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keyPower
La soluzione CRT per tutti i prodotti del personal care e dermocosmetici

keyPower ¢ la soluzione che CRT offre alle Aziende operanti nel settore della dermocosmesi e del
personal care, per valorizzare i propri prodotti attestandone:

e sicurezza

o efficacia
realizzando un vero e proprio studio clinico condotto all’interno di strutture Ospedaliere riconosciute e
dotate di personale medico specializzato.

Attraverso keyPower, CRT mette a disposizione la propria esperienza decennale, nella gestione e
conduzione di studi clinici, anche per questa tipologia di prodotti.

| Vantaggi
Offrire nuovi prodotti distinguibili sul mercato in termini di sicurezza ed efficacia, attestate da
strutture specializzate e personale medico qualificato.

Rendere i propri prodotti pil competitivi attraverso un miglioramento continuo grazie al valore
aggiunto di un vero e proprio studio clinico.

| risultati dello studio sono disponibili in tempi rapidi.
Il report di valutazione del prodotto puo essere reso noto attraverso: pubblicazioni, siti internet,
campagne promozionali etc.

| Servizi

keyPower servizi, tra questi segnaliamo:

e stesura protocollo studio clinico;

e descrizione obiettivi principali dello studio;

e definizione campione statistico;

e selezione dei centri sperimentali;

e produzione documentazione per la sottomissione dello studio ai Comitati Etici;
e piattaforma eClinical per la raccolta dei dati:

e Case Report Form in formato elettronico per la raccolta dei dati;
o Sistemi automatizzati che garantiscono la qualita e plausibilita dei dati raccolti;

e reportistica andamento studio;
e statistica disponibile in tempo reale;
e paper finale risultati studio (anche in formato divulgativo).
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La tecnologia

Per la raccolta e gestione dei dati keyPower si avvale di eClinical, un altro prodotto certificato
di CRT.

eClinical & una piattaforma web realizzata per la com-pleta automazione degli studi clinici di
qualsiasi fase o disegno sperimentale nel pieno rispetto degli standard GCP-ICH (Good Clinical
Practice) e delle pill avanzate metodologie di project management per la ricerca clinica.

eClinical utilizza le piti moderne tecnologie telematiche e consente la gestione di uno studio clinico
in modalita RDE (Remote Data Entry), ovvero sfruttando una semplice connessione Internet.

Questa tecnologia consente una gestione degli studi clinici altamente flessibile e dinamica.

Infatti, in qualsiasi momento & possibile visualizzare ed analizzare i dati raccolti nel database, pur
garantendo la massima sicurezza e riservatezza delle informazioni e dati sensibili.

eClinical puo contare sull’esperienza acquisita nel corso di piu di dieci anni di sviluppo ed utilizzo.
L'utilizzo di eClinical permette I'automatizzazione e la centralizzazione di tutti i processi come

la circolazione dei documenti in formato elettronico, la reportica automatica e il totale controllo

su tutti i processi consentono di abbattere, in modo significativo i costi di gestione di uno studio
clinico.

La piattaforma eClinical ¢ stata sviluppata secondo lo standard statunitense: US FDA - 21 CFR Part
11: Electronic Records; Electronic Signatures.

Piattaforma eClinical
Pagina di accesso Log-in

« CSV (Computer System Validation)
«HTTPS
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«G.CP.

«Bacheca
« Situazione regolatoria
« Cerca centri

« Feed-back form
« Farmacovigilanza
« Dati personali

Gestione CRF elettroniche

« Gestione schede

« Documenti

« Comunicazioni

- Helpdesk + Randomizzazione «FAQ
- Trattamento « Newsgroup
- Follow-up F-— « Protocollo on-line
- Manutenzione schede
« Revisione

- Pazienti valutabili

Notifiche
« CRO/Sponsor

Area supervisore
« CRO/Sponsor
- Centro coordinatore

- Farmaceutiche
« Centro Coordinatore
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