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UBICEC

SOLICITUD DE SERVICIOS UBICEC

DIRECCION DE FACTURACION

*" PAGO MEDIANTE FONDOS UBICADOS EN EL IDISBA

Cédigo proyecto:

" PAGO MEDIANTE FONDOS UBICADOS EN OTRA ENTIDAD

Nombre entidad:

Tipo entidad: [ Diiklica

|_ Drivarda

N° CIF:

Direccion:

Ciudad:

Cddigo Postal:

Pais:

Correo electréonico de contacto:

SERVICIO SOLICITADO

Suporte metodolégico y estadistico:

Disefio, elaboracion y validacion de CRF/CRD [

Digitalizacion CRF mecanografiado

Digitalizacion de CRF en papel [

Asesoramiento metodolégico

Redaccidn o adaptacién de la hoja de informacion -

al paciente y el consentimiento informado

Analisis estadistico

INICIO ENSAYO CLINICO

Gestion del proyecto:

Respuesta aclaraciones CEIm [

Respuesta enmiendas o aclaraciones AEMPS

Certificacidny liberacién lotes de medicacidn [

Preparacién plan de monitorizacidén especifico

Monitorizacion (CRA):

Identificacidn y seleccién de centros (Feasibility) [

Preparacién documentacién general

Recogida de firmas para los documentos del
estudio y envio al promotor

Solicitud ensayo clinico (EudraCT, anexos 1A,
Al) a AEMPS

Administracion (CTA):

Solicitud pdliza seguro responsabilidad civil r

(seleccién i contratacién, tramitacién de la pdliza)

Preparacion y envio documentacion local

Informacién: Angel Rios Olivencia 871 2050 00 (ext. 64262) idisba.ubicec @idisba.es
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Solicitud ensayo clinico a AEMPS [ | Envio solicitud de autorizacién a AEMPS [
Envio solicitud de autorizacién a CTIS [ | Pago de tasas (CEIm y/o AEMPS) [
Registre (www.clinicaltrials.com) y mantenimiento - Registro Espafiol de Ensayos Clinicos y -
periddico mantenimiento periddico
Gestidn de contractos con los centros (por centro) |I | Elaboracidn archivo promotor [
Elaboracion archivo investigadores [
DESARROLLO ENSAYO CLINICO
Gestion del proyecto (PM):
Project management Boletines (Newsletters) periddicos
Preparaciéon y conduccion reuniones investigadores Preparaciéon y conduccion teleconferencia
Preparacién documentacidn enmiendas protocolo r Redaccion informes anuales del estudio -
Monitorizacion (CRA):
Preparacién, desarrollo e informe visita pre-inicio = Preparacién, desarrollo e informe visita inicio -
centro centro
Preparacion, desarrollo e informe visita inicio - Monitorizacidon on-line r
Farmacia
Monitorizacion telefdénica = Preparacién, desarrollo i informe visita de -
monitorizacion periddica
s . Control, liberacidn de lotes de medicacién
Control y gestién de pruebas complementarias [ ., , S . y [
gestidn envios medicacién en estudio
Coordinacion (CRC):
Intermediario entre equipo investigador y CRO [ | Gestion del archivo del investigador [
Administracion (CTA):
Mantenimiento archivo documentacién
Notificacion de inicio AEMPS y CEIm [ . [
durante el estudio
Preparacion documentacién enmienda ampliacion , - .
P P | | Envio solicitud enmienda a AEMPS
de centros (para cada centro nuevo)
Envio solicitud enmienda al CEIm (por Comité) | | Gestion econdmica y administrativa de pagos
Tramitacion/envio de informes anuales a = -
AEMPS/CEIm/CCAA
Enfermeria (SN):
Obtencidn de muestras bioldgicas [~ |Administracion de medicacion [
Solicitud, control y recuento de mediacién - Control signos vitales y datos antropométricos -

Informacién: Angel Rios Olivencia

871 20 50 00 (ext. 64262)

idisba.ubicec @idisba.es
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Seguimiento del estado del paciente (registro de - Control telefdnico r
AEs y CM)
Pruebas complementarias (ECG, espirometria,
Cuestionarios [ walking test, etc.) B
L . Gestionar reembolsos econdmicos y entrega de
Peticidn servicios de transporte i
[ |tickets [
Otras consultas de enfermeria -
Data Manager (DM):
Data entry [ | Resolucién de discrepancias [
Revision de historias de los pacientes | | Monitorizaciones [
Técnico de laboratorio (TSL):
Procesado de muestres bioldgicas [ Solicitud y F)relpa'rauon para el envio de [
muestras bioldgicas
Registro y almacenamiento de muestras bioldgicas | Mantenimiento del material para el estudio [
& ¥ g (solicitud y control de caducidad de kits)
CIERRE ENSAYO CLINIC
Gestion del proyecto (PM):
Redaccion informe final del estudio (ICH) (no
Resolucién de queries y cierre Base de Datos | |incluye informacién de seguridad) [
Redaccidn informe final del estudio (no
regulatorio) [ | Publicacién de resultados (Medical writing) r
Monitorizacion (CRA):
Preparacién, desarrollo y informe visita de cierre [ Visita de C|'elrre Farrnac'le’\ (contabilidad i [
reconciliacion medicacién)
Administracion (CTA):
Notificacion de cierre AEMPS o CEIm [
FARMACOVIGILANCIA (FV)
Gestion del proyecto (PM):
Plan de implementacién de las actividades de FV [ Redaccion informe anual de seguredad [
Actualizacion de la documentacidn disponible Reconciliacion periddica AAGs bajo
sobre la informacidn de seguridad de referencia de || | procedimientos de farmacovigilancia externos |

los medicamentos durante el desarrollo del ensayo

(anual) (estimaciéon media orientativa a ajustar

Informacién: Angel Rios Olivencia

871 20 50 00 (ext. 64262)

idisba.ubicec @idisba.es
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en funcidn del riesgo y del tamafio muestral del

EC)
Redaccidn informe anual de seguridad B Redaccion informe final de seguridad r
Monitorizacion (CRA):
Tramitacion/envio de informes de seguridad a =
AEMPS/CEIm/CCAA

OTROS

Reuniones investigadores = Espacio para reuniones o visitas pacientes -

OBSERVACIONES ‘

Fecha y firma del solicitante

Informacién: Angel Rios Olivencia 871 2050 00 (ext. 64262) idisba.ubicec @idisba.es
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