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[=] Pivotal utiliza Oracle Health Sciences para gestionar
eficazmente sus ensayos clinicos

PIVOTAL

Pivotal, una CRO [Contract Research Orga-
nisation) lider en el mercado espaiol y una
Comparia de Consulteria Médico-Farma-
céutica, ha migrado su sistema de gestién
de datos via Oracle Remote Data Capture a
la nueva version 4.5.3, mejorando en efi-
ciencia y calida Ademas, Pivotal planea uti-
lizar el sistema de gestion de ensayos clini-
cos (CTMS) Oracle Siebel para ayudar a
gestionar eficazmente vy eficientemente sus
ensayos dinicos.

“El desarrolle de nuestra aplicacian de Ora-
cle Health Sciences y la migracion a la apli-
cacion de Oracle Remote Data Capture
(RDC) version 4.5.3 y el sistema de gestién
de ensayos ¢linicas Oracle Siebel nos per-
mitira majorar aun mas la eficiencia nuestros
ensayos clinicos y ayudar a que nuestros
clientes introduzcan en el mercado produc-
tos de farma mas rapida y con menaor
coste”, segun ha manifestado loranim Farr,
Presidente de Pivotal S.L.

En esta misma linea, Neil de Crescenzo,
viceprasidente Senior y Director Gereral de
Oracle Health Sciences ha manifestado “Las
CRO’s con vision de futurc como es Pivotal
@stan continuamente buscandeo nuevas for-
mulas para mejorar la eficiencia en el pro-
ceso del desarrollc de los ensayos clinicos,
ayudando a sus clientes a acelerar de una
farma segura el lanzamiento de nuevos pro-
ductos al mercadé”.

Pivatal empezé a utilizar Oracle Clinical y la
Base de Datos de Oracle en 2003 como la
nerramienta basica estandar para la gestidn
operacional de su sistema de gestion de
datos.

“Durante estos afios hemos confiado en

Oracle Clinical y la Base de Datos de Oracle
para que Nos proporcione una solida, sequra
y creible base para apoyar e! continuo creci-
miento de nuestros ensayos clinicos vy la ges-
tidn de sus datos”, sequn ha manifestado
Pedro Llledd, Directer de Gestidn de Datos
y de Tecnclogia de la Informacion de Pivoral
Rk

Con Oracle RDC 4 5.3, Pivotal gue desarro-
la aproximadamente 95 ensayos clinicos
anuales en Europa de los cuales 30 son
Bnsayos nuevos, espera mejorar la eticiencia
y solidez de la recogida de datos de los
ensayos clinicos que gestiona. Lo que real-
mente pretende Pivotal es acelerar el
tiempo de recogida de datos y el tiempo
hasta el cierre de las bases de datos de
algunos ensayos desde unos meses hasta
tan solo pocas semanas

La aplicacion, que utiliza cuadernos de reco-
gida de datos electrdnicos (eCRF’s), esta
ayudandpo @ Pivotal a incrementar la eficien-
cia de sus operaciones gracias a la reduccién
de los costes materiales y administrativos
asociadas a la gestion de formularios de
papel.

Con Oracle RDC 4.5.3, Pivotal ha conse-
guido ampliar y mejorar el acceso de ios

investigadores y eliminar problemas asocia-
dos a los cortafuegos en las centros hospi-
talarios

La aplicacion proporciona a los investigado-
res 2l uso de una mejor interface de usuario
para navegar facilmente y disponer de
herramientas (tales como Informes de Datos
de Pacientes que proporciona un solo
archivo en PDF para todos los CRFs graba-
dos de un sdlo paciente) que ayuden efi-
cientemente al personal atareado de los
centros a localizar y gestionar los datos de
oS pacientes.

Pivotal na seleccionado el sistema de ges-
ton de ensayos clinicos Oracle Siebel para
mejorar |a gestién de 10s ensayos clinicos de
su Division de Operaciones Clinicas en fase
de fuerte crecimiento y para permitir una
mayor eficiencia en el contral y el acceso 2
dicha informacién en tiempo real.

Pvotal también espera aprovecnar la
enorme flexibilidad de! sistema a la hora de
gestionar todos los aspectos de |a cadena
de valor del ensayo clinico en cuanto a su
planificacién, preparacién, productividad y
reportabilidad asi come la posinilidad de
permitir accesas @ informes tanto globales
como detallados.



