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SOL'LICITUD D'US ASSAJOS CLINICS

DADES DEL SOL.LICITANT

Nom i llinatges IP:

Grup de Recerca/ Servei:

Institucio IP:

Nom i telefon de contacte:

Email de contacte:
Investigador IdISBa (Si/No)
IP Emergent (Si/NO)

DIRECCIO DE FACTURACION
O PAGAMENT MITJANCANT FONS UBICATS A IdISBa

Codi projecte:

O PAGAMENT MITJANCANT FONS UBICATS EN UNA ALTRA ENTITAT

NOM ENTITAT:
TIPUS ENTITAT: O Publica O Privada
N° CIF:

Direccio:

Ciutat: Codi Postal:

Pais:

Email contacte:

Informacioé i Reserves:

Helem Vilchez/Angel Rios
Telf. 871205334

helemh.vilchez@ssib.es; angel.rios@ssib.es.



mailto:helemh.vilchez@ssib.es
mailto:angel.rios@ssib.es
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SUPORT METODOLOGIC I ESTADISTIC

Disseny, elaboracio i validacié de CRF / CRD Digitalitzacié CRF mecanografiat

Digitalitzacié CRF en paper Assessorament metodologic

Redaccié o adaptacié de la fulla d’informacié al
pacient i el consentiment informat

Analisi estadistic

GESTIO DE PROJECTE

Resposta aclariments CEIm Resposta esmenes o aclariments AEMPS
Certificacid i alliberament lots de medicacié Preparacio pla de monitoritzacid especific
MONITORITZACIO/CRA

Identificacid i seleccidé de centres (Feasibility) Preparacié documentacio general.

Recollida de signatures per als documents d'estudji Sol-licitud assaig clinic (EudraCT, annexes 1A, A1)
enviament al promotor AEMPS

ADMINISTRACIO D’ASSAIG CLINIC (CTA)

Sol-licitud polissa asseguranca responsabilitat civ
(seleccid i contractacio, tramitacié de la polissa)
Sol-licitud assaig clinic a AEMPS Enviament sol-licitud d’autoritzacié a AEMPS [ ]
Registre (www.clinicaltrials.com) i manteniment
periodic

Preparacio i enviament documentacié local

Pagament de taxes (CEIm i/o AEMPS)

Registre Espanyol d’Assaigs Clinics i manteniment
periodic
Elaboracié arxiu promotor [ || Elaboracié arxiu investigadors [ ]

DESENVOLUPAMENT ASSAIG CLINIC

GESTIO DE PROJECTE

Gestid de contractes amb els centres (per centre)

Project management [__|| Butlletins (Newsletters) periodics [ ]
Preparacié i conduccié reunio investigadors [ || Preparaci6 i conduccid teleconferéncia [ ]
Preparacié documentacié esmenes al protocol [ ]| Redaccié informes anuals de I’estudi [ ]

MONITORITZACIO/CRA

Preparacio, desenvolupament i informe visita pre- Preparacio, desenvolupament i informe visita inici
inici centre centre
Preparacio, desenvolupament i informe visita inici o Ly .
. Monitoritzacié on-line
Farmacia
Monitoritzacio telefonica Preparacio, desenvolupament i informe visita de

Informacioé i Reserves:

Helem Vilchez/Angel Rios
Telf. 871205334
helemh.vilchez@ssib.es; angel.rios@ssib.es.
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monitoritzacié periodica

Control, alliberament de lots de medicacid i gestid

Control i gestié de proves complementaries . N .
enviaments medicacié en estudi

COORDINACIO

Intermediari entre equip investigador i CRO Gestid de I'arxiu de I'investigador
ADMINISTRACIO D’ASSAIG CLINIC (CTA)

Notificacié d’inici AEMPS i CEIm Manteniment arxiu documentacio durant I'estudi

Preparacié documentaciéo esmena ampliacié de

Enviament sol-licitud esmena a AEMPS
centres (per cada nou centre )

Enviament sol-licitud esmena al CEIm (per Comité)|:| Gestid economica i administrativa de pagaments

Tramitacié/enviament d’informes anuals a
AEMPS/CEIm/CCAA

INFERMERIA
Obtencié de mostres biologiques Administracié de medicacio
Sol-licitud, control i recompte de mediacio [ || control signes vitals i dades antropométriques | |
Seguiment de I'estat del pacient (registre d’AEs i .
& P (reg Control telefonic
CM)
R . Proves complementaries (ECG, espirometria, walkj
Questionaris ['D'_a'l
test, etc.)
. . Gestionar reemborsaments economics i entrega d
Peticié servei de transport .
tiquets
Altres consultes d'infermeria [ ]
DATA MANAGER
Data entry Resolucié de discrepancies
Revisié d'histories dels pacients Monitoritzacions

GESTIO DE MOSTRES BIOLOGIQUES

Sol-licitud i preparacio per I'enviament de mostresl:l
biologiques

Registre i emmagatzematge de mostres biologiques | Manteniment del material per a I'estudi (sol-licitud i
control de caducitat de kits)

FINALITZACIO | TANCAMENT ASSAIG CLINIC CRA

GESTIO DE PROJECTE

Processat de mostres biologiques

Redaccié informe final de I'estudi (ICH) (no inclou

Resolucié de queries i tancament Base de Dades . L
informacid de seguretat)

Redaccié informe final de I'estudi (no regulatori) Publicacié de resultats (Medical writing)

MONITORITZACIO/CRA

Informacio6 i Reserves:

Helem Vilchez/Angel Rios
Telf. 871205334

helemh.vilchez@ssib.es; angel.rios@ssib.es.
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Preparacio, desenvolupament i informe visita de Visita de tancament Farmacia (comptabilitat i
tancament reconciliacié mostres)

ADMINISTRACIO D’ASSAIG CLINIC (CTA)

Notificacié de tancament AEMPS o CEIm | |

FARMACOVIGILANCIA (FV)

GESTIO DE PROJECTE

Pla d’implementacié de les activitatsde FV | || Redaccié informe anual de seguretat [ |
Actualitzacié de la documentacid disponible sobre | Reconciliacié periodica AAGs baix procediments de

la informacio de seguretat de referencia dels farmacovigilancia externs (anual)(estimacié mitjana
medicaments durant el desenvolupament de orientativa a ajustar en funcié del risc i de la grandaria
I'assaig |:| mostral de I'AC)

Redaccié informe anual de seguretat [ || Redaccié informe final de seguretat [ |

MONITORITZACIO/CRA

Tramitacié/enviament Informes seguretat a AEMPS/CEIm/CCAA

Espai per reunions o visita pacients

Altres (descriure)

ALTRES

Reunions investigadors

DOCUMENTACIO ADJUNTADA

Protocol de I'estudi

Base de dades (si procedeix)

Informacioé i Reserves:

Helem Vilchez/Angel Rios
Telf. 871205334

helemh.vilchez@ssib.es; angel.rios@ssib.es.
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