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Resumo

A AIBILI - Associacdo para Investigacdo Biomédica e Inovacdo em Luz e Imagem é uma entidade
privada sem fins lucrativos com sede em Coimbra, que presta servicos multidisciplinares para
estudos clinicos, desde o desenvolvimento de protocolos, sua execugdo, coordenacao,
desenvolvimento e gestdo de dados, publicacdo de resultados, acesso ao mercado e
monitorizacdo da segurancga de novas tecnologias. Colabora com instituicdes académicas e a
industria de forma a facilitar a introducdo no mercado de novas ferramentas de diagndstico,
biomarcadores inovadores e novas opc¢des terapéuticas.

Ao nivel das infraestruturas, detém o Unico datacentre certificado pelo ECRIN (European Clinical
Research Infrastructure Network) na peninsula ibérica, num total de 17 centros em toda a Europa
e é, também, certificado pela ISO 9001:2015.

Neste datacentre existem procedimentos operacionais especificos em conformidade com as
melhores praticas na gestdo de servicos e praticas clinicas, seja na fase de desenvolvimento e
gestdo de projeto, gestdo continua da seguranca, suporte aplicacional e manutencdo evolutiva.
Durante todo o ciclo de vida da informacédo, todas as mudancas no ambiente de producdo sdo
precedidas de processos de testes e validacdo, conforme modelo GAMP5 V e metodologia
ajustada.

Todos estes procedimentos de seguranca e boas praticas na gestdo de dados, garantem a
integridade, seguranca e disponibilidade da informacédo clinica (sejam dados alfanuméricos ou
imagens) em conformidade com as Good Clinical Practices (GCP), regulamento geral de protecdo
de dados (RGPD) e demais legislacdo aplicavel. A categorizacdo da informacdo e as respetivas
politicas de backup e planos de continuidade sdo definidas de acordo com o valor da informacao
e os procedimentos de armazenamento de longo prazo sdo assegurados para criar evidéncia
clinica durante todo o processo de inovagdo e criagdo de conhecimento.
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Designacdo do projeto/infraestrutura/iniciativa

Desenvolvimento de Datacentre para suporte a investigacao clinica.
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Publico-alvo

Investigadores, gestores de repositérios de dados clinicos, gestores de datacentres, gestores de
ciéncia, alunos de engenharia biomédica, estatisticos, especialistas de informatica.
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