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FUNDACION ) ,
il PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA

SaludMadrid Hospital Clinico San Carlos

IdIS

INSTITUTO de
INVESTIGACION SANITARIA

Hospital Clinico San Carlos

TARIFAS PARA LA FACTURACION DE SERVICIOS Y OTROS GASTOS REALIZADOS EN EL
AMBITO DE ACTIVIDADES DE INVESTIGACION DE LA UICEC

Se acuerda establecer las siguientes tarifas vinculadas a la labor que realiza la UICEC, como Unidad Transversal de
Soporte a la Investigacion del IdISSC. Estas tarifas seran facturadas por la Fundacién para la Investigacion
Biomédica del Hospital Clinico San Carlos (FIBHCSC), quien destina al efecto recursos humanos, materiales y

econdmicos a esta Unidad.

Estas tarifas son de conformidad con el apartado 42 del Procedimiento para la facturacion de pruebas,
procedimientos y servicios realizados en el ambito de las actividades de investigacion en el marco de proyectos
competitivos en la FIBHCSC, el cual fue aprobado por el Patronato de esta entidad el 23 de mayo de 2012 y

actualizado con fecha 6 de mayo de 2019.

Redaccion de material cientifico
Disefio y elaboracién del protocolo inicial sencillo

Disefio y elaboracién del protocolo inicial complejo *

Adaptacion de calidad y regulatoria del protocolo

Redaccion hoja informacion paciente y consentimiento informado (HIP-Cl) inicial

Adaptacion hoja de informacidn al paciente y consentimiento informado

Preparacién de anexos del protocolo y procedimientos

Redaccion de respuesta aclaraciones solicitud inicial o modificacion sustancial

Redaccion de versiones posteriores protocolo, HIP-Cl, anexos y procedimientos

Actualizacién documentacion especifica producto investigacion

Redaccion informes periddicos del estudio

Redaccion del informe final del estudio

Apoyo en la redaccion del informe final del estudio

Revision del informe final del estudio

Redactor médico

Autor de correspondencia

Elaboracién Plan de farmacovigilancia

Redaccion informe anual y final de seguridad

Coste/Hora
Tarifal Tarifa 2

5490€ | 72,2€

Coste/Hora

Traduccion
Traduccién del resumen del protocolo

Traduccién de la Hoja de Informacion al Paciente

Revision de traducciones

Tarifal Tarifa 2

42,1 55,4 €

Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital Clinico San Carlos

Instituto de Investigacion Sanitaria San Carlos (IdISSC)
C/Profesor Martin Lagos s/n ES28040 Madrid
Tel.: +34 91 3303793; Fax: +34 91 3303515
E-mail: fuinvest.hcsc@salud.madrid.org
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il PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA

SaludMadrid Hospital Clinico San Carlos

Coste/Hora

IdIS

INSTITUTO de
INVESTIGACION SANITARIA

Hospital Clinico San Carlos

Gestidn del estudio/ensayo
Identificacion y seleccion de centros

Preparacion, desarrollo e informe de visita de seleccidn (presencial)

Preparacion, desarrollo e informe de visita de seleccidn (remoto)

Feasibility del estudio (encuesta)

Preparacién documentacion general solicitud inicial de ensayo clinico

Preparacién documentacidn especifica producto investigacion

Preparacién documentacidn local solicitud inicial ensayo clinico

Preparacién y conduccién reunidn investigadores

Solicitud y tramitacidn de péliza seguro responsabilidad civil

Envio solicitud inicial a autoridades regulatorias

Envio solicitud inicial al CEl local

Pagos tasas a autoridades regulatorias

Envio de Respuesta aclaraciones solicitud inicial

Registro ensayo clinico en Plataformas publicas de estudios

Gestion de contratos con los centros (por centro)

Preparacién plan de monitorizacion especifico

Identificacion y contratacion de proveedores

Supervision de la ejecucidon del proyecto

Gestion de ampliacion de péliza de seguros

Gestion de proveedores contratados

Adendas contrato

Formacién de monitores

Notificacion de inicio a autoridades regulatorias

Seguimiento de la monitorizacion del centro

Boletines periodicos (Newsletters)

Preparacién documentacion de modificacion sustancial

Envio solicitud modificacidn sustancial a autoridades regulatorias

Envio solicitud modificacion sustancial CEl local

Control y gestién muestras bioldgicas

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

Tramitacién/envio Informes periddicos a autoridades regulatorias

Mantenimiento periddico Plataformas publicas de estudios

Apoyo en la preparacion de auditorias e inspecciones

Notificacion de cierre a autoridades regulatorias

Control y gestidn de envios de medicacién

41,2 €

54,2 €

Tarifal Tarifa 2

Monitorizacion
Elaboracidn archivo investigadores

Elaboracidn archivo promotor

Preparacidén carpetas de paciente

Elaboracidn de kits (medicacion, laboratorio etc)

Mantenimiento archivo documentacion durante el estudio

Preparacidn, desarrollo e informe visita inicio centro

Preparacidn, desarrollo e informe visita de monitorizacién en remoto

Preparacién desarrollo e informe visita de monitorizacion presencial

Preparacidn, desarrollo e informe visita monitorizacion farmacia

Preparacidn, desarrollo e informe visita de cierre de centro

Acondicionamiento medicacion

Coste/Hora
Tarifal Tarifa 2

40,28 €

53,0€

Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital Clinico San Carlos
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Gestion de datos
Elaboracion del Plan de Gestidon de Datos

Coste/Hora

Tarifa
1

Programacion CRD

Modificaciones CRD en el desarrollo del estudio

Creacion usuarios

Revision CRD externo

Revisidon Diccionario de CRD electrénico

41,2 €

Elaboracidn plan de auditoria de datos

Auditoria de datos (CRD interno)

Auditoria de datos (CRD externo)

Limpieza y cierre de base de datos (CRD interno)

Limpieza y cierre de base de datos (CRD externo)

Tarifa 2

54,2 €

Asesoria o Consultoria

Tarifa 1

Coste/Hora

Tarifa 2

Asesoria o Consultoria especifica

Consultoria para la mejora de los sistemas de gestion de calidad

Consultoria para la redaccidn de proyectos

54,9 €

72,2 €

Farmacovigilancia

Coste/Hora

Reconciliacion periddica AAGs bajo procedimientos de FV externos

Tramitacion/envio Informes seguridad a autoridades regulatorias

Tarifa 1

Tarifa 2

41,2 € 54,2 €
Gestion de Acontecimientos adversos graves
Gestidon de RAGIs
Coste/Hora

Analisis estadistico Tarifal Tarifa 2
Calculo tamafio muestral
Creacion de lista de aleatorizacion
Elab ion del plan d lisis estadisti

aboracién del plan de andlisis estadistico 42,1€ 55,4 €

Realizacidn del andlisis estadistico

Redaccion del informe estadistico

Revision del informe estadistico

Viajes, traslados
Alojamiento y manutencién
Material de oficina
Mensajeria

Se facturara directamente al financiador

COSTES TRANSFERIBLES

* El numero de horas necesarias se estimara segun el nivel de complejidad del proyecto basado en: tipo de estudio (fase), nimero de

centros, nimero de pacientes y duracion.
Las horas necesarias quedaran definidas en el presupuesto inicial.

LEl investigador debera aportar las justificaciones pertinentes para la elaboracién del protocolo. En caso contrario, este importe serd

revisado y calculado adHoc.
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Para cada uno de los servicios ofrecidos se fijan 2 tarifas diferentes:

- Tarifa 1: Serd de aplicacion cuando los servicios sean solicitados por personal adscrito al 1dISSC
independientemente del tipo de financiacion.

- Tarifa 2: Serd de aplicacién cuando los servicios sean solicitados por personal externo al 1dISSC.

A estas tarifas se aplicaran los gastos de gestidn de la FIBHCSC.

Los costes detallados anteriormente entran en vigor tras la su aprobacion por parte del Patronato de la FIBHCSC
el dia 18 de diciembre de 2025.

En Madrid a 18 de diciembre de 2025.

(LAS FIRMAS CONSTAN EN EL ORIGINAL)

Dfia. Patricia Rodriguez Lega D. César Gémez Derch
Directora de la FIBHCSC Presidente de la FIBHCSC
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