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Anexo lI: Cronograma del Estudio

Investigador/a
Responsable Promotor CRO Centro o Fecha
Principal

Preparacion de
documentos para la

solicitud al CEIm

Presentacion solicitud
al CElm

Visita de inicio en el

Centro

Inicio reclutamiento en

el Centro

Final del reclutamiento

Envio de queries para

el informe final

Resolucién de queries

para el informe final

Elaboracién informe

final

Publicacion de

resultados
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Anexo llI: Relacién de integrantes del equipo investigador

NOMBRE Y APELLIDOS DNI SERVICIO

Investigador principal

Colaborador 1

Colaborador 2

Colaborador 3

Colaborador 4
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Anexo IV: Memoria econdémica

Titulo del Ensayo:

Cadigo:

Centro:

N? de pacientes estimado para este Centro:

En el caso de estudios multicéntricos, n° de Centros participantes en Castilla-La Mancha:
/

1. Gastos por ejecucion del Ensayo

2.
Tabla|. Gastos por ejecuciéon del Ensayo.
A B C D E F TOTAL
IMPORTE | COSTES DIRECTOS | COSTES POR COSTES COSTES | COSTESDE | COSTES DE
VISITA POR EXTRAORDINARIOS | GESTION DE DE PARA EL LA EJECUCION
VISITA MUESTRAS FARMACIA | CENTRO | FUNDACION (A+B+C+DAE
+F)
V1
V2
V3
Vn
TOTAL
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Tabla Il. Desglose de costes por visita (A)

IMPORTE RESTO DE LOS COSTES POR VISITA
VISITA TOTAL
POR VISITA Asignacion al Centro Asignacion al equipo Asignacion al Servicio
(35-45%) investigador (50%) de Farmacia (5-15%)
V1
V2
V3
TOTAL
Tabla lll. Desglose de costes directos extraordinarios (B)
CONCEPTO UNIDADES IMPORTE TOTAL

Analiticas

Pruebas de imagen

etc.

TOTAL

Tabla IV. Desglose de costes por gestion de muestras (C)

CONCEPTO UNIDADES IMPORTE TOTAL

Gestion de muestras

TOTAL
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Tabla V. Desglose de costes de farmacia

CONCEPTO
(Anexo V)
Recepcion y dispensacion de
medicacion

UNIDADES IMPORTE TOTAL

Aleatorizacion de pacientes

Preparacion y Manipulacion
de la Medicacion del Ensayo

Otros (Anexo V)

Destruccién de la Medicacion

TOTAL

3. Datos de la entidad para facturacion:

A estas cantidades se les aplicaran los impuestos segln la legislacion vigente.
A efectos de la emision de las facturas, el Promotor hara constar lo siguiente:

e Nombre de la empresa Promotora:

o Nombre de la empresa que realizara los pagos:

e Domicilio fiscal:

e CIF:

° Persona de contacto:

e Tfno.: , direccion mail:

Cadigo de protocolo: Centro:

ain

U

Castilla-La Mancha
Avda. Rio Guadiana, 4 + 45007 TOLEDO



Codigo de protocolo:

Direccion General de Asistencia Sanitaria

Centro:

Castilla-La Mancha
Avda. Rio Guadiana, 4 + 45007 TOLEDO



seséam Direccidon General de Asistencia Sanitaria

Sarviclo to Salud de Castilla-La Mancha 4@

4. Compensacion a Pacientes. Especificar si sera directamente por el Promotor o via Fundacion, asi como la
forma de su reembolso.

Tabla VI.

CONCEPTO Visita 1 Visita 2 Visita n TOTAL

Desplazamientos al
Centro SI/NO
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Anexo V: Porcentaje a aplicar por costes de farmacia

Direccion General de Asistencia Sanitaria

La retribucion basica por dedicacion a actividades de Farmacia se establece inicialmente en un 5% de la cantidad

presupuestada por paciente o visita. Resultard incrementada segun tabla adjunta, hasta un maximo de un 15% en

funcion de la implicacion y tareas encomendadas, segln protocolo:

Retribucion basica

monitorizacion, auditorias, destruccion de medicacion ...)

Recepcion y Dispensacion de Medicacion 5%
Conceptos de incremento sobre la retribucion basica

Utilizacion de sistemas interactivos de confirmacién de recepcion de Lot
+1%

medicacion (IVRS,..)

Aleatorizacion de Pacientes realizada por el Servicio de Farmacia +0,5%

Mas de 3 dispensaciones de medicacion trimestrales por paciente +1,5%

Preparacion y Manipulacion de la Medicacion del Ensayo +2%

Otros a valorar dependiendo de la carga de trabajo (tasa de inicio, o
+ 9%
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Anexo VI. Equipamiento extraordinario que provee el Promotor al centro de ejecucion del Ensayo, durante la

duracidén del mismo (especificar si se hara directamente al Centro de ejecucion o via Fundacion)

1- Catélogo del producto.

Direccion General de Asistencia Sanitaria

2- De acuerdo a la clausula DECIMA del presente Contrato, el Promotor asume este compromiso, respecto al

producto descrito en el catalogo previo.

3- Conformidad de los agentes implicados:
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Anexo VII. Poderes para la firma en nombre del Promotor
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Anexo VIII. Calendario de pagos
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