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1. Presentaci6

La plataforma Organitzacié d’Investigaci6 Academica (ARO, per les seves sigles en
anglés) té I'objectiu d’ajudar a investigadors i promotors a desenvolupar projectes de
recerca clinica al Vall d’Hebron Barcelona Hospital Campus

Gracies al seu equip multidisciplinari i a la col-laboracié amb altres unitats del Vall
d’Hebron Institut de Recerca (VHIR), la plataforma ARO ofereix un paquet complet per
a gestionar de principi a fi les activitats necessaries per dur a terme assajos (des de la
fase | fins a la 1V) i estudis Clinics

També ofereix assessorament al conjunt d’investigadors i promotors sobre com
aconseguir el millor disseny experimental i les opcions d’organitzacié per a maximitzar
els recursos dels seus projectes.

2. Serveis

Redaccio cientifica

Assessorament metodologic.

Redacci6 de protocols, fulls d’informaci6 al pacient i altres materials.
Disseny de quaderns de recollida de dades.

Informes clinics.

Activitats reguladores

Obtenci6 del numero EudraCT.

Gestio de les autoritzacions d’un projecte per part dels comités d'ética o
organismes reguladors.

Suport a la gestio dels contractes.

Gestio de I'aprovacié de modificacions per part dels comites d'ética o
organismes reguladors.

Seguiment administratiu i notificacions durant el desenvolupament de I'estudi.

Gestio del projecte

Gestid i control del progrés del projecte.

Gesti6 de dades.

Gestio de proveidors (asseguranca, materials, etc.).

Organitzacié de reunions d’investigadors.

Gesti6 dels productes en investigacio (farmacs, productes sanitaris o altres) .
Gestio dels materials d'estudi.

Gesti6 de les mostres d'estudi.

Monitoritzacio

Visites d’inici.
Visites de monitoritzacio.
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e Reuvisio en linia dels quaderns de recollida de dades.

e Visites de tancament

e Seguiment dels centres.

Serveis Farmacovigilancia

e Seguiment d’esdeveniments adversos i esdeveniments adversos greus.

o Redacci6 de informes anuals de seguretat.
o Notificacié expeditiva de reaccions adverses.

Gestio de la documentacio essencial

e Arxiu general de I'estudi.
e Arxiu de l'investigador.

e Arxiu de farmacia.
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