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FACILITATE

FACILITATE

FrAmework for Clinlcal triaL partlcipants’
daTa reutilizAtion for a fully Transparent
and Ethical ecosystem

(Enquadramento para reutilizacao de dados
dos participantes de ensaios clinicos para um
ecossistema totalmente transparente e ético)

Este projeto recebeu financiamento da Innovative Medicines Initiative 2 Joint Undertaking (JU) ao abrigo do acordo de subvencéo AT ot f
n.° 101034366. A JU recebe apoio do programa de investigagédo e inovagédo Horizon 2020 da Unido Europeia e da EFPIA. M @ pla




Objetivos principais

FACILITATE

DEVOLVER dados REUTILIZAR dados
pessoais dos de Ensaios clinicos

ensaios clinicos
aos participantes

Configurar um ecossistema legal e ético de confian¢a, orientado para os pacientes e construir um prototipo de
processo viavel para sustentar a devolucao e reutilizacao dos dados dos ensaios clinicos

Este projeto recebeu financiamento da Innovative Medicines Initiative 2 Joint Undertaking (JU) ao abrigo do acordo de subveng&@o /{5 s efpyiﬁa
n.° 101034366. A JU recebe apoio do programa de investigacao e inovagao Horizon 2020 da Unido Europeia e da EFPIA. e



Consorcio

FACILITATE

O consorcio € composto por académicos, clinicos, associacoes de doentes, empresas
farmacéuticas, profissionais de saude, designers de software, processadores e
controladores de repositorios de ensaios clinicos, especialistas em ética, advogados e
outros reguladores ativos, etc...
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Centrado no paciente .\‘ff:

FACILITATE

1 Os doentes fazem parte do processo de decisao e estao diretamente
envolvidos nos workpackages

O envolvimento dos pacientes € coordenado pela EURORDIS

[ Um grupo de pacientes peritos sera consultado durante todo o
projeto

- Este projeto recebeu financiamento da Innovative Medicines Initiative 2 Joint Undertaking (JU) ao abrigo do acordo de subvengéao ’lml g Efpla
©101034366. A JU recebe apoio do programa de investigagao e inovagao Horizon 2020 da Uniao Europeia e da EFPIA.



A nossa ambigao

Novas formas
/ legais e éticas FACILITATE

para permitir o acesso e a
reutilizagdo dos dados dos
doentes

7 D :
amy Uma parceria
. ~ em que os pacientes estdo no centro
Mudar a situagao da governagéo de dados através de
actual ferramentas de comunicagéo

avangadas e tecnologias participativas

de dados clinicos em silos em
sistemas médicos separados sem
possibilidade de serem utilizados
para além da sua finalidade original
de uma sé face.

Medicamentos mais
eficazes e mais seguros

trazidos mais rapidamente para a
data de aprovagao, mostrando como

Regras claras

num ecossistema ético, legal e

regulador de confianga para envolver uma abordagem centrada nos dados
fortemente os doentes como do paciente pode tornar todo o
geradores de dados. processo melhor
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