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TARIFA
TARIFA TARIFA
ACTIVIDADES Y SERVICIOS BIOCRUCES BIZKAIA INTERNA CONCERTAD EXTERNA
A) Inicio del estudio
1 Seleccién de centros/encuesta viabilidad- feasibility) del estudio 94.8€ 1150 € 1806 €
(coste por centro)
2 Disefio de Estudio clinico — Protocolo sencillo 1.2255€ 1.481,0€ 2.451,0€
3 Disefio de Estudio clinico - Protocolo complejo 2.663,3 € 3.218,0€ 5.326,6 €
4 Adaptacion del protocolo 783,6 € 947,0 € 1.567,2 €
5 Ereparamon de la hoja de informacién al paciente y consentimiento 1795€ 217.0€ 3500 €
informado (HIP-CI)
6 Adaptamon de la hoja de informacion al paciente y consentimiento 107,7 € 130,0 € 2154 €
informado (HIP-CI)
7 PISEI’IO_([’JFJ cuaderno de recogida de datos (CRD) (papel-no incluye 15914 € 1.9230€ 31828 €
impresion)
8 Revision CRD 3514 € 4250 € 702,8 €
9 Solicitud de aprobacién CEIFCEIm 5415€ 656,0 € 1.083,0 €
10 Coste por CEI-CEIm participante adicional 379,2€ 460,0 € 758,4 €
11 Solicitud aprobacién AEMPS 983,9€ 1.192,0€ 1.967,8 €
12 Solicitud aprobacién CTIS (1 centro) 27219€ 3.299,0 € 5.4438 €
13 Coste por centro adicional CTIS 537,2 € 651,0 € 1.074,4 €
14 Aclaraciones al CEI-CEIm (coste por CEI-CEIm participante) 3519€ 426,0 € 703,8 €
15 Aclaraciones a la AEMPS 5314 € 643,0 € 1.062,8 €
16 Aclaraciones - RFls CTIS 820,1 € 993,0 € 1.640,2 €
17 Plan de Monitorizacion 259,8 € 314,0€ 519,6 €
18 SoI|C|_tud y tramitacion pdliza de seguro responsabilidad civil (péliza 1422 € 172,0 € 2844 €
Osakidetza)
19 Solicitud y tramitacion péliza de seguro responsabilidad civil 605,0 € 733,0€ 1.210,0 €
20 Apoyo al Promotor en la Gestion del contrato de Ensayo Clinico-Invest| 252,8 € 306,0 € 505,6 €
21 é;lai;)?/cc:) 2l Promotor en la gestion del contrato de otros Estudios 1806 € 230,0 € 3792 €
22 Apoyo al Promotor en la gestién de adendas de contrato 1264 € 153,0 € 2528 €
23 Preparacién y conduccién de reunion investigadores 4440 € 537,0€ 888,0 €
24 Notificacién de inicio a CEI-CEIm (coste por CEI-CEIm participante) 79,0 € 96,0 € 158,0 €
25 Notificacién de inclusién de primer paciente a CEI-CEIm 79,0 € 96,0 € 158,0 €
26 Notificacion de inicio a AEMPS 94,8 € 115,0 € 189,6 €
27 Notificacién de inicio CTIS 1264 € 153,0 € 2528 €
28 Notificaciéon de inclusién de primer paciente CTIS 1264 € 153,0 € 2528 €
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29 Gestién enmienda a CEI-CEIm 400,7 € 485,0 € 801,4 €
30 Coste por CEI-CEIm participante adicional (enmienda) 2212 € 268,0 € 4424 €
31 Gestion enmienda a AEMPS 4955 € 600,0 € 991,0 €
32 Gestién enmienda a CTIS 1.959,2 € 2.3750€ 3.9184 €
33 Registro en base de datos de estudios clinicos: www.clinicaltrials.gov,| 387,8 € 470,0 € 7756 €
34 Preparacién Archivo del Estudio perteneciente al Promotor 224 0€ 2710€ 448,0 €
35 Preparacion Archivo del Estudio perteneciente al Investigador (coste p{  195,2 € 236,0 € 3904 €
36 Preparauop .Archlvo del Estudio perteneciente a Farmacia (coste por 1952 € 236,0 € 3904 €
centro participante)
B) Desarrollo del estudio
37 Monitorizacién- Visita de Inicio (coste por centro participante) 7232 € 875,0€ 1.446,4 €
38 Mon_lt(_)rlzamon a Farmacia- Visita de Inicio (coste por centro 3046 € 368,0 € 6092 €
participante)
39 Monitorizacién- Visita de Seguimiento(coste por centro y visita) 589,8 € 713,0€ 1.179,6 €
0 \I)?;)Q:)onzamon a Farmacia- Visita de Seguimiento(coste por centro y 2716 € 3280 € 5432€
41 Monitorizacién on-line (coste por centro y visita) 393,2€ 476,0 € 786,4 €
42 Z/I:c:\)tenlmlento del Archivo del Estudio actualizado (coste por centro y 3230€ 3910€ 6460 €
43 Redaccion Informes intermedios del Estudio (coste por informe) 1.046,0 € 1.264,0 € 2.092,0 €
44 Revision informe intermedio estudio 4277 € 517,0€ 855,4 €
5 Informe anual seguridad / seguimiento del estudio a AEMPS, CEI- 456,4 € 552,0 € 9128 €
CEIm / CTIS
46 Envio de informes al CE-CEIm 126,4 € 153,0 € 2528 €
47 Envio de informes a AEMPS 126,4 € 153,0 € 2528 €
48 Envio de informes a CTIS 126,4 € 153,0 € 252,8 €
C) Fin de estudio
49 Monitorizacion -Visita de Cierre (coste por centro participante) 7232 € 875,0 € 1.446,4 €
50 Mon_lt(_)rlzamon a Farmacia -Visita de Cierre (coste por centro 3046 € 368,0 € 6092 €
participante)
51 Notificacién de cierre a CEI-CEIm (coste por CEI-CEIm participante) 79,0 € 96,0 € 158,0 €
52 Notificacién de cierre a AEMPS 94,8 € 115,0€ 189,6 €
53 Notificacién de cierre a CTIS 126,4 € 153,0 € 2528 €
54 Redaccion del informe final del Estudio 1.255,2 € 1.517,0€ 2.5104 €
55 Revision informe final estudio 666,6 € 806,0 € 1.333,2€
D) Farmacovigilancia
56 Recogida de AAG y RAGI /Documentacion AAG 399,8 € 484.,0 € 799,6 €
57 Notificacion expeditiva RAGI a Autoridades (Anexo 1D) 4136 € 501,0 € 827,2€
58 Elaboracién y envio DSUR a CEIm y AEMPS 478,2 € 579,0 € 956,4 €

*Variara de

acuerdo a la complejidad de la visita

Para solicitud de estas actividades, éstas deben ir asociadas a un proyecto de investigacion o ensayo

clinico.

TARIFA TARIFA TARIFA
ACTIVIDADES Y SERVICIOS BIOCRUCES BIZKAIA INTERNA |cONCERTADAl  EXTERNA
Soporte de la ejecucidn de la investigacion clinica (SEIC)
59 Técnico apoyo EECC (Study Coordinator) 26,4 € 32,0€ 52,8€
60 Técnico medio EECC - Registro datos (Data Manager) 20,9€ 25,3 € 41,8€




Enfermeria

61 Consulta telefénica programada enfermeria 159 € 19,2 € 31,8€
62 Datos Antropométricos (peso, talla, perimetro abdominal,...) 32€ 3,8€ 64€
63 Toma consta_ntes (tgnsi@n arterial, frecuencia cardiaca, saturacién 127€ 154 € 254 €
02, frecuencia respiratoria, temperatura)
64 Extraccién de sangre 8,1€ 9,7€ 16,2 €
65 Extraccién de sangre: acceso via central 19,0 € 23,0€ 38,0€
66 Gfestién de muestras locales (pr_eparacién, imprimir volante, 6.9€ 84€ 138¢€
etiquetado y traslado a laboratorio)
67 Traslado a laboratorio 58€ 71€ 11,6 €
68 Gestion dt_e muestra_l central (prepe,lracién de kit, etiquetado, revision 19,0 € 230€ 380€
de estocaje, caducidades, almacén)
69 Gestié’n'de la medica;ién (contabilidad de'medicacic’)n, interaccion 28,6 € 346€ 572€
con clinicos y farmacia, traslado a farmacia)
70 Electrocardiograma 19,3 € 23,3€ 38,6 €
71 Canalizacion de via periférica 31,1€ 37,0€ 62,2 €
72 Administracién medicacion via oral 6,3 € 7,7€ 12,6 €
73 Administracion de medicacion intravenosa (1 hora) 38,1€ 46,1 € 76,2 €
74 Administ_racic')n’ de_inyectable (Intramuscular, subcutanea, intravenosa 19.0€ 23.0€ 380€
en bolo, intradérmica, ....)
75 ﬁgg)inistracién de medicacion por via vesical: Instilacién vesical (1 381€ 46,1€ 76.2€
76 Medicién de glucosa: glucemia capilar 6,3 € 7,7€ 12,6 €
77 Orina: test embarazo 95€ 11,5€ 19,0 €
78 Orina: recogida orina (Entrega de bote, explicacién sobre como 63€ 77€ 126€
recoger la muestra, traspaso a tubos)
79 QOrina: tira de orina / dipstick 95€ 11,5€ 19,0 €
80 Coprocultivo (Entrega de bote, explicacién sobre como recoger la 95€ 115€ 19.0€
muestra, traspaso a tubos)
81 Exudado nasofaringeo (PCR)* 20,7 € 249 € 414 €
82 Desplazamiento hasta el paciente (€/hora) 38,1€ 46,1 € 76,2 €
83 Prueba Compleja: Espirometria basal 38,1€ 46,1 € 76,2 €
84 Prueba Compleja: Espirometria broncodilatada 76,2 € 92,2 € 1524 €
85 Prueba Compleja: Curva flujo volumen (DLCO) 76,2 € 92,2 € 152,4 €
86 Prueba Compleja: Test de saliva 95€ 11,5€ 19,0€
87 Prueba Compleja: Test de sudor unilateral 38,1€ 46,1 € 76,2 €
88 Prueba Compleja: Puncién lumbar 38,1€ 46,1 € 76,2 €
89 Prueba Compleja: Colocacién de Sonda Urinaria 38,1€ 46,1 € 76,2 €
% Otras pruebas complejas (utiliza}cién de dispositivos especificos, 38.1€ 46,1€ 762€
procesado de muestras complejo) (1 hora)
o1 Formacion / trainings requer.ic.jos fj-l'|a upidz?ld de enfermeria de 1143 € 1383 € 2086€
ensayos (que requieran certificacién, técnicas nuevas,...)
92 Consentimiento informado (explicacion y firma/s) 19,0 € 23,0€ 38,0 €
93 Reg!izagifin de cuestionarios/en(.:uestas/. Eescalas (explicacion y 19,0 € 230€ 380€
verificacion de la correcta cumplimentacion)
Laboratorio
A) Tratamiento de muestras
94 Gestion documental de muestras (por tubo) 22€ 2,7 € 4.4 €
95 Gestion del envio de muestras (por visita) 6,7 € 8,1€ 134 €
B) Servicios de procesamiento de muestras
96 Centrifugado (por visita) 0,9€ 1,1€ 1,8€
97 Alicuotado (por tubo) 09€ 1,1€ 1,8€
98 Extraer PBMCs (por tubo) 53,4 € 64,6 € 106,8 €
99 Extension hematologia (por tubo) 04€ 05€ 0,8€
100 Trasvase de tubo (por tubo) 0,4 € 0,5€ 0,8€
101 Almacenamiento hasta final del EECC (caja de 50 muestras, €/mes) 15€ 19€ 30€
102 Gestién de envio Unico de muestras (cuando ha habido almacenamier 8,9€ 10,8 € 17,8 €
103 Hora extraordinaria de técnico (fuera de horario laboral) tarifa x 1,25( tarifa x 1,25 | tarifa x 1,25

* Procesado local no incluido.
Para otros servicios, consultar a la responsable de la unidad.




