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@ Hipotesis y objetivos

Hipotesis

1. La realizacion de EC con medicamentos supone no s6lo un acceso a las ultimas
terapias disponibles y |la posibilidad de tratamiento de pacientes sin ninguna otra
opcion terapéutica, sino que ademas puede suponer un ahorro importante para el
centro participante tanto en costes derivados de la medicacion como en la asistencia
médica del paciente.

2. Por otra parte, un sistema de remuneracion por parte del promotor al SF basado en Ia
actividad generada por cada EC es mas equitativo y sostenible que el actual basado
en un porcentaje por cada paciente incluido en el estudio.

.

Objetivos

Evaluar el impacto econédmico que implica la participacion en
EC tanto en medicacion como en asistencia médica, en un
periodo de 5 afos en un hospital de segundo nivel.



@ Metodologia

* Se han analizado los EC con medicamentos iniciados entre 01/01/14 y
31/12/18 vy finalizados a 31/12/19 con/sin (SF) inclusién de pacientes y
con registro individualizado de dispensaciones

 Se han excluido los EC no finalizados a 31/12/2019, EC sin inclusiéon de
pacientes (para los objetivos del impacto en el centro) y los EC

suspendidos antes o después de su inicio sin actividad



@ Metodologia

Estimacion del impacto econdmico de un EC en el centro

* Coste de paciente estandar
* Coste de paciente dentro del protocolo

e Coste tedrico asumido por el promotor

e Coste real de cada paciente incluido en el EC » Recursos sanitarios

e Coste real asumido por el promotor

» Costes medicacion




@ Metodologia

Estimacion de costes referentes a la actividad del Servicio de Farmacia

Costes indirectos Costes directos

* |nstalaciones, recursos del area ¢ Actividad relacionada con manejo de la
de ensayos clinicos y coste del medicacion: recepcion, preparacion,
personal de soporte dispensacion, devolucion y destruccion

e Actividad relacionada con la
monitorizacion: inicio, seguimiento,

auditoria/calidad, cierre



Servicio . Ne !EC res:feifo . . % Pacientes Promotf)r P;r::;;)r
incluidos total Pacientes respecto a total Industria Era TR
cot 3 4,84% 37 11,64% 3 0
Digestivo 4 6,45% 13 4,09% 3 1
Endocrinologia 9 14,52% 50 15,72% 9 0
Hematologia 3 4,84% 8 2,52% 3 0
Nefrologia 2 3,23% 16 5,03% 2 0
Oncologia 16 25,81% 76 23,90% 15 1
Pediatria 5 8,06% 16 5,03% 5 0
Reumatologia 17 27,42% 95 29,87% 17 0
- | Salud Mental 3 4,84% 7 2,20% 3 0




@Resultados-impacto en los procedimientos del centro

Tipo promotor Codigo Coste Coste tedrico por Coste tedrico extra % Coste extra Coste tedrico Coste extra asumido por el % Coste extra
estudio estandar paciente dentro de para el centro®, para el centro asumido por promaters asumido por el
tedrico por protocolo promaotort promotor
paciente
ONCOLOGIA
Comerdial 2014005 5.104,1€ 6.B470£€ 17429 € 34.2% 21157 € T.376,8€ 423,3%
Comerdial 2014008 4223€ 12282¢€ B0GBE 191,0% 3.655,0€ 2.852,2€ 353,5%
Comerdial 2014021 17.3543 € 18.2470€ BS2 7€ 5.1% 8.8780 £ TOB5,3 € 854.5%
Comerdia’ " P——— JR— R Jp— P —— am g
CDmEfCiE Coste promedio Coste promedio por l‘.}c_nste promedio % Coste promedio Coste p.rumedin Coste pr?mediu extra| % Coste pro medio | L%
Comercia . . . teornco extra para el asumido por asumido por el extra asumido por el | 2%
estandar teornco protocolo gxtra para el centro
No come centro promotor promotor promotor %
Comercia : | I%
Comercia PROMEDIO GEMERAL 15
Comercia | | | %

: 215100 € 323617 € 108516 € 153 54% B.B93 23 E 7BOBOTE 1660, 28%
Comercia | | | 3%
Comercial 2015072 4306€ 18051¢€ 14745€ 342 4% TE280E 6.1535€ 417,3%
Comercial 2015080 2.321,9£ 3.0316£ 708, 7€ 30,6% 4477 2 £ 3787 5€ 530,%%
Comercial 2015082 7726,2E 100822 € 2356,0£ 30,5% 168420£ 145860 £ 81%9,1%
Comercial 2016106 3.212E8€ 4p434€ 14307 £ 44 5% 13276 8£ 118461€ B28,0%
Comerdial 2016109 gl10€ 13176€ S05,8€ 02,3% 10.500,0€ 99942 € 1976,1%

Promedio 37534 ¢ 5.623,3€ 1.B69.9€ 113,7% 7.863,88 € 5.993.8¢ 786,1%



Tipo promotor  Codigo estudio

Comercizal
Comercizl
Comercial
Comercial
Comercial

Comercial

Mo comercizl

Comercial
Comercial
Comercial
Comergizl
Comercial
Comercial
Comercial
Comercial

Comercizl

Retribucidn
del promaotor

2014005 26072 6€
2014002 10.3420%
2014021 74555 €
2014028 B.2550€
2014044 103000 €
2014063 4R R4 NE
ag1cod Retribucion
del promotor
20150:
agisn:  2300.542.7 €
2015033 176534 €
2015043 133.2015€
2015072 30.7325€
2015080 11.7085€
2015082 FER-EHAES
2016106 347320€
2016105 5.200,0€
Promedia 36247 T £
Total LT9.963.5 €

oty L
ONCOLOGIA

12.502,5€ 5428 3€
7.332,3€ 27105€
44372 € 1.8740€
5.500,1€ 2063,8€
73636€ 2.700,0€
70 ART L E 17130 £

anarp O
1.453.603,3€ 569.7494€
10.748,3 € 44159 €
90.338.0€  34.3191€
17.707,3 € 7.683,1€
74185€ 29283€
42359,1€  194M3€
15.793, € B.7470€
5.187,5€ 2300,0€
22.012,3€ 3.191,8€
352.197,6€  147.068,7 £

Cuenta
farmacia

3762,6€
359,6€
683,0€
450,8 €
3682 €

FRATARE

Cuenta
farmacia

108.774.4 €

1761,4€
4293 3€
25422 €
996,2 £
4672,2€
15659 €
7219€
2.170,1€
34.721,9€

@Resultados-lmpacto en los procedimientos del centro

Cuenta
hospital

3.379,3€
350,6€
511,7€
230,5€
3682 €

1 86R § £

Cuenta
hospital

168.415,6 €

737.1€
41864€
27993 €
366,0€
71919 €
46854€
990,6 €
2.8735€
45.975,3 €

Exceso COSTE
real para el
centro?

0,0€
1.206,2 €
0,0€
0,0€
1929 6€

43 T £

Exceso COSTE

real para el
centro®

251.320,5 €

6.171,3€
9.658,0€
2.853,8€
1122, 8€
28513 €
1.060,4 €
0,0€
46459 €
74.333,6€

Diferencia
cuenta
hospital

3378 3£
BIEEE
-B117£
-230 4 £
1561 4€
19737 E
Diferencia
cuenta
hospital*
82.904,9 £

54340 €
54716 €
539€
756,8 €
43401 €
36E250€
9590,6 £
17724 €
28.358,3 £



@Resultados-lmpacto en el gasto en medicacion

Ne Pacientes

Coste real

Coste real Atencion

Salud
Mental;
0,00¢;

0%

Coste hospitalario evitado

Reumatologia;
292.404,00€;

56%

COT; 2.737,22

€ 4%

en EC hospitalario evitado Primaria evitado
Total COT 37 0,00 € 2.737,22 €
Total Digestivo 13 35.827,82 € 0,00 €
-Ili-zt:la(lcrinologia 50 0,00 € 20.398,54 €
Total Hematologia 8 60.072,41 € 0,00 €
Total Nefrologia 16 0,00 € 0,00 €
Total Oncologia 76 129.487,41 € 26.287,13 €
Total Pediatria 16 0,00 € 0,00 €
Total Reumatologia 95 292.404,00 € 3.282,90 €
Total Salud Mental 7 0,00 € 22.528,65 €
Total 318 517.791,64 € 75.234,44 €
i l S
3

COT; 0,00 €; 0%7=

213582782 €: 7%

MNefrologia: 0,00

Salud Mental;
€22.528,65; 30%

Reumatologia;
3.282,90€;4%

£ 0%
Oncologia;
129.487 41 €;
25%
Pediatria;
0,00 €; 0%
Coste atencion primaria evitado
. Digestivo; 0,00 €;
T 0
| 1 [
I8 54
Oncologia;
26.287,13
Mefrologia: 0: 0%

Pediatria;
0,00 €; 0%

€:35%




@ Resultados-Servicio de Farmacia

Instalaciones y mantenimiento:

Infraestructuras:
Ubicacion medicacion nevera:

Ubicacion medicacion ambiente:

Logistica y manejo de medicacion:

385,00€/ano
97,00€/ano
8,00€/taquilla/ano

Gestion envios:
CREDOS gestionadas:
Dispensaciones:
Preparaciones:
Devoluciones pacientes:
Destruccion local:
Devolucion promotor:

Actividades de monitorizacion:

4,00€/envio

1,50€/CREDO

3,50€/KIT dispensacion
8,50€/preparacion
1,00€/devolucidn
27,00€/contenedor incineracion
5,00€/devolucion

Visita inicio

Visita monitorizacion
Visita calidad/auditoria
Visita cierre

60,60€ + 20,20€/hora de visita
10,10€ + 20,20€/hora de visita por visita realizada
10,10€ + 20,20€/hora de visita por visita realizada
10,10€ + 20,20€/hora de visita



@ Resultados-Servicio de Farmacia

Descripcion del manejo de la medicacion

Total %
N2 EC requieren preparacion 39 2810
M2 EC requieren enmascaramiento 14 10,45
M2 EC requieren control devoluciones pacientes B0 44 78 Coste instalaciones
M2 EC con medi Descripcion de la actividad relativa al manejo de la medicacion Coste actividad
M2 EC con medi N2 envios recibidos 1.245 M2 Kits recibidos 15484 4 668 75 €
N2 EC con medi N2 envios CREDO recibidos Q2 138,00 €
Promedio dias| pe Dispens: Descripcion de la actividad de monitorizacion Coste actividad
N2 Prepara Tipologia de visita M2 visitas = Tiempo registrado Tiempo (horas)
realizadas {minutos)
M2 devolud
Visitas inicio 132 6.670 111,17 10.244 77 £
M2 Devoluc .
Visitas monitorizacion 586 B5.755 062,58 15202 78 €
N2 Destruci X ; .
Visitas calidad,/auditoria 14 1.480 24,67 3.226,27 €
Visitas cierre 121 6.710 111,83 3.481,13<
Coste total 207.372,95 €
Facturacion total a 149.128,93 €

promotar



Resultados-Servicio

Coste actividad para e

Importe total facturac
promotor

Diferencia

de Farmacia

Promedio dias estudio abierto

Envios recibidos (Promedio x EC)

Kits recibidos {Promedio x EC)

N2 EC devolucion promotor

Kits devueltos promotor (promedio x EC)

M2 EC destruccion local

Kits destruidos localmente (promedio x EC)

M2 visitas inicio (promedio tiempo minutos x EC)

M2 visitas monitorizacion (promedio tiempo minutos x EC)

M2 visitas cierre (promedio tiempo minutos x EC)

Coste infraestructura {promedio x EC)

Coste ubicacion medicacion en nevera (promedio x EC)
Coste ubicacion medicacion en ambiente (promedio x EC)
Coste envios (promedio x EC)

Coste devolucion a promotor (promedio x EC)

Coste destruccion local (promedio x EC)

Coste visitas inicio (promedio x EC)

Coste visitas monitorizacion (promedio x EC)

Coste visitas cierre (promedio x EC)

Coste total para el 5F
Coste promedio EC

Coste real facturado {n? EC)

45 EC finalizados
sin pacientes

520,4

43 (51)
21 (102,5)
36 (50,97)

24.776,76 €
[550,54€)

3.378,45 € (78,57
£)

626,20 € (52,18 €)
1.102,58 £ (30,63
£)

34.577,32 €

768,38 €
1.140,65 €

31 EC finalizados con
custodia medicacion

558,8
93 (3)

1916 (61,8)

20

674 (33,7)

13

862 (66,31)

29 (54,31)

21 (102,5)

28 (73,38)

18.328,11 £ (581,23 €)

2.195,02 £ (137,19 €)
339,05 £ (13,56 €)
348,75 £(11,25 €)

120,00 £ (6,00 €)
324 £(27,00 )
2.287,65 £ (78,88 £)

26,20 £ (52,18 €)
974,65 £ (34,81 €)

26.909,94 €
B68B.06 £
1.140.65 €

14 EC finalizados
sin custodia
medicacion

435,36

14 (51,42)
0
£(17,5)

5.448,64 €
(460,62€)

1.090,80 € (77,90 €)

0
127,93 £ (16,00 €)

7.667,38 €
547,67 €
0



@Resultados-Servicio de Farmacia

SERVEI DE FARMACIA :

AREA ASSAIGS CLINICS
CODI INTERN: 2015082 DATA INICI DE L'ESTUDI:
CODI ESTUDI: GS5-US-296-1080 DATA Fi DE LU'ESTUDI:
» PERICAY PUAUME CARLOS | ONCOLOGIA
PROMOTOR: MERCK
N FACTURA: 23/2/2021- 2015 DATA FACTURA: 23/2/2021

INSTALACIONS | EMMAGATZEMATGE

DATA RECEPCIO PRIMERA MOSTRA
DATA ULTIM A RECEPCIO

UBICACIO NEVERA (S/N):
UBICACIO TEMP. AMBENT(S/N):

N TAQUILLES

25/7/2016

10/5/2019

2

COST INSTALACIONS:

INFRAESTRUCTURES:

COST NEVERA:

COST T.AMBIENT:

1.472,40 €

LOGISTICA | MANEIG DE LA MEDICACIO

N ENVIAMENTS GESTIONATS:
N® CAIXES CREDO GESTIONADES:

N DISPENSACIONS:

N® PREPARACIONS:
N2 DEVOLUCIONS:

N® REET IQUET ATS MEDICACIO:
DESTRUCCIO LOCAL [S/N):
N® CONTENIDORS UTLL.:

DEVOLUCIONS A PROMOTOR (S/N)

N2 DEVOLUCIONS PROMOTOR:

a5

as

1

COST LOGISTICA:

I' Parc Tauli
Hospital Universitar

16/6/2016

14/6/2019

1.156 06 €

271,55 € |

aa7s¢€

COST: 180,00 €
COST: 67,50 €
COST: 0,00 €
COST: 1.853,00€
COST: 0,00 €
COST: 0p0¢€
COST: 30,00 €
COST: 0,00 €
2.130,50 €

SERVEI DE FARMACIA :
AREA ASSAIGS CLINICS

I; Parc Tauli
Hospital Universitar

ACTIVITATS DE MONITORITZACIO

TEMPS TOTAL DE
MONITORITZAC IO

NEDE VSITES MmN €OsT:

VISITA O INICI: | 1| | 60| | =ns0€|

VSIES DE MONTORTZACK: | 13
VISITES REMOTES: | 1| 120| | 4pa0€ |
VISITES DE QUALITAT/AUDITORIA | o | of | oo0e
VISITA DE CIERRE: | 1| | 10|

COST MONITORITZACIO: | 547,08 € |

COST TOTAL DE L'ESTUDI: 4.149,98 €
IVA APLICAT: 21%

COSTTOTAL AMB IVA: | 5.021,47 €

PAGAMENT A COMPTE: 1100 00 €
PAGAMEMT PEMDENT: 3521 ATE




@Discusién_Conclusiones

1. La participacion en 62 ensayos clinicos ha supuesto un beneficio para nuestra institucion valorado en 2.818.334,31¢€,
procedente del coste evitado en medicacion y el sistema de reembolso por parte del promotor por paciente
reclutado.

2. Con excepcion de los EC con promotor no comercial, el pago por paciente incluido que asume el promotor no sélo
cubre el coste de los procedimientos extra generados por la inclusién en EC, sino que cubre el coste de los
procedimientos estandar de dicho paciente.

3. Los 62 ensayos clinicos realizados en nuestro centro, iniciados entre 2014 y 2018 y finalizados antes del 31 de
diciembre de 2019, representaron un coste evitado en medicacion para el Sistema Nacional de Salud de 593.023,08€

4. El promotor aporta lo suficiente para cubrir costes, pero el reparto de estos ingresos entre los diferentes
participantes no se hace de manera correcta como para cubrir los costes generados.

5. El sistema actual de remuneracién no llega a cubrir los costes generados por la actividad de ensayos clinicos en el
Servicio de Farmacia. En cambio una facturacién basada en una cartera de servicios si lo haria

6. Un pago por apertura de EC cubriria los costes de aquellos que finalizan sin inclusidén de pacientes



@Discusién_Conclusiones

Innovador del estudio:
 Mayoria publicaciones centradas en el ahorro de medicacion (excluido el coste de
procedimientos extras)
 Se muestran datos de consumos extrapolados al analisis de un paciente en un momento

concreto del EC
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