EKIPO ETA OSAGAI GARRANTZITSUENAK

» Bioaraba (Osasun lkerketa Institutua)
Ejecuta los estudios clinicos en los que participan profesionales sanitarios de la OSI Araba y la red de
salud mental de Araba. Plataformas implicadas: Plataforma de apoyo a la innovacién y Unidad de
Ensayos Clinicos (310 m2 dentro del Hospital General con 16 camas para ingresos y
ultracongeladores) que dispone de personal con know-how en ensayos clinicos de medicamentos y
dispositivos médicos; coordinadores, monitores, enfermeria y data manager. Unica UEC de fase | del
Sistema Sanitario Publico Vasco.

» Biocruces Bizkaia (Osasun Ikerketa Institutua)
Ejecuta los estudios clinicos en los que participan profesionales sanitarios de la red sanitaria vasca de
5 OSls (organizaciones sanitarias integradas), 2 hospitales de subagudos y la Red de Salud Mental
de Bizkaia. Plataformas implicadas: Unidad de apoyo a la Innovacion; Coordinacién Cientifica y
Plataforma Soporte de la ejecucion de la Investigacion clinica (SEIC) con personal con know-how en
ensayos clinicos de medicamentos y dispositivos médicos: coordinadores, monitores, enfermeria y
data manager. Cuentan con una Unidad de Ensayos clinicos que ofrece espacios de consulta y sala
de enfermeria, con personal sanitario para la realizacién de ensayos clinicos.

» Biodonostia (Osasun lkerketa Institutua)
Ejecuta los estudios clinicos en los que participan profesionales sanitarios de su area de influencia
conformada por 6 OSls (organizaciones sanitarias integradas) y la Red de Salud Mental de Gipuzkoa.
Plataformas implicadas: Unidad de apoyo a la innovaciéon y Plataforma de Investigacion Clinica que
dispone de personal con know-how en ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios:
coordinadores, monitores, enfermeria y data manager. Sala de Extracciones para la recogida de



muestras.
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AKTIBOAK ESKAINTZEN DITUEN ZERBITZUAK

Asesoria clinica

Asesoramiento estratégico, sobre todo a PyMESs, durante todo el proceso de desarrollo de sus
dispositivos médicos, incluyendo especificaciones técnicas y aspectos regulatorios, entre otros.
Adicionalmente, contraste de producto con profesionales sanitarios (posibles usuarios de la tecnologia)
con el fin de conocer el mercado, especificaciones, productos competidores que se utilizan, uso en
practica habitual, poblacion diana, etc. Servicio dirigido preferentemente a empresas que desarrollen
dispositivos médicos o tecnologias de salud digital.

Ejecucidon de Estudios clinicos

Visitas médicas para testeo y validacion de dispositivos médicos en pacientes, y recogida de datos en
CRD, analisis de resultados. Este servicio esta preferentemente dirigido a empresas que desarrollen
dispositivos médicos o tecnologias de salud digital.

Tareas generales para realizar un estudio clinic

Seleccion de centros sanitarios y equipo investigador clinico, disefio de protocolo, CRD y Hoja de
Informacion al Paciente (HIP), asesoramiento regulatorio e interlocucion con los organismos oficiales,
coordinacion, recogida de datos, monitorizacion y seguimiento, analisis estadistico y elaboracion de
informes. Este servicio esta preferentemente dirigido a empresas que desarrollen dispositivos médicos o
tecnologias de salud digital.
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