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- _________________________________________________________________________________________________
DISCLAIMER

Lo gue voy a explicar agqui esta basado en mi experiencia personal y lo aprendido de mis fallos

Es probable que se me deje detalles importantes. Desde ya, pido disculpas

Sobre todo, poneros en contacto con el personal experto de vuestra institucion en
proyectos europeos. Ellos os pueden ayudar
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MENSAJE CLAVE

EECC DE LA ¢ EECC PROYECTOS
INDUSTRIA EUROPEOS
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EECC DE LA ¢ EECC EN PROYECTOS
INDUSTRIA EUROPEOS

Diferencias entre los ciclos de financiacion de Horizonte Europa y la estructura de pagos de los Ensayos
Clinicos Patrocinados por la Industria.

Estructura de consorcio fija en Horizonte Europa frente al reclutamiento dinamico de pacientes a través
de centros medicos.

Duracion tipica y estricta de los proyectos de RIA frente a plazos variables y a veces flexibles de los
ensayos clinicos.

Cuestiones éticas y normativas, y conflictos y mas
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COMIENZO

El proyecto que
lleva asociado un
EECCllega a
nuestras manos:
Primeros pasos

ANTES DE TODO

0

o

SELECCION DE
CENTROS

Qué centros abrimos?
Cémo los elegimos? Qué
temenos que cumplir?

El Proyecto empieza su

adandadura y temenos que ir

ejecutando el presupuesto..
Cémo?
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Si temenos suerte, podremos
conocer y negociar nuestra
participacién, sino, tendremos que
trabajar con lo que tenemos

LA RUTA DE LOS EECC

Después de santiguarnos,
como presentamos los
gastos para que sean
aprobados?



Comienza el proyecto

En funcion del rol que nos hayan dado dentro del Proyecto, y la actividad que tengamos que realizar en el
EECC, podremos tener varios escenarios...

PROYECTO ENSAYO CLINICO ECRIN

* Ya beneficiario?
* AE de ECRIN

Seleccionando de cada una de las casillas el tipo el tipo de actividad, vamos a ir seleccionando cdmo tenemos
que justificar

* Si quieren subcontratarnos, nos tendrdn que avisar de que quieren que participemos asi
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Seleccion de centros

En el caso de que seamos sponsor del EECC, tendremos que decidir los centros que van a realizar todas las
actividades del EECC. Podemos dividirlos en dos grupos

RECLUTAMIENTO OTRAS ACTIVIDADES

Procedimiento interno Procedimiento interno
de seleccion de centros de seleccién

“Best value for money” “Best value for money”
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Proyecto Europeo

Art. 7 <

PROS

Coordinator
4 Art. 8 - Affiliated Entities
Partner ”TP —> Art. 9 - Associated Entities
TP In Kind contribution
Actividades:

CONS

* Aumento de la visibilidad de la
institucion -Firma de la AG.

* Posibilidad de participacion en
otros WP / actividades - 1
presupuesto.

* Participacion en reuniones con

* Actividades del proyecto — otras
de las de EECC

* Actividades de EECC:

- Reclutamiento

- Monitorizacion

- Gestion de datos

* Justificacion de costes reales -
Otras obligaciones (auditorias,
etc...)

* Solo se permite el uso de costes
unitarios si cumple la normativa
de la UE.

\ 4

Art. 9.3 - Subcontractors

Subcontratado

I

PROS

CONS

* Pago de la actividad contra
factura

* Preparacion menos concisa del
presupuesto

* Se puede incluir “profit” - 1
ganancia

* Menos visibilidad - sin firma GA

* Obligacion de presentar
documentacion cuando se
solicite (OLAF, etc.)

* Demostracion “best value for
money” por parte del socio que

- Farmacovigilancia subcontrata

* La actividad NO genera CI

* Gestion muy similar a los EECC
de la industria

los socios - 1 trabajo en red - 1
implicacion futura

* Capacidad de decision en las
actividades del proyecto

* 25% de gastos generales

* No se permiten beneficios

* Necesidad de experiencia en
proyectos europeos -
Experiencia previa

Un socio NO puede ser subcontratado en el

mismo proyecto.

Coordinador / socio contactara para que se participe en el
WP/tarea — participacién en la descripcion de las actividades
- estimaciones de costes reales de acuerdo con las
condiciones descritas en el Art. 6.2 GA:
* Costes de personal
* Subcontratacion
* Compras:

- Viajes

- Equipamientos

- Otros bienes / obras y servicios

Se solicitara documentacién tal y como se estipule en la
normativa interna de la institucion

+— Presupuesto >
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Realizacion EECC

Los costes de las actividades a realizar en el EECC, pueden declararse de 3 formas diferentes

Costes reales

Costes de subcontratacién Costes de bienes y servicios
facturados internamente
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Como puedo realizar el presupuesto en funcion de la actividad?

G Recruitment of patients Actual costs
e Other CT activities

Other Project activities — different WPs . . .
Subcontracting costs Costs for |nterna”y invoiced
goods and services
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Como puedo realizar el presupuesto en funcion de la actividad?

Reclutamiento de pacientes

!

Subcontratado

A

O

Factura a nombre del Sponsor / Socio en el que se
estipule el precio por paciente
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Socio / AE

— Cost (€) Justification
of

Travel planning per WP: 4 WP3, total: 4 budgeted at €500 each.
The actual travel costs will be based on the actual incurred costs
in line with the internal accounting principles.

N.A.

(011 DI T € 250392 Laboratory costs € 246892 for 4 patients in the FIH and 10
patients in the CF trials. . ~ has allocated €3500 for
financial Audit.

252392

En el DoA aparecera el coste por reclutamiento

l

Justificacion a través de costes reales o de facturas
internas
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Como puedo realizar el presupuesto en funcion de la actividad?

G Otras actividades de EECC

En el caso de que tengamos que participar en actividades diferentes al reclutamiento de pacientes del EECC,
habitualmente, se suelen usar tablas como la que se muestra, que es la que usa ECRIN.
Para cada una de las actividades, se muestran los detalles a tener en cuanta con la actividad

ACTIVITIES per centre INITIAL SUBMISSION

Support for protocol elaboration (in English)

Adaptation of the protocol

REGULATORY/ETHICAL SUBMISSION Preparation and adaptation of the patient information sheet and informed consent
INITIAL SUBMISSION Translation of study documentation (PICF, patient diary, other, ...)

FOLLOW-UP ACTIVITIES Translation and adaptation of IMP label to local language and national requirements if
LOCAL MONITORING applicable

LOCAL PROJECT MANAGEMENT Preparation of local information for submission dossier to CA

LOCAL PHARMACOVIGILANCE Preparation of local information for submission dossier to EC

TRAVEL COSTS Preparation of local information for submission to other authorities (if applicable)

OH to be applied: Submission to CA/EC

Final cost:
Notes:

Tax payment to CA and EC (and any other authorities if applicable) for amendments
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Como puedo realizar el presupuesto en funcion de la actividad?

G Otras actividades de EECC

En cada una de ellas, nos daran un detalle de los recursos necesarios para realizar la actividad

ACTIVITIES per centre Requested Specifications N°HOURS UNITS Total Cost/Hour TOTAL COST
(Yes/No)* number of

hours
REGULATORY/ETHICAL SUBMISSION
INITIAL SUBMISSION

Support for protocol elaboration (in English) No Provided by Lead CTU (agreed with Sponsor)

Adaptation of the protocol Yes

Preparation and adaptation of the patient information sheet and informed consent Yes

Translation of study documentation (PICF, patient diary, other, ... Yes Number of pages:protocol + ICF + IP around 45 pages

Translation and adaptation of IMP label to local language and national requirements if

applicable No

Preparation of local information for submission d ossier to CA Yes

Preparation of local information for submission dossier to EC Yes

Preparation of local information for submission to other authorities (if applicable) Yes

Submission to CA/EC Yes

Tax payment to CAand EC (and any other authorities if applicable) foramendments Please, pr'C-JVIdE the_pnce of r'egu_la_tory and _ethlcal taxes
Ves together with the price of the activity of paying the taxes

FOLLOW-UP ACTIVITIES

LOCAL MONITORING

LOCAL PROJECT MANAGEMENT
LOCAL PHARMACOVIGILANCE
TRAVEL COSTS

OH to be applied:

Final cost:
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Como puedo realizar el presupuesto en funcion de la actividad?

@EEEE Conceptos a tener en cuenta

éCuantas horas necesitamos para

llevar a cabo esta actividad en su ¢ Cuanto cuesta cada hora de
totalidad? actividad?

* Tarifas de la institucidn
— ¢ (alculo realizado para
cada proyecto

N° HOURS UNITS Total Cost/Hour A TOTAL COST
number of

hours

¢ Cuantas personas necesitamos
para trabajar esas horas?
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Como puedo realizar el presupuesto en funcion de la actividad?

ACTIVITIES per centre

INITIAL SUBMISSION
Supportfor protocol elaboration (in English)

Requested
(Yes/No)*

Specifications

Provided by Lead CTU (agreed with Sponsor)

Adaptation of the protocol Yes

Preparation and adaptation of the patientinformation sheet and informed consent Yes

Translation of study documentation (PICF, patient diary, other, ...) Yes Number of pages:protocol +ICF +IP around 45 pages
Translation and adaptation of IMP label to local language and national requirements if No

applicable

Preparation of local information for submission dossierto CA Yes

Preparation of local information for submission dossier to EC Yes

Preparation of local information for submission to other authorities (if applicable) Yes

Submission to CA/EC Yes

Tax payment to CA and EC (and any otherauthorities if applicable) foramendments Yes Please, provide the price of regulatory and ethical taxes

LOCAL MONITORING

togetherwith the price of the activity of paying the taxes

N°HOURS UNITS

Total

number of Cost/Hour TOTALCOST

hours

60
50

60

50
50

50

18.900,00
1.000,00
600,00

5.000,00
5.400,00

500,00
250,00

150,00

6.000,00

71.090,00

Preparation of investigator s trial master file

Maintenance of investigator's trial master file during the study duration (*xyears)

CRA training, preparation (x countries)

Preparation, conductance and report of initiation visit including pharmacy visit (usually own
site)

Remote monitoring (usually own site, *no. years) including queries resolution

Communication with investigators and participating CTU (*no. years)

Preparation, conductance and report of regular monitoring visits (*no. visits)

Preparation, conductance and report of close-out monitoring visit, including pharmacy visit
(usually own site)

Reports review (*no.)

Database lock

TRAVEL COSTS

OH to be applied:

Final cost:

Yes

~Ves —[HE:25%

Syears

10 h. Training provided by Lead CTU

23 h persite

2h/site/month.5years.

10 visits

25h

In some cases, monitoring reports will be reviewed by
PMs of participating CTUs

Clarification of pending queries before the final closure
of the database and the data blind review.

Please, consider travels costs for monitor and project
manager

20

50

40
50

184

960

80

25

20

50
50
50

60

50
50

50

60

60

2.000,00
2.500,00
500,00

11.040,00

48.000,00
4.000,00

1.250,00

600,00

1.200,00
25.000,00

25.000,00

28.747,50
28.747,50

143.7317,50



Como puedo realizar el presupuesto en funcion de la actividad?

G Otras actividades de EECC
Subcontratado Socio / AE
\\
* Initial submision: 18.900,00€
Factura al patrocinador / socio con el precio « Local Monitoring: 71.900,00
estipulado por actividad. « Travel: 25.000.00

* TOTAL: 114.990,00€
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Como puedo realizar el presupuesto en funcion de la actividad?

CEE— Otras actividades de EECC
|
l }
Subcontratado Socio / AE

El DoA mostrara la descripcién de las actividades, asi
como el presupuesto del socio.
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ACTIVITIES per centre

INITIAL SUBMISSION

Requested
(Yes/No)*

Specifications

Supportforprotocol elaboration (in English) No Provided by Lead CTU (agreed with Sponsor)
Adaptation of the protocol Yes

Preparation and adaptation of the patientinformation sheetand informed consent Yes

Translation of study documentation (PICF, patientdiary, other,...) Yes Number of pages:protocol+ICF +IP around 45 pages
Translation and adaptation of IMP label to local language and national requirements if No

applicable

Preparation of local information for submission dossierto CA Yes

Preparation of local information for submission dossierto EC Yes

Preparation of local information for submission to other authorities (if applicable) Yes

Submission to CA/EC Yes

Tax paymentto CA and EC (and any other authorities if applicable) foramendments Yes Please, provide the price of regulatory and ethical taxes

togetherwith the price of the activity of paying the taxes

N°HOURS UNITS

20 1
10 1
30 3
10 1
5 1
3 1

Total

" -
Como puedo realizar el presupuesto en funcion de la actividad?

number of Cost/Hour TOTALCOST

hours

20
10

90

10

18.900,00

LOCAL MONITORING
Preparation of investigator s trial masterfile

Maintenance of investigator's trial masterfile during the study duration (*xyears)

CRA training, preparation (x countries)

Preparation, conductance and reportof initiation visitincluding pharmacy visit (usually own
site)

Remote monitoring (usually own site, *no. years) including queries resolution

Communication with investigators and participating CTU (*no. years)

Preparation, conductance and report of regular monitoring visits (*no. visits)

Preparation, conductance and report of close-out monitoring visit, including pharmacy visit
(usually own site)

Reports review (*no.)

Database lock

TRAVEL COSTS

Syears

10 h. Training provided by Lead CTU

23 h persite

2h/site/month. 5 years.

10 visits

25h

In some cases, monitoring reports will be reviewed by
PMs of participating CTUs

Clarification of pending queries before the final closure
of the database and the data blind review.

20 2
10 5
10 1
23 8
2 480
10 8
25 1
5 2
20 1

40
50
10

184

960
80

25

10

20

1.000,00

600,00

5.000,00

5.400,00

500,00

250,00

150,00

6.000,00

71.090,00

50 2.000,00
50 2.500,00
50 500,00
60 11.040,00
50 48.000,00
50 4.000,00
50 1.250,00
60 600,00
60 1.200,00

OH to be applied:

Final cost:

Yes

HE: 25%

Please, consider travels costs for monitorand project
manager

50

500

25.000,00

25.000,00

28.747,50
28.747,50

143.737,50
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Como puedo realizar el presupuesto en funcion de la actividad?

Total

ACTIVITIES per centre R[;qu;:t::l Specifications N°HOURS UNITS number of Cost/Hour TOTALCOST
es/No;

hours
INITIAL SUBMISSION 18.900,00 get Category
Support for protocol elaboration (in English) No Provided by Lead CTU (agreed with Sponsor) 20 1 20 50 1.000,00
Adaptation of the protocol Yes 10 1 10 60 600,00
Preparation and adaptation of the patient information sheet and informed consent Yes 0 50 I
Translation of study documentation (PICF, patientdiary, other, ...) Yes Number of pages:protocol + ICF + IP around 45 pages Pe rson n ne 78_990’00
Tran_slationand adaptation of IMP label to local language and national requirements if No 10 3 %0 50 5.400,00
applicable
Preparation of local information for submission dossier to CA Yes 10 1 10 50 500,00
Preparation of local information for submission dossierto EC Yes 5 1 5 50 250,00 P u rch ese Costs 3 6 000 00
Preparation of local information for submission to other authorities (if applicable) Yes - ° ’
Submission to CA/EC Yes 3 1 3 50 150,00

Please, provide the price of regulatory and ethical taxes
together with the price of the activity of paying the taxes

LOCAL MONITORING 71.090,00

Tax payment to CA and EC (and any other authoritiesif applicable) for amendments Yes

Travel 25.000,00

Preparation of investigator "s trial master file Yes 20 2 40 50 2.000,00 Oth d / k d

Maintenance of investigator's trial master file during the study duration (*xyears) Yes 5years 10 5 50 50 2.500,00 e r go 0 S W 0 r S a n

CRA training, preparation (x countries) Yes 10 h. Training provided by Lead CTU 10 1 10 50 500,00 . 1 1 .OO0,00
:i:l:;xaratmn,cunductance and report of initiation visit including pharmacy visit (usually own Yes 23h persite 23 8 184 60 11.040,00 Se I"VICeS

Remote monitoring (usually own site, “no. years) including queries resolution No :

Communication with investigators and participating CTU (*no. years) Yes 2h/site/month. 5 years. 2 480 960 50 48.000,00 Su btota I

Preparation, conductance and report of regular monitoring visits (*no. visits) Yes 10 visits 10 8 80 50 4.000,00

Preparation, conductance and report of close-out monitoring visit, including pharmacy visit
(usually own site)

= . In some cases, monitoring reports will be reviewed b
Reports review (“no.) Yes PMsofpamcipatingCTUsg P Y 5 2 10 60 600,00 OH 28.747’50
Clarification of pending queries before the final closure
of the database and the data blind review.
TRAVEL COSTS 25 000,00

Please, consider travels costs for monitorand project 25 000,00
manager

OH to be applied: 28.747,50
28.747,50
143.737,50

Yes 25h 25 1 25 50 1.250,00

Database lock Yes

20 1 20 60 1.200,00

143.737,5

Final cost:

o
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Como puedo realizar el presupuesto en funcion de la actividad?

] Otras actividades de EECC

1

Subcontratado

Al

O

Factura al patrocinador / socio con el precio
estipulado por actividad.

|di
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Beneficiario / AE

El DoA mostrara la descripcién de las actividades, asi
como el presupuesto del socio.

|

A justificar como costes reales / Bienes y servicios
facturados internamente
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Como puedo realizar el presupuesto en funcion de la actividad?

Otras actividades del proyecto -

] diferentes WP

|

Beneficiario / AE

El DoA mostrara la descripcion de las actividades asi
como el presupuesto del socio

|

Se justificaran como costes reales
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Justificacion de gastos

Teniendo en cuenta los detalles anteriormente plasmados, presentaremos la justificacion de gastos
correspondientes

n003qvéw (EXTERNAL) 2

Grant Project Periodic Report
Management

236417 (236417 OUiD - G..) HORIZON-.. | Benefidar, * Financial

Legal Name: A. 1 Statement

PIC: . Status: VALIDATED

Legal Address: , i "‘
Period No: 1 Duration (months): 18 = i 1

Germany

Reporting Period : [14 Aug 2020 - 13 Feb 2022

Financial Statement m
Finandial Statement for period 1" - (14 Aug 2020 - 13 Feb 2022) A

Eligible costs:

Category - Form of Funding Total Amount
wEligible costs (per budget category)
v Direct costs
v A. Personnel costs
w(a1) A.1 Employees (or equivalent), A.2 Natural persons under direct contract, A.3 Seconded actual 50.00 € L.
persons
w(aZ) A.1 Employees (or equivalent), A.2 Natural persons under direct contract, A.3 Seconded unit {usual accounting practices) 0.00€ L’
persons
w (a3) A.4 SME owners and natura person beneficiaries unit 0.00€ |
SME owner/Natural person costs
¥ B. Subcontracting costs
v (b) Subcontracting actual 0.00 € (=
v (. Purchase costs
w(c1) C.1 Travel and subsistence actual 10.00 € _u:
w(c2) C.2 Equipment actual 5.00 € =]
¥ (c3) C.3 Other goods, works and services actual 5.00€ R
vD. Other cost categories
¥ (d2) D.2 Internally invoiced goods and services unit {usual accounting practices) 15.00 € Il
(d3) D.3 Transnational access to research infrastructure unit costs unit 0.00€
(d4) D.4 Virtual access to research infrastructure unit costs unit 0.00€
¥ Indirect costs
vE. Indirect costs
(e) E. Indirect costs (25% * (al +a2 + a3 + c1 + c2 + c3)) flat-rate 17.50 € @
(f) Total costs (at +a2 +a3 +b+cl +c2+c3+d2+d3 +dd +e) 102.50 €
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Take-home messages

Los ensayos clinicos en proyectos europeos son complicados pero cada vez mas habituales.

Estar preparados y saber qué opciones tenemos puede hacer que nos haga mas interesantes para participar en un
ensayo -Ventaja competitiva.

Hacer una revision interna de lo que necesitamos para participar nos ayudara a identificar lo que nos falta 'y
prepararnos para futuras participaciones.

. Sobre todo, una vez mas, ponte en contacto con el personal experto de tu institucion en
proyectos europeos para que puedan ayudarte.
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MUCHAS GRACIAS
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