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TARIFA TARIFA
ACTIVIDADES Y SERVICIOS BIOBIZKAIA INTERNA CONICDZERTA EXTERNA
A) Inicio del estudio
1 S:rlﬁf(;;lon de centros/encuesta viabilidad- feasibility) del estudio (coste por 837¢€ 1011 € 1674 €
2 |Disefio de Estudio clinico — Protocolo sencillo 1.068,0 € 1.294,5 € 2.136,0 €
3 [Disefio de Estudio clinico - Protocolo complejo 2.299,2 € 2.786,6 € 4.598,4 €
4 |Adaptacion del protocolo 687,6 € 833,4 € 1.375,2 €
5 E:;p_zzn;gmon de la hoja de informacién al paciente y consentimiento informado 1580 € 1915€ 316,0 €
6 Adaptacion de la hoja de informacion al paciente y consentimiento informado 948€ 114.9€ 189.6 €
(HIP-CI)
7 |Disefio del cuaderno de recogida de datos (CRD) (papel-no incluye impresion) 1.359,6 € 1.647,8 € 2.719,2 €
8 |Revision CRD 302,6 € 366,7 € 605,2 €
9 |Solicitud autorizaciéon AEMPS 656,6 € 7953 € 1.313,2€
10 [Solicitud de clasificacion del tipo de estudio clinico a la AEMPS 1144 € 138,7 € 228,8 €
11 Solicitud de aprobacién CEI-CEIm 550,6 € 668,3 € 1.101,2 €
Coste por CEI-CEIm participante adicional 346,0 € 420,0 € 692,0 €
12 [Subsanaciones ala AEMPS 288,3 € 3494 € 576,6 €
13 |Subsanaciones al CEI-CEIm (coste por CEI-CEIm participante) 236,4 € 286,4 € 4728 €
14 [Plan de Monitorizacién 213,7€ 258,6 € 4274 €
15 [Solicitud y tramitacion péliza de seguro responsabilidad civil (pdliza Osakidetza) | 114,4 € 138,7 € 228,8 €
16 |Solicitud y tramitacion péliza de seguro responsabilidad civil 541,0 € 653,0 € 1.082,0 €
17 Ap'o.yo al Promotor en la Cj:-es.tlon del contrato de Ensayo Clinico-Investigacion 2232€ 260,6 € 4464 €
Clinica con Producto Sanitario
18 |Apoyo al Promotor en la gestién del contrato de otros Estudios Clinicos 1674 € 2022 € 3348 €
19 |Apoyo al Promotor en la gestién de adendas de contrato 1116 € 134,8 € 2232 €
20 |Preparacion y conduccién de reunion investigadores 380,0 € 460,2 € 760,0 €
21 |Notificacién de inicio a AEMPS 79,8 € 96,7 € 159,6 €
22 |Notificacién de inicio a CEI-CEIm (coste por CEI-CEIm participante) 53,9€ 65,2 € 107,7 €
23 |Notificacién de inclusién de primer paciente a CEIFCEIm 53,9€ 65,2 € 107,7 €
24 |Gestion enmienda a AEMPS 2754 € 333,9€ 550,8 €
5 Gestién enmienda a CEI-CEIm 183,6 € 2226 € 367,2€
Coste por CEI-CEIm participante adicional (enmienda) 97,1€ 117,7 € 194,2 €
26 |Preparacioén Archivo del Estudio perteneciente al Promotor 191,5 € 2315 € 383,0 €
27 Prepgrauon Archivo del Estudio perteneciente al Investigador (coste por centro 150.8 € 1934 € 3196 €
participante)
8 Preparacion Archivo del Estudio perteneciente a Farmacia (coste por centro 159,8 € 1934 € 3196 €
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B) Desarrollo del estudio

29 |Gestor Cientifico-Técnico - Estudios Unicéntricos (coste por mes) 4464 € 539,2 € 892,8 €
30 gzz;or Cientifico-Técnico - Estudios Multicéntricos (coste por centro adicional y 3348 € 404.4€ 669,6 €
31 Gestion aI[nacenaje y distribucién de medicacién/producto sanitario (coste por 287.8€ 3487 € 5756 €
centro y afo)
32 |Monitorizacion- Visita de Inicio (coste por centro participante) 546,0 € 661,5 € 1.092,0 €
33 |Monitorizacion a Farmacia- Visita de Inicio (coste por centro participante) 2414 € 2925€ 482,8 €
34 |Monitorizacion- Visita de Seguimiento(coste por centro y visita) 468,0 € 567,0 € 936,0 €
35 |Monitorizacion a Farmacia- Visita de Seguimiento(coste por centro y visita) 2154 € 261,0€ 430,8 €
36 |Monitorizacién on-line (coste por centro y afio) 390,0 € 4725 € 780,0 €
37 _|Mantenimiento del Archivo del Estudio actualizado (coste por centro y afo) 2165 € 2625 € 433,0 €
38 |Data Management (semestral por centro) 2.388,7 € 2.8904 € 4.7775€
39 |Data Manager (recogida datos/paciente)* 1204 € 145,7 € 2409 €
40 [Redaccion Informes intermedios del Estudio (coste por informe) 910,0 € 1.103,0 € 1.820,0 €
41 |Revision informe intermedio estudio 3754 € 455,0 € 750,8 €
42 |[Informes periédicos de recogida de datos 418,5 € 505,5 € 837,0€
43 [Envio de informes a AEMPS 79,8 € 96,7 € 159,6 €
44 [Envio de informes al CEI-CEIm 79,8 € 96,7 € 159,6 €
45 ]Informe anual situacién del estudio a AEMPS y al CEI-CEIm 4740 € 5745 € 948,0 €
C) Fin de estudio
46 |Monitorizacién -Visita de Cierre (coste por centro participante) 7375€ 893,0 € 1.475,0 €
47 [Monitorizacién a Farmacia -Visita de Cierre (coste por centro participante) 2414 € 2925€ 4828 €
48 |[Cierre de base de datos (coste por centro participante) 3894 € 4704 € 778,8 €
49 |Notificacion de cierre a AEMPS 79,8 € 96,7 € 159,6 €
50 |Notificacién de cierre a CEI-CEIm (coste por CEI-CEIm participante) 53,9€ 65,2 € 107,7 €
51 |Redaccion del informe final del Estudio 1.092,0 € 1.323,6 € 2.184,0 €
52 |Revision informe final estudio 581,4 € 704,7 € 1.162,8 €
D) Farmacovigilancia
53 |Recogida de AAG y RAGI /Documentacién AAG 350,7 € 423,8 € 7014 €
54 |Notificacién expeditiva RAGI a Autoridades (Anexo 1D) 358,9 € 4337 € 717,8 €
55 |Elaboracién y envio DSUR a CEIm y AEMPS 412,8 € 498,9 € 825,6 €

*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 BIOBIZKAIA INTERNA CONSERTA EXTERNA
Soporte de la ejecucion de la investigacion clinica (SEIC)
56 |Metoddlogo 316 € 38,3€ 63,3 €
57 |Gestor Estudio Clinico (GEC) 279¢€ 33,7€ 55,8 €
58 |Monitor-CRA 26,0 € 31,5€ 52,1 €
59 |Técnico apoyo EECC (Study Coordinator) 241 € 29,1€ 48,2 €
60 |Técnico medio EECC - Registro datos (Data Manager) 19,9€ 24,1 € 39,8 €
Enfermeria
61 |Consulta telefénica programada enfermeria 13,5€ 16,3 € 26,9 €
62 |Toma de constantes: tension arterial 3,8€ 46€ 75€
63 |Toma de constantes: saturacion O2 2,7€ 3,3€ 54 €
64 |Toma de constantes: frecuencia respiratoria 27€ 3,3€ 54€
65 [Toma de constantes: temperatura 27€ 3,3€ 54€
66 |Extraccion de sangre basica (coagulacién, hematimetria y bioquimica) 116 € 139€ 23,1€
67 |Extraccién de sangre compleja (méas de 3 tubos de extraccion) 14,3 € 17,2 € 28,5 €
68 Gestion Qe muestras locales (preparacion, imprimir volante, etiquetado y envio a 108 € 130€ 215€
laboratorio).
69 Gestié_n de muestra (fentral (preparacion de kit, etiquetado, revision de estocaje, 16.1€ 195€ 323€
caducidades, almacén)
70 Gestion c_ie la medicacion (coptabilidad de medicacion, interaccion con clinicos 242€ 203 € 484 €
y farmacia, traslado a farmacia)
71 |Electrocardiograma 16,4 € 19,8 € 32,7€
72 |Canalizacién de via periférica 27,2 € 32,3€ 54,5 €
73 |Administracién de medicacion intravenosa 32,3 € 39,1 € 64,6 €
74 |Administracién de inyectable (IM o SC) 16,1 € 19,5€ 32,3€
75 |Medicién de glucosa: glucemia capilar 54€ 6,5€ 10,8 €
76 |Orina: test embarazo 135 € 16,3 € 26,9 €
77 |Orina: recogida orina 54€ 6,5€ 10,8 €
78 |Orina: tira de orina (adicional a recogida, dipstick) 54€ 6,5€ 10,8 €
79 |Coprocultivo (explicacion de recogida correcta y recogida) 8,1€ 9,8€ 16,1 €
80 |Exudado nasofaringeo (PCR)* 259€ 31,2€ 51,8 €
81 |Espirometria simple 32,3 € 39,1€ 64,6 €
82 |Espirometria broncodilatada 64,6 € 78,1 € 129,1 €
83 |Curva flujo volumen (DLCO) 64,6 € 78,1 € 129,1 €
84 Pruebas complejgs (utilizacion de dispositivos especfficos, procesado de 48.4€ 58,6 € 96,8 €
muestras complejo) **
85 |Test de sudor unilateral 32,3€ 39,1€ 64,6 €
86 |Sondaje uretral 32,3€ 39,1€ 64,6 €
87 |Espacio consulta médica (1/2 hora) 16,1 € 19,5€ 32,3€
88 |Consentimiento informado (explicacion y firma/s) 16,1 € 19,5 € 32,3€
89 Realizacion de .cuestiohistrios/encuestas/escalas (explicacion y verificacion de la 215€ 26,0€ 43,0€
correcta cumplimentacion)
Laboratorio
A) Tratamiento de muestras
90 |Gestién documental de muestras (por tubo) 1,8€ 22€ 3,7€
91 |Gestién del envio de muestras (por visita) 55€ 6,6 € 11,0€
B) Servicios de procesamiento de muestras
92 |Centrifugado (por visita) 0,7 € 0,9€ 15€
93 |Alicuotado (por tubo) 0,7€ 09¢€ 15€
94 |Extraer PBMCs (por tubo) 43,8 € 53,0 € 87,7€
95 |Extension hematologia (por tubo) 04¢€ 04€ 0,7€
96 |Trasvase de tubo (por tubo) 04€ 04€ 0,7€
97 |Aimacenamiento hasta final del EECC (caja de 50 muestras, €/mes) 1,3€ 1,6 € 2,7€
98 |Gestién de envio Unico de muestras (cuando ha habido almacenamiento) 7,3€ 8,8 € 14,6 €
99 |Hora extraordinaria de técnico (fuera de horario laboral) ta\lr|f2a5 X tarifa x 1,25 tailfgsx
* Procesado local no incluido.
** Esta cantidad puede variar segun la complejidad de las actividades a realizar.
Para otros servicios, consultar a la responsable de la unidad.
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