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ANTECEDENTES APOYO A LA INVESTIGACION
SFC + CTU + MEDSTAT

NON-PROFIT ARO SERVEI FARMACOLOGIA CLINICA

CLINICAL TRIALS UNIT (CTU)
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Diseiio, desarrollo, ejecucion, monitorizacidén, gestion de datos y
analisis de los proyectos de investigacion clinica

Cumplimiento legislacion europea, buenas practicas clinicas,
trazabilidad de datos y resultados adaptados a objetivos

OBTENCION FINANCIACION

PROXIMIDAD Y ACCESIBILIDAD
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39 (40%) Statistics-Data Management Solicitantes:

38 (39%) Metodologia, regulatorio,

ética 88 (90%) Campus Clinic
10 (10%) Disefo 10 (10%) Externos

11 (11%) Ensayo c'nins

* Productos sanitarios (22)
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ENCUESTA SATISFACCION INVESTIGADORES (33/98)

GRAU SATISFACCIO GENERAL

GRAU SATISFACCIO INFORMACIO REBUDA

AGILITAT DEL SERVEI 9,51

RECOMANA ALS SEUS COMPANYS/ES? 9,51

TEMPS DASSESSORAMENT SUFICIENT [ A

SERVEI NECESSARI DINS LA INSTITUCIO 9,88



Implementacion y difusion

Se han creado y grabado en formato video diversas
pildoras formativas sobre temas relacionados con
investigacion y regulacidn orientadas a investigadores

Pildora 1. Presentar un proyecto al CEIm
Pildora 2. Consentimiento informado
Pildora 3. Calculo del tamafo de la muestra
Pildora 4. Variables del estudio

Pildora 5. Regulatorio: ensayos clinicos

Pildora 6. Regulatorio: Estudio observacional con medicamentos
Pildora 7. Regulatorio: producto sanitario
Pildora 8. Regulatorio: producto sanitario para diagndstico in vitro

Pindola 9. Farmacovigilancia en ensayos clinicos



GESTION, coordinacion AGILIDAD Y EFICIENCIA
y monitorizacion en todos los procesos

ASESORIA ACOMPANAMIENTO Cumplimiento requisitos

metodoldgica, en todas las fases de regulatorios, BPC, CTIS
ética y regulatoria la investigacion analisis y publicacién

SERVICIO INTEGRAL A INVESTIGADORES



