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SOL'LICITUD DE SERVEIS UBICEC

DIRECCIO DE FACTURACIO

© PAGAMENT MITJANCANT FONS UBICATS A L'IDISBA

Codi projecte:

© PAGAMENT MITJANCANT FONS UBICATS EN UNA ALTRA ENTITAT

Nom entitat:

Tipus entitat:

I Diklica

|_ Drivarda

N° CIF:

Adreca:

Ciutat:

Codi Postal:

Pais:

Correu electronic de contacte:

SERVEI SOL-LICITAT

Suport metodologic i estadistic:

pacient i el consentiment informat

Disseny, elaboraci6 i validaciéo de CRF/CRD | | Digitalitzaci6 CRF mecanografiat [
Digitalitzacio de CRF en paper [ | Assessorament metodologic
Redaccid o adaptacié de la fulla d’informacio al o e

[ | Analisi estadistic

INICI ASSAIG CLINIC

Gestio del projecte:

Resposta aclariments CEIm | | Resposta esmenes o aclariments AEMPS [
Certificacid i alliberament lots de medicacid [ | Preparacio pla de monitoritzacié especific [
Monitoritzacié (CRA):

Identificacié i seleccié de centres (Feasibility) [ | Preparacié documentacié general

Recollida de signatures per als documents d'estudi - Sol:licitud assaig clinic (EudraCT, annexes 1A,

i enviament al promotor Al) a AEMPS

Administracio (CTA):

sy | I [Premrac vt ocumentac
Sol-licitud assaig clinic a AEMPS | | Enviament sol-licitud d’autoritzacié a AEMPS [

Informaci6: Angel Rios Olivencia

871 20 50 00 (ext. 64262)

idisba.ubicec @idisba.es
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Enviament sol-licitud d’autoritzacié a CTIS | | Pagament de taxes (CEIm i/o AEMPS)
Registre (www.clinicaltrials.com) i manteniment = Registre Espanyol d’Assaigs Clinics i
periddic manteniment periodic

Gestio de contractes amb els centres (per centre) || |Elaboracid arxiu promotor
Elaboracid arxiu investigadors [

DESENVOLUPAMENT ASSAIG CLINIC

Gesti6 del projecte (PM):

Project management

Butlletins (Newsletters) periodics

Preparacid i conduccié reunidé investigadors

Preparacié i conduccié teleconferéncia

Preparacié documentacié esmenes al protocol

Redaccié informes anuals de I’estudi

-
Monitoritzacié (CRA):
Preparacio, desenvolupament i informe visita pre- = Preparacio, desenvolupament i informe visita
inici centre inici centre
Preparacio, desenvolupament i informe visita inici - Monitoritzacié on-line
Farmacia
Monitoritzacid telefonica r Preparacié, desenvolupament i informe visita
de monitoritzacié periodica
. ., . Control, alliberament de lots de medicacid i
Control i gestio de proves complementaries [ L . C .
gestidé enviaments medicacié en estudi
Coordinacié (CRC):
Intermediari entre equip investigador i CRO | | Gestio de I'arxiu de I'investigador
Administracio (CTA):
et e . Manteniment arxiu documentacié durant
Notificacid d’inici AEMPS i CEIm |, .
I"estudi
Preparacié documentaciéo esmena ampliacié de . .
P P [ | Enviament sol-licitud esmena a AEMPS
centres (per cada nou centre)
. .. . Gestid econOmica i administrativa de
Enviament sol:-licitud esmena al CEIm (per Comite) |I
pagaments
Tramitacidé/enviament d’informes anuals a -
AEMPS/CEIm/CCAA
Infermeria (SN):
Obtencié de mostres biologiques [ Administraci de medicaci6
Sol-licitud, control i recompte de mediacié - Control signes vitals i dades antropometriques
Seguiment de I'estat del pacient (registre d’AEs i - Control telefonic

qY)

Informaci6: Angel Rios Olivencia

871 20 50 00 (ext. 64262)
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Proves complementaries (ECG, espirometria,

medicaments durant el desenvolupament de
I'assaig

Questionaris [ | walking test, etc.) [
L . Gestionar reemborsaments economics i

Peticid servei de transport .

| | entrega de tiquets [
Altres consultes d'infermeria -
Data Manager (DM):
Data entry | | Resolucio de discrepancies [
Revisio d'histories dels pacients [ | Monitoritzacions [
Técnic de laboratori (TSL):

icitud | — Venvi
Processat de mostres biologiques [ 50 ICItUd.I p\reparauo per 'enviament de [
mostres biologiques
Registre i emmagatzematge de mostres = Manteniment del material per a l'estudi -
biologiques (sol-licitud i control de caducitat de kits)
TANCAMENT ASSAIG CLINIC
Gesti6 del projecte (PM):
Redaccio informe final de I’estudi (ICH) (no

Resolucié de quéries i tancament Base de Dades [ linclou informacié de seguretat) [
Redaccid informe final de I'estudi (no regulatori)

| | Publicacié de resultats (Medical writing) N
Monitoritzacié (CRA):
Preparacid, desenvolupament i informe visita de - Visita de tancament Farmacia (comptabilitat i -
tancament reconciliacido medicacid)
Administracio (CTA):
Notificacié de tancament AEMPS o CEIm [

FARMACOVIGILANCIA (FV)
Gestio del projecte (PM):
,e ., L Redaccid informe anual de seguretat
Pla d’'implementacié de les activitats de FV [ [
Actualitzacio de la documentacié disponible sobre Reconc‘lllauo periodica AA(.Ss‘t‘)alx'
. . o procediments de farmacovigilancia externs

la informacid de seguretat de referéncia dels . e . . .

[ | (anual)(estimacié mitjana orientativa a ajustar ||

en funcio del risc i de la grandaria mostral de
I’AC)
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Redaccid informe anual de seguretat - Redaccid informe final de seguretat -

Monitoritzacié (CRA):

Tramitacié/enviament Informes seguretat a

AEMPS/CEIm/CCAA 3
ALTRES
Reunions investigadors B Espai per reunions o visita pacients r

OBSERVACIONS ‘

Data i signatura del sol-licitant

Informaci6: Angel Rios Olivencia 871 2050 00 (ext. 64262) idisba.ubicec @idisba.es
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