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Serviclos

Elaboracion presupuestos

* Revision Protocolo, HIP-CI, CRD...
* Presentacion AEMPs/CEIm

» (Gestidon contratos/documentacion local

« Coordinacion, gestion, monitorizacion y seguimiento del proyecto
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29 UICECs

. Madrid
« Cataluha
« Andalucia

. Euskadi
« Valencia
« Galicia

Extremadura
* Castilla/Lebn
. Navarra
 Cantabria

*  Murcia

Spanish
Clinical
Research
Network
ISCIII
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Clinical Trial Manager

Data Bio- Monitoring
- Star Up team
Manager Statistician team

PhV
Responsible

PMBGD ®

\

Planning

eCRF Insurance Cllptalia

Material
Sies Inves.lgator VHP I.3o.5|t|ve N(?A - ITE S
Selection opinion Authorization
CRA o Site
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Training Contracts Activation
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BENEFICIOS DE TRABAJAR CON SCReN

= Metodologia de alta calidad y procedimientos compartidos

= Inclusion de pacientes en el ensayo

= Ahorro de costes, acceso a equipos con experienciay a

Infraestructuras Spanish
@ Clinical
Research
Network
ISCIII
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Instituto de Investigodidn
Sonitaria Lo Fe

AYUDAS INVESTIGACION CLINICA

= Incentivar y apoyar la realizacion de estudios
/—/\ clinicos promovidos por investigadores del IIS
,' =g = 150.000 €/afio en dos convocatorias
K// * Hasta 75% del valor del estudio clinico
NCE [ ]

Ayuda econdmica y en servicios de apoyo para el

desarrollo de los ensayos clinicos
Plazo de presentacion: |

1 2115 de diciembre 2017 |
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Cursos Buenas Practicas Clinicas

ONOCIR INFORMAR AL MROMOTOR
l Y SEGUIR 5 2 al 8 INVEDIATAMENTE de los
ESTRICTAMENTE i % efectos adversos graves.
el protocolo - ‘:A v
dc] estudio. 57 ad o
! 5
- MUESTRAS J '
" PREPARAR EL RECLUTAMIENTO DE
CON ANTERIORIDAD Y LABORATORIO ~asegurar la
mantener actualizado calidad de las muestras-
SELECCIONAR, FORMAR Y ¢l registro de los revisar resultados.
suntenin ¢f registro del  sujetos reclutados,

personal participante en
el estudio.

MANTINER

w8 12 Reglas
3 de orogBPC 1Om«

REGISTRAR 105 DATOs del =
estudio correctamente. P g g —
- —

SIR

MINUOQOSO

al recopilar
- y registrar

los datos correctamente.
Guardar todos los
documentos fuente del
cstudlo

12

MANTENER A

para inve: S(lg(ld()f( S

ASEGURAR QUE LO5
QURI! apatos B
PARA £

son Adecuados.

OBTENER LA AFROBACION
DX L0 coMnts DE ENcA
antes de empezar el

estudio y conseguir el

consentimiento informado
de todos los sujetos antes de
participar en el estudio.

ANTENIR METICULOSAMINT
los documentos de
recuento del producto
de investigacion

( mtdlcamenm)

TODO EL EQUNIK
\ totalmente
informado.

B

Impartimos Formacion especializada y
ACREDITADA en Buenas Practicas Clinicas
(BPC) y reconacida a nivel internacional

fi EVES

ESCUELA VALENCIANA DE
ESTUDIOS DE LA SALUD

)) TransCelerate

BIOFHARMA INC.

RATING THE DEVILOFNENT OF NEW RLDICHES
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0530 - Gestibn de Ensayos Clinicos. Hospital LA FE Universitari i Politécnic

Modulo Gestion Ensayos Clinicos

S
3 estion de Ensayos Clinicos (Perfit ADMINISTRADOR)
NHC: | Servicio:
W ident.: Cod. Protocolo: om: | - Firma contrato: B4 [+
LLMJ—@MM——‘LJM AUTORIZADO | CONTRATO [CENTRO AC| CIERRE CEN.|_SERVICIOS | PPREV.| PACS.| INV. | DM, | MON. | |
EUDRA 2004-005241-38 UROTEUALHER? s 29-07-05 ONC 1 [ 1 [ 0|
2 EUDRA 2004-004042-41 D5830C00003 s 08-08-05 NEM 7 [ 1 0 o H]
3 EUDRA 2004-000598-34 WX17798 s 29-07-05 NER 3 0 1 o 0
4 EUDRA 2005-002372-16 CRAD0018351 s v 05-10-05 NEF 5 0 1 0 [}
5 EUDRA 2005-004376-38 DIPOS s 13-09-05 NER o [ 1 0 ()
6 EUDRA 200500530816  ACU-001 s 12-04-06 OFT 15 [} 2 0 0
7 EUDRA 2006-001483-17 SIOPENRNET002 s " 23-08-10 ONI o 18 B 0 0
8 CEIC  2006/00025E0 REGISTRY s 29-07-10 NER 1 [ 4 0 0
8 CEIC  2006/00142EQ KTX-FU s 09-07-07 6 0 0 0 ()
10 CEIC  2006/00138PS 0501 s v 01-06-07 CAR 20 [ 4 0 0
11 EUDRA 2007-000843-36 QUIREDEX s " 31-07-07 | 18-02-07  18-08-07 HEM 1 12 4 2 1
12 EUDRA 2007-000208-34 CAMN107A2303 S n 04-07-07 HEM 3 1 4 0 0
13 EUDRA 2006-003622-29 BAYE4465/12198 s 10-12-07 APDS 20 [ 1 0 (i
14 EUDRA 2007-003416-61 UKVATS2007 s 24-04-08 [ 0 0 0 0
15 EUDRA 2007-006601-25  ZAR2007 s i 20-10-08 RXD, HEM 1 3 3 2 ()
16 EUDRA 2007-005540-24 TTCC-2007-01 s " 28-03-08 | 02-12:08 ONC 10 3 1 0 0
17 EUDRA 2007-005808-41 £C07/90601 s v 07-10-08 NER [ 0 2 o 0
18 CEIC  2007/00048EO0 AMG-LNH-2007-01 s 25-06-07 ONC 15 0 3 0 0
19 CEIC  2007/00068EQ BMS-CV149-193 s 18-12-07 CVA 15 [ 2 0 0
20 CEIC  2007/00072EO 101-MS-403 s 30-10-07 NER 1 0 2 0 0
21 CEIC  2007/00097/EO SP854 s 09-11-07 NER 18 [ 1 0 0
22 CEIC  2007/00103EO FER-MEN-2006-03 s 18-12:07 REP 25 0 1 0 (=
5 Cargar Total 744
W Ensayos Activos 743
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;Como contactarnos?

- N\
g/AREA INVESTIGACION CLINICA lISLA FE

Investigacion clinica@iislafe.es

TORREA, PLANTA 7
DESPACHOS 14y 15

><
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