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Introduccion

Los ensayos clinicos transforman la practica

Toda idea necesita financiacion realista

¢Por qué un ensayo clinico cuesta lo que cuesta?




Calidad y Presupuesto: el papel de las ICH-GCP

No solo cuesta el farmaco y
las pruebas, cuesta
garantizar la calidad y la
seguridad del paciente




Areas principales de coste

Publicaciony Disefio y
diseminacion regulatory
Ge;’gon Personal de
datos Investigacion
Monitorizacion y Reclutamiento de
Farmacovigilancia pacientes
Tratami anriZEig; X
entos “® GUARD

clinicos 4» CONSORTIUM
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Distribucion aproximada de costes

Disefio & regulatory Publicacion & diseminacion

Monitorizacion

Personal

Gestidon de datos

. ;o 35%
Procedimientos clinicos

Tratamiento / farmacos

APICES Data on file
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Factores que influyen en el presupuesto

Tipo de estudio: Ensayo clinico vs Estudio Observacional (EO)
Tipo de estudio: académico vs farma

Fase Ensayo Clinico (1, 11, 1ll, IV) o tipo EO

Numero de paises

Numero de centros

Farmacos

Procedimientos adicionales (e.g. biomarcadores, Qol, PROs,...)

Duracién de tratamiento y del seguimiento

Regulacion local




El rol de ICH-GCP vy la legislacion europea

Cumplir ICH-GCP E6(R3) es obligatorio

Garantiza trazabilidad, seguridad y validez cientifica

Mas personal: monitores, coordinadores, data managers, data entry;,...

Impacta directamente en el presupuesto: Sistemas electrénicos validados

Farmacovigilancia y auditorias

Reglamento (UE) 536/2014: mdas transparencia y carga administrativa



Obligaciones derivadas de ICH-GCP

%

Consentimie
nto
Informado:
mas tiempo
de personal,
traducciones,
versiones
aprobadas
por el CEIm

Monitorizaci
on y Control
de Calidad:
contratacion
de CRAs,
auditorias,
visitas on
site/remotas

([

Gestion de
Datos:
sistemas
electronicos
validados
(eCRF, eTMF,
bases de
datos
seguras)

w1

Reporte de
seguridad
(SAE, SUSAR):
farmacovigila
ncia, comiteés
de seguridad

4

Archivo
esencial:
almacenamie
nto fisicoy
electronico,
cumplimiento
de GDPR



Legislacion Europea Ensayos Clinicos

Directiva
2001/20/CE:
primera
armonizacion UE

EMA-CTIS (desde
2022): gestion
centralizada

Reglamento (UE)
536/2014:
actualmente en
vigor

Impacto en costes:

mayor carga

administrativa y
necesidad de

regulatory affairs
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¢Quién financia los ensayos clinicos?

Fondos publicos Fundaciones y
(e.g. ISCIII, AECC, asociaciones de
Horizon Europe) pacientes

Industria
farmaceutica

Hospitales y Colaboraciones
Universidades multicéntricas
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Estrategias para optimizar costes

Disenos eficientes (endpoints relevantes)

Ensayos adaptativos

Uso de tecnologia digital (eCRF, ePROs,)
Colaboraciones y redes cooperativas

Reutilizacion de infraestructuras existentes

oGUARD

CONSORTIUM
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Conclusiones
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Conclusiones

Un ensayo bien disenado es “costoso”; uno mal
presupuestado es inviable
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