MOBILIZA CRO

INVESTIGACION CLINICA 2.0
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Los ensayos clinicos son una

parte fundamental en el proceso de
desarrollo, aprobacion e
introduccion en el mercado de
nuevos farmacos y tratamientos
contra las enfermedades .

Organigrama: Ensayos cilnicas en Espana
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Las empresas farmaceuticas
prefieren  subcontratar a las
Compaiias de Investigacion por
Contrato (CRO) que son las
encargadas de hacer la recogida y
procesamiento de los datos
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Los servicios que ofrecemos incluyen actividades de
todo tipo de estudios y ensayos clinicos, desde el
inicio hasta la finalizacion de los mismos.

Mobiliza Consulting genera y planifica ensayos
segun la normativa nacional y comunitaria.

Selecciona investigadores principales.
Solicita permisos y gestiona los contratos.
Realiza y supervisa la visita de inicio.




Mobiliza Consulting apoya  al
promotor del estudio en todas las
fases del ensayo clinico.

Normativa y Disefio del estudio
Apoyo en la planificacion de fases
Apoyo en la negociacion vy
presentacion en los CEIC de
referencia

Apoyo en la difusion y tanteo de
participacion




Monitorizacion del ensayo a
distancia y en el centro.

Aplicacion de las nuevas
tecnologias a su estudio.

Cierre de centros y apertura.
Diseno de material de apoyo
al ensayo: guias, tripticos,
pendrives.. y material de
mercadeo.

Publicacion de los datos en
formato articulo.
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Normativa;

« Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos
de caracter personal.

 Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba
el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999.

 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica.

 Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos.




Los ensayos clinicos se realizaran en condiciones de respeto a los
derechos del sujeto y a los postulados éticos que afectan a la
investigacion biomeédica con seres humanos. En particular, se
debera salvaguardar la integridad fisica y mental del sujeto, asi
como su intimidad y la proteccion de sus datos, de acuerdo con la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos
de Caracter Personal.

Mobiliza Consulting es una empresa que audita la LOPD en clinicas
y centros hospitalarios, asi como en entidades que manejan datos
de nivel alto de seguridad. Nos encargamos del disefo de la gestion
de los datos para que cumpla con la LOPD y no existan problemas
de seguridad ni sanciones administrativas.

Los CRF pueden ser de naturaleza electronica o en formato
tradicional.
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Mobiliza Consulting participa en estudios clinicos en las areas de :

* Oncologia

o Cardiologia

e Cirugia

* Dermatologia

* Neurocirugia

« Traumatologia

« Medicina Interna y enfermedades infecciosas
* Neurologia

* Medicina Intensiva

 Neumologia

* Psicologia

» Estudios Epidemiologicos y de Campo
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Si desea plantearnos un ensayo clinico 0 un
protocolo asistencial podemos ayudarle a crear desde
un estudio observacional retrospectivo hasta un ensayo
en cualquiera de sus fases.

Contacte con nosotros en info@mobiliza.net y nos

pondremos en contacto con Vd. Nuestros presupuestos
se adaptan al proyecto planteado sin compromiso.
Nuestra empresa le ofrece la posibilidad de tener para
Vd. flexibilidad econdémica.




