ulCc-P-10 Registro ensayo clinico (www.clinicaltrials.gov) y 24 €/hora 30 €/hora
mantenimiento periddico

UIC-P-11 | Registro Espafiol de Ensayos Clinicos y mantenimiento 24 €/hora 30 €/hora
periédico

UIC-P-12 | Preparacion plan de monitorizacion especifico 35 €/hora 50 €/hora

UIC-P-13 | Elaboracién archivo promotor 24 €/hora 30 €/hora

ulC-P-14 Elaboracién archivo investigadores (por investigador) 24 €/hora 30 €/hora
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Cadigo Desarrollo del estudio Tarifal Tarifa 2
UiC-D-01 Project management (coordinacion de estudio) 35 €/hora 50 €/hora
UIC-D-02 | Notificacién de inicio AEMPS y CEICs 24 €/hora 30 €/hora
UIC-D-03 | Preparacion, desarrollo e informe visita inicio centro 30 €/hora 40 €/hora
UIC-D-04 | Preparacion, desarrollo e informe visita inicio Farmacia 30 €/hora 40 €/hora
UIC-D-05 Mantenimiento archivo documentacién durante el estudio 24 €/hora 30 €/hora
UIC-D-06 | Monitorizacién « on-line » (Web-based) 30 €/hora 40 €/hora
UIC-D-07 | Preparacion desarrollo e informe visita de monitorizacién 30 €/hora 40 €/hora
periddica
UIC-D-08 | Preparacion, visita contabilidad de muestras e informe 30 €/hora 40 €/hora
Farmacia
UIC-D-09 | Boletines (Newsletters) periddicos 35 €/hora 50 €/hora
UIC-D-10 | Preparacion y conduccion reunidn investigadores 35 €/hora 50 €/hora
UIC-D-11 | Preparacion y conduccion teleconferencia 35 €/hora 50 €/hora
UIC-D-12 | Preparacion documentacion enmienda al protocolo 35 €/hora 50 €/hora
UIC-D-13 | Preparacion documentacion enmienda ampliacidon de centros 24 €/hora 30 €/hora
UIC-D-14 | Envio solicitud enmienda a AEMPS 24 €/hora 30 €/hora
UIC-D-15 | Envio solicitud enmienda al CEIC 24 €/hora 30 €/hora
UIC-D-16 | Control y gestion envios medicacion en estudio 30 €/hora 40 €/hora
UIC-D-17 | Redaccién informes anuales del estudio 35 €/hora 50 €/hora
UIC-D-18 | Tramitacidn/envio Informes anuales a AEMPS/CEIC/CCAA 24 €/hora 30 €/hora
UIC-D-19 | Apoyo a la monitorizacion 30 €/hora 40 €/hora
Cddigo Finalizacion y cierre Tarifa 1l Tarifa 2
UIC-F-01 Preparacion, desarrollo e informe visita de cierre B 30 €/hora 40 €/hora
UIC-F-02 | Visita de cierre Farmacia (contabilidad y reconciliacidn de 30 €/hora 40 €/hora
muestras) B
UIC-F-03 Resolucién de queries y cierre Base de Datos A 35 €/hora 50 €/hora
UIC-F-04 | Notificacidn de cierre AEMPS C 24 €/hora 30 €/hora
UIC-F-05 | Notificacién de cierre CEICs C 24 €/hora 30 €/hora
UIC-F-06 | Preparacion de auditoria 35-30 €/hora 50-40 €/hora
UIC-F-07 Redaccién informe final del estudio (no regulatorio) 35 €/hora 50 €/hora
UIC-F-08 Redaccién informe final del estudio (ICH) (No incluye 35 €/hora 50 €/hora
informacion de seguridad)
UIC-F-09 Publicacion de resultados (medical writing) 35 €/hora 50 €/hora
Codigo Farmacovigilancia Tarifa 1 Tarifa 2
UIC-FV-01 | Plan de implementacion de las actividades de 35 €/hora 50 €/hora
farmacovigilancia
UIC-FV-02 | Reconciliacién periédica AAGs bajo procedimientos de 35 €/hora 50 €/hora
farmacovigilancia externos
UIC-FV-03 | Redaccién Informe anual de seguridad (anual) 35 €/hora 50 €/hora
UIC-FV-04 | Redaccién informe anual de seguridad formato DSUR 35 €/hora 50 €/hora
UIC-FV-05 | Gestidn acontecimientos adversos graves (AAGs) y SUSARs 35 €/hora 50 €/hora
UIC-FV-06 | Tramitacién/envio Informes seguridad a 24 €/hora 30 €/hora
AEMPS/CEIC/CCAA
UIC-FV-07 | Redaccion Informe final de seguridad 35 €/hora 50 €/hora
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Codigo Estadistica y Manejo de datos Tarifa 1 Tarifa 2
UIC-E-01 | Célculo del tamafio muestral 35 €/hora 50 €/hora
UIC-E-02 Lista de randomizacion 35 €/hora 50 €/hora
UIC-E-03 Plan de analisis estadistico 35 €/hora 50 €/hora
UIC-E-04 | Creacidn y validacién de base de datos 35 €/hora 50 €/hora
UIC-E-05 Disefio, creacion y mantenimiento de CRD electrénico 35 €/hora 50 €/hora
UIC-E-06 Data entry 30 €/hora 40 €/hora
UIC-E-07 | Andlisis estadistico 35 €/hora 50 €/hora
Cddigo Tareas médicas y de enfermeria Tarifa 1 Tarifa 2
UIC-M-01 | Extraccién de muestra bioldgica 30 €/hora 40 €/hora
UIC-M-02 | Procedimiento de enfermeria 30 €/hora 40 €/hora
UIC-M-03 | Procesamiento y gestién de envio de muestra bioldgica 30 €/hora 40 €/hora
UIC-M-04 | Ayuda al reclutamiento de pacientes (A o B) 30-35€/hora 40-50€/hora
UIC-M-05 | Tarea asistencial continuada (dia laborable) (A, B y/o C) 24-30-35€/hora | 30-40-50€/hora
UIC-M-06 | Tarea asistencial continuada (dia festivo) (A, B y/o C) 24-30-35€/hora | 30-40-50€/hora
UIC-M-07 | Procesamiento y analisis muestra bioldgica 30 €/hora 40 €/hora
Tipo de perfil
Perfil Perfil no sanitario / sanitario
A Perfil alto Gestor de proyecto (GP) / Médico especialista - Farmacélogo
B Perfil medio  [Monitor (CRA) / Enfermera
C Perfil bajo Administrativo de EC (CTA) / Auxiliar de Enfermeria
Tarifa tipo | Tarifa tipo Il
Tipo de perfil |Coste/hora Tipo de perfil |Coste/hora
B 30€ B 40 €

A la tarifa final hay que anadirle los gastos de overhead que corresponda en cada caso.

Las tarifas indicadas representan el precio SIN IVA. La factura se emitira con el tipo de IVA correspondiente.

Datos de Contacto

Plataforma UICEC

Paseo de la castellana 261. 28046 Madrid.

Tfno.: 91 207 14 66

Correo electrénico: alberto.borobia@salud.madrid.org
Responsable: Dr. Alberto M. Borobia

Farmacdlogos Clinicos: Dr. Antonio J. Carcas, Dra. Elena Ramirez y Dra. Irene Garcia
Supervisora: Diia. Patricia Luna
Enfermeras: D2. Vega Mauledn, D2. Raquel de Madariaga, D2. Laura Vitdn, D2. Paula de La Rosa, D2. Maria Almena.
Secretaria: Diia. Cristina Miragall
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