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La Direccion de Unidad de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos del IMIB Hospital Clinico
Universitario Virgen de la Arrixaca (en adelante IMIB-Arrixaca o Unidad) establece esta Politica de
Calidad para sus actividades de “Servicio de apoyo a la investigacion clinica para la realizacion de
ensayos clinicos (con medicamentos y productos sanitarios) y estudios observacionales. Gestién,
Puesta en marcha, Desarrollo, Monitorizacion, Seguimiento y Cierre de Ensayos Clinicos” como
compromiso fundamental para el establecimiento de un sistema de mejora continua de nuestro
servicio basadoenlagestion de los medios y recursos necesarios, el cumplimiento con los requisitos
legalesyde calidad ligados ala actividad y el establecimiento de objetivos de calidad que garanticen
la mejora.

Se fundamentaenlaeficacia, lamejora continua y el aumento de |a satisfaccién de los investigadores
y de otras partes interesadas. Basdndose en los siguientes principios:

-  Desarrollarunsistemade apoyointegral ainvestigadores, aumentado asi la posibilidad de
los grupos de investigacién de desarrollar ensayos clinicos.

- Garantizar un servicio en el que la proteccion de los derechos de los participantes en
ensayos, la obtencién, gestién y comunicacién de datos clinicos y resultados de las
investigaciones, asi como el proceso de inicio, desarrollo y gestién de ensayos estén
enmarcados en el cumplimiento de la legislacidn vigente.

- Obtenerlasatisfacciony confianza de los diferentes grupos de investigacion que requieran
nuestro servicio, asegurando la calidad de todos los procesos para asi poder garantizar el
mejorservicio, analizandoy teniendo siempre en cuentalas necesidades, actuales y futuras
de los investigadores y colaboradores relacionados.

- Trabajar para disponer de los mejores medios técnicos asi como un personal
debidamente formado y de elevada cualificacién en todas las facetas de Ia prestacion de
servicios.

- Colaborarestrechamente con las distintas unidades que prestan soporte a la investigacién
Clinica ycon aquellos centros que participan en el desarrollo de estudios, ensayos clinicos
o proyectos de investigacion.

- Comunicar los objetivos de calidad establecidos a todo el personal para que participen y
contribuyan eficazmente al logro de dichos objetivos.
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