fundanet

eCRF

CARACTERISTICAS PRINCIPALES

» Flexible. Configuracion de estudios a
medida.

» Multi-idioma. Sistema en Espafiol e Inglés.

» Soporte funcional en Latinoamérica y
Espaia en castellano y en inglés.

’ » Formularios dindmicos. Automatismos y
validaciones en tiempo real 'y
completamente personalizables.

» Gestion integral de Queries.

» Disefiado para garantizar la usabilidad de
todos los perfiles de usuario.

I\. » Cumplimiento con la normativa de la FDA
1 21 CFR Part 11y Buenas Précticas Clinicas.

» Sistema de envio de correos.

» Randomizacion. Asignacion de
tratamientos desde el propio formulario.

» Integracion con Fundanet CTMS.

» Entrega llave en mano.

Microsoft Azure



FUNCIONALIDADES CLAVE

Sequridad

==] » Accesosequro por contrasefia.

+/

PAISES

E w » Asignacion de perfiles de usuario con permisos especificos.

» Conexion segura de acceso a informacion y registro de auditoria | 50

completo. IMPLANTACIONES

» Servidor dedicado (proteccion de acceso fisico al servidor) y equipado 3 8 O

con sistemas de deteccion de intrusos.
ESTUDIOS

» Copias de seguridad diaria de los datos.

Configuracién de Estudios Clinicos

» Configuracion completa de los estudios: Formularios, visitas, centros, _|_ 2 O O O O
rangos de participantes. o

PARTICIPANTES

» Roles de usuario. Niveles de sequridad y acceso a funcionalidades
(Data Entry, Investigador, Monitor, Investigador Principal, Coordinador
del centro).

» Agilidad en la introduccion de la informacién. S E RV I C I OS
» Automatismos para evitar el trabajo manual del usuario.
Exportacidn de la Informacion

% » Extraccion de los datos en numerosos formatos: XML, SPSS, SAS,
Excel...

» Creacion de conjuntos de datos completamente personalizables. FUNDANET Cloud

Alojamiento en alta disponibilidad para FUNDANET

» Programacién de extracciones periddicas para controlar el avance del .
en un entorno escalable y personalizable

estudio.

Mddulos adicionales

‘?ﬂ?ﬂ » Randomizacion.
I » Reportes personalizables. Estaticos e interactivos. Centro de Soporte a Usuarios
» Participate. Permite que los pacientes completen sus propios Asistencia continuada a los usuarios capacitados en el sistema
formularios. Issue Tracking 24x7x365 - Asistencia telefonica en espaiol
Auditoria de acceso ./?\.
f: » Acceso securizado a la herramienta. "'

'=a » Auditoria y trazabilidad completa de la informacion. Servicios de F ., C ltori
ervicios de rormacion y Consultoria

Consultores expertos para asegurar una atencion y respuesta rapida
Soporte personalizado para las particularidades de cada cliente

» Control y auditoria de los cambios realizados.

(aptacion de los Datos
Q » Sistema concurrente y distribuido. ﬂ
11‘[0 » Importacion de datos directamente a los formularios. d

» Firma electronica.

Nuevas versiones de Producto y Mantenimiento

Software vivo en continua evolucion - 2 versiones de producto al afio
Funcionalidades solicitadas por la comunidad de usuarios

» Aleatorizacién integrada.
» Control de versionado.

» Doble entrada de datos.

www.fundanet.es



