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EECC. Costes administrativos para la gestion y tramitacion de estudios clinicos

Gestidn/tramitacion de

contratos de ensayos clinicos

Gestidn/tramitacion de
contratos de estudios
observacionales

Gestidn/tramitacion de adendas

alos contratos firmados

ACTIVIDADES
FACTURABLES/TARIFAS*

A Perfil alto (GP, médico
especialista/farmacélogo)

B Perfil medio (CRA,
coordinadora, enfermera)

C Perfil bajo
(administrativo, data
entry, auxiliar
enfermeria)

APOYO METODOLOGICO

Asesoria en elaboracion
del protocolo inicial
sencillo

Asesoria en elaboracion
del protocolo inicial
complejo

1.500 €

1.000 €

500 €

ENSAYOS CLINICOS TARIFAS 2026

€/HORA
Tarlf.a Tarifa
reducida X
2 reducid
PERFIL  Financ. _° %
pliblica Financ.
FMS/Idis :;':':rc‘:
NA
35€ 52,5€
30€ 45 €
24 € 36 €
o
HORAS COSTE/HORA
Tarifa Tarifa
reducida = reducid
2 al
30 35€ 52,5€
60 35€ 52,5€

Tarifa
Servicio
s ext
privado

y
Europa

70 €

60 €

48 €

Tarifa
de
Servicio

Tarifa
reducida 2

70 € 1050 €

70€ 2100 €

COSTE ACTIVIDAD
Tarifa Tarifa
reducida 1 Servicio
1575 € 2100 €
3150 € 4200 €
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Adaptacion de calidad y
regulatoria del protocolo
sencillo

Adaptacion de calidad y
regulatoria del protocolo
complejo

Asesoria hoja informacion
paciente y
consentimiento
informado (HIP-CI) inicial
Adaptacién hoja de
informacidn al paciente y
consentimiento
informado

Estructura, contenido y
validacion CRD
electrénico

PRE-INICIO ENSAYO
cLiNico

Feasibility del estudio
(encuesta) por centro
Preparacion, desarrollo e
informe de visita de
seleccidn (presencial)
Preparacion, desarrollo e
informe de visita de
seleccién (remoto)
Asesoria y preparacion en
documentacién general
solicitud EC (EMA)
Asesoria y preparacién en
documentacion general
solicitud PEI (EMA)
Preparacion
documentacion local
solicitud ensayo clinico

a CEIms (por CEIm)
Preparacion y conducciéon
reunion investigadores
(centro)

Solicitud pdliza seguro
responsabilidad civil
(seleccion y contratacidn,
tramitacién de péliza)
Elaboracién archivo
investigadores (centro)

Elaboracion archivo
promotor

Envio solicitud inicial CTIS
Respuesta aclaraciones
CTIS

Pagos tasas autoridades
regulatorias

15

30

10

20

20

10

12

20

35€

35€

35€

35€

35€

35€

35€

35€

35€

35€

35€

35€

35€

35€

35€

35€

35€

35€

52,5€

52,5€

52,5€

52,5€

52,5€

COSTE/HORA

52,5€

52,5€

52,5€

52,5€

52,5€

52,5€

52,5€

52,5€

52,5€

52,5€

52,5€

52,5€

52,5€

70€

70 €

70€

70€

70€

70€

70€

70€

70 €

70€

70 €

70 €

70€

70 €

70€

70 €

70 €

70€

525 €

1050 €

350 €

140 €

280 €

70€

280 €

140 €

700 €

700 €

70€

210 €

210 €

350 €

420 €

140 €

700 €

70€

Hospital Universitario de Navarra

lrunlarrea 3. 31008 Pamplona

Navarra - Espafia - T +34 848 42 86 29

787,5€ 1050 €
1575 € 2100 €
525 € 700 €
210 € 280 €
420 € 560 €
COSTE ACTIVIDAD
105 € 140 €
420 € 560 €
210 € 280 €
1050 € 1400 €
1050 € 1400 €
105€ 140 €
315 € 420 €
315 € 420 €
525 € 700 €
630 € 840 €
210 € 280 €
1050 € 1400 €
105 € 140 €
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Registro ensayo clinico
(www.clinicaltrials.gov)
y mantenimiento
periddico (por semestre)
Registro Espafiol de
Ensayos Clinicos y 8
mantenimiento periddico

Obtencion conformidad

direccidn (por centro) 2

Gestidn de contratos con 3

los centros (por centro)

Identificacién y

contratacion de 6

proveedores

(por proveedor)

Preparacion plan de 16

monitorizacidn especifico
DESARROLLO DEL e

ESTUDIO HORAS

Project management (por
centro y mes) (excepto 8
unicéntricos)

Notificacion de inicio CTIS 1

Preparacion, desarrollo e
informe visita inicio 16
centro

Preparacion, desarrollo e

informe visita inicio 8
Farmacia

Mantenimiento archivo
documentacién durante 8
el estudio (afio)

Monitorizacidn «on-line»
(Web-based) 16
(por visita)

Monitorizacidn telefénica

(por visita)

Preparacion desarrollo e

informe visita de 16
monitorizacion periodica
Boletines (Newsletters)

o 8
periddicos
Preparacion y conduccion 12
reunion investigadores
Preparacion y conducciéon 6

teleconferencia

Preparacion

documentacion 8
enmienda al protocolo
Preparacion

documentacion

enmienda ampliacién de 6
centros (por nuevo

centro)

35€

35€

35€

35€

30€

35€

35€

35€

30€

30€

24 €

30€

30€

30€

24 €

35€

30€

35€

35€

52,5€

52,5€

52,5€

52,5€

36€

52,5€

COSTE/HORA

52,5€

52,5€

45 €

45 €

36 €

45 €

45 €

45 €

36 €

52,5€

45 €

52,5€

52,5€

70 €

70€

70€

70€

48 €

70€

70 €

70 €

60 €

60 €

48 €

60 €

60 €

60 €

48 €

70 €

60 €

70 €

70€

280 €

280 €

70€

280 €

180 €

560 €

280 €

35€

480 €

240 €

192 €

480 €

60 €

480 €

192 €

420 €

180 €

280 €

210 €
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420 € 560 €
420 € 560 €
105€ 140 €
420 € 560 €
216 € 288 €
840 € 1120 €

COSTE ACTIVIDAD

420 € 560 €
52,5€ 70 €
720 € 960 €
360 € 480 €
288 € 384 €
720 € 960 €
0 € 120 €
720 € 960 €
288 € 384 €
630 € 840 €
270 € 360 €
420 € 560 €
315 € 420€
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Envio solicitud enmienda
CTIS

Gestion econdmica y
administrativa pagos (por
centro y afio)

Control y gestion
muestras bioldgicas (por
centro/afio)

Control y gestion pruebas
complementarias (PK,
imagen, etc.)

(por centro/afio)

Control y gestidn envios
medicacién en estudio
(por centro/afio)

Redaccion informes
anuales del estudio

Tramitacién/envio
Informes anuales CTIS
Preparacion, visita
contabilidad de muestras
e informe Farmacia
Apoyo en la preparacion
de auditorias e
inspecciones por
auditoria/inspeccién y
centro

FINALIZACION Y CIERRE

Preparacion, desarrollo e
informe visita de cierre
Resolucion de queries y
cierre Base de Datos (por
centro)

Visita de cierre Farmacia
(contabilidad y
reconciliacidn de
muestras)

Notificacion de cierre
AEMPS y CEICs (por CEIC)

Redaccion informe final
del estudio (ICH)

Redaccion informe final
del estudio (no
regulatorio)

Publicacién de resultados
(medical writing)

COSTES TRANSFERIBLES

Viajes, traslados

Dietas

variable

variable

variable

24

HORAS

16

variable

200

80

variable

COSTE
por
estudio

por
estudio

24 €

24 €

30€

30€

24 €

35€

24 €

30€

35€

30€

30€

30€

24 €

35€

35€

35€

36€

36€

45 €

45 €

36€

52,5€

36€

45 €

52,5€

COSTE/HORA

45 €

45 €

45 €

36€

52,5€

52,5€

52,5€

48 €

48 €

60 €

60 €

48€

70 €

48 €

60 €

70€

60 €

60 €

60 €

48 €

70€

70€

70€

48 €

192 €

S/PRESUPUEST
(0]

S/PRESUPUEST
(0]

S/PRESUPUEST
(0]

280 €

48 €

240 €

840 €

480 €

S/PRESUPUEST
(0]

240 €

24 €

7000 €

2800 €

S/PRESUPUEST
(0]

Hospital Universitario de Navarra
lrunlarrea 3. 31008 Pamplona
Navarra - Espafia - T +34 848 42 86 29

72 €

288 €

S/PRESUPUEST
(0]

S/PRESUPUEST
(0]

S/PRESUPUEST
(0]

420 €

72 €

360 €

1260 €

COSTE ACTIVIDAD

720 €

S/PRESUPUEST
(0]

360 €

36 €

10500 €

4200 €

S/PRESUPUEST
(0]

96 €

384 €

S/PRESUPUEST
o

S/PRESUPUEST
[0}

S/PRESUPUEST
o

560

96

480

1680

960

S/PRESUPUEST
(0]

480 €

48 €

14000 €

5600 €

S/PRESUPUEST
(0]
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Copisteria protocolo y por
documentacion estudio
Material de oficina por.
estudio
Mensajeria: Envios or
documentacion a CEICs e P .
. . estudio
investigadores
Mensajeria/ Envios de por
muestras bioldgicas estudio
Mensajeria/ Envios IMP por.
estudio
Traducciones juradas por.
estudio
Almacenamiento por
muestras estudio
Almacenamiento archivo por.
estudio
TARIFAS STUDY N2
COORDINATORS HORAS COSTE/HORA COSTE/HORA
Revi legibili |
evilsar elegibilidad de por. 30¢€ 45 € 60 €
paciente estudio
o . por
Randomizacion paciente . 30€ 45 € 60 €
paciente
Revisidn procedimientos or
del estudio durante el por. 30€ 45¢€ 60€
. estudio
tratamiento
por
Entrada datos CRF . 30€ 45 € 60 €
estudio
L . por
Resolucién de queries . 30€ 45 € 60 €
estudio
Programacion de visitas por
L . . 30€ 45 € 60 €
de seguimiento pacientes = estudio
. por
Mantenimiento Al . 30€ 45 € 60 €
estudio

* Asignacion de horas revisable seguin proyecto

* Tarifa del Servicio: se aplica a entidades privadas.
** Tarifa Reducida 1: se aplica a entidades publicas externas.

*** Tarifa Reducida 2: se aplica a FMS y centros que forman parte de IdiSNA.



