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Tarifes

Internes

Publica

Privada

Categoria |Project Manager, Senior: farmacovigilancia, epidemioleg, estadistic, medical advisor.

44,00 €

71,00 €

115,00 €

Categoria |Monitor, CRF/Data manager, junior farmacovigilancia, epidemioleg, estadistic.

33,00€

55,00 €

88,00 €

Categoria [Administratiu, CTA

22,00 €

38,00 €

60,00 €

Serveis

Concepte

Categoria

1. Gesti6 del Projecte

Redaccié o adaptacié del protocol

Redaccid o adaptacid Full d'Informacié al Pacient i Consentiment Informat

Variables a recollir

Elaboracid del pla de monitoritzacio

Creacid i manteniment de registres AC: EudraCT, ReEC, clinicaltrials.gov

Preparacio i manteniment arxius del promotor i investigador

Seleccié centres + enquestes feasibility

FIRIREIEIEE

ratiu

2. Suport regulatori /

Preparacié documentacio sol-licitud AEMPS + Num. EudraCT

Enviament sol-licitud AEMPS

Gestid aclariments AEMPS

Preparacié documentacio sol-licitud CEIm

Enviament sol-licitud CEIm

Gestio aclariments CEIm

Gestion contractacid asseguranca / Justificacié Baix Nivell Intervencio

Tramitacid i signatura de contractes

Preparacié documentacié esmenes

Tramitacié esmenes

BICICIGICIGICICIGIE

Gestio actualitzacions regulatories: enviament informes, comunicacions,... AEMPS/CEIm

(@]

Notificacid inici tancament centres i assaig (CEIm i AEMPS)

3. Gesti6 de la Medicacié

Preparacié documentacié per AEMPS inicial - etiquetatge

Creacid llista d'aleatorizacié

> |

Control stock en centres

=7

4. Monitoritzacié

Project Management

Preparacio i reunio investigador

Visites preseleccio en centres

Visites d'inici

Visites monitoritzacié

Visites de tancament

Monitoritzacié on-line

Seguimient assaig (desviacions/comunicacions/newsletters)

Control gesti6 de mostres

BICICICICICICIEES

5. Far igilanci

Elaboracié pla de farmacovigilancia

Monitoritzacié continua AEs i ajuda complimentacié SAEs omplir SAEs

Gestié SAE i RAGIs - evaluacid i reconciliacié periodica

Redaccid informe anual de seguretat

Redaccid part farmacovigilancia informe final

> |>(>|w(>

6. Analisi i Medical Writing

El-laboracié SAP (Plan analisi estadistic)

Depuracié i tancament base de dades

Analisi estadistic

A-B

Informe resultats

A-B

Informe final (format ICH)

Article cientific

7. Quadern de recollida de dades

Construccid

Seguiment técnic

W [w

8. Estudis qualitatius

Disseny, protocol, FIP, autoritzacions

Analisi

Informe resultats, article cientific

Treball de camp (entrevistes individuals, grups focals,...)

Transcripcions

Olw(> > >

9. Assessoria

Etica

Farmacovigilancia

Farmacoepidemiologia

Viabilitat del projecte

>[5 [>|>

* El nombre d'hores destinades a cada tasca depeén del tipus d'estudi, nombre de centres, pacients, temps de

seguiment, complexitat,...
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6. Andlisi y Medical Writing
Elaboracion SAP (Plan andlisi estadistico) A
Depuracién y cierre base de datos B
Andlisi estadistico A-B
Informe resultados A-B
Informe final (format ICH) A
Articulo cientifico A
7. Cuaderno de recogida de datos
Construccion B
Seguimiento técnico B
8. A ria
Etica A
Farmacovigilancia A
Farmacoepidemiologia A
Viabilidad del proyecto A
* El nimero de horas destinadas a cada tarea depende del tipo de estudio, nimero de centros, pacientes, tiempo de seguimiento, complejidad,...




