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Assaigs clinics actius per Area (%)
Paediatric Oncology: 4,5%
VAM: 7,0%

Neurosciences: 6,8%

Infectious Dis.: 3,8%

Digest. & Liver Dis.: 4,5%
MITI: 5,5%
Reserch in Surgery: 0,6%

Obst., Paed. & Genetics: 2,0%
Others: 2,5%

20,32



Proyecto BEST
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(25th BDmetrics report, de Farmalndustria, 2018)
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Impacto Econémico

» Estimacion del ahorro en el coste asistencial de los tratamientos farmacol6gicos debido a la participacion en ensayos clinicos.

e Campus VH: 25 M€ vs. coste total de 160-170 M€

» Oncologia: 18,5 M€ vs. 45-50 M€

Campus VH Serv. Oncologia HUVH
180.000.000 € 50.000.000 €
160.000.000 € 45.000.000 €
140.000.000 € 40.000.000 €
120.000.000 € 35.000.000 €
100.000.000 € 30.000.000€
25.000.000 €
80.000.000 € 20.000.000 £
60.000.000€ 15.000.000 €
40.000.000 € 10.000.000 €
20.000.000 € I ‘l 5.000.000 €
0€ 0€
2017 2018 2017 2018
B Coste Tratamiento Asistencial Coste Tratamiento EECC [ Coste Tratamiento Asistencial Coste Tratamiento EECC
% Ahorro 12% 15% % Ahorro 35% 39%
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Actividad de los TOP10 CEIm en 2018

(51

CEIm Hospital Universitari Vall d'Hebron _ 9
CEIm Hospital Universitario La Paz [ 27
CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre _ 44
CEIm Parc de Salut Mar [ 23
CEIm de la Comunidad Foral de Navarra [ 42
CEIm Hospital Universitari de Bellvitge || 38
CEIm Hospital Universitario Puerta de Hierro de... [N 38
CEIm Hospital General Universitario Gregorio... [ N 36
CEIm Hospital Universitari Germans Trias i Pujol [ 36
CEIm Hospital Universitario de La Princesa [ 34
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Qué valoran los promotores - Genérico

= Conocimiento previo: participacion anterior en ensayos del mismo promotor (Novartis, >100 CT desde 2009)
= Experiencia contrastable: métricas de actividad y registros de calidad (25th BDmetrics, Proy. BEST)

= Site Contact Person: punto de contacto Unico para partners externos y profesionales internos

= Polo de interaccién: networking nacional/internacional habitual y consolidado (RECLIP, EATRIS, EPTRI,...)
= Alianzas estratégicas: con promotores/CRO/otros centros (EUHA, Pfizer, Sanofi, IQVIA, PPD, MSD, HSR)
= Centro de referencia: Key Opinion Leaders en areas terapéuticas de interés (Dr. Tabernero, Dr. Montalban)

= Ventajas comparativas: diferenciacion respecto a otros centros (CEIm, Lab. Centrales, Core Fac.)

= Ventajas competitivas: organizacion especializada en recursos y herramientas de trabajo (PI-13, ARO,

1ISO9001, HRS4R, Unidad Fases Tempranas)



Site selection

Qué valoran los promotores - Especifico

= Reclutamiento (Enroliment)

<> Tasa de Inclusién (Enrollment Rate)

< Tasa de NO-reclutamiento

<> Tasa de abandono (Drop-Out Rate)

<> Tasa de seleccion (Screen Failure Rate)

<> Tasa de Finalizacion (Completion Rate)

<> Tasa de Incidencias de Elegibilidad (Eligibility Violations)

= Data Quality

< Data Entry y Study Coordinator
< Query Rate and Query Resolution
<> Major Deviations

<> Open Major Deviations

= Gestion del Estudio (Study Management)

< Tiempo desde Activacion del Centro hasta Primer Paciente
Aleatorizado (Site Activation to First Subject Visit, FPI)

Vall
Vall d'Hebron d'Hebron
Institit do Recerca -

ALTA (127%, 12 en BEST)
BAJA (10%, 12 en BEST)
BAJA

BAJA

ALTA

BAJA

QUE EXISTA SIEMPRE
BAJO Y RAPIDO
NULO O MUY BAJO
NULO O MUY BAJO

CORTO (28 dias, 1° en BEST)
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Qué pueden hacer los centros - Genérico

= Tiempo
< Respuesta en las comunicaciones
< Negociacion: Memoria Economica, Contrato y Firmas
<> Activacion del Centro y Primera Inclusion
<> Agenda de Monitorizacion ordinaria y extraordinaria
<> Inspecciones y Auditorias

= |Informacién

< General: Feasibility presente y estructurada segun necesidades
< Staff e Instalaciones: CV e Idoneidad

<> Formacion de los equipos de investigacion: GCP

< Historia Clinica Electronica estructurada y compatible

» Capacidades

< Protocolos basicos: administracion/extraccion y procesado de muestras
< Pruebas especificas: Bioguimica, Anatomia Patologica, Imagen Diagndstica
<~ Espacios para monitorizacion, inspecciones y auditorias

= Rapidez, veracidad y compromiso en la respuesta



EUHA



The European University Hospital Alliance

brings together nine of the leading University

Hospitals in Europe

KAROLINSKA

April 2017
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Institut de Recerca
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