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06 Continuar armonizando

prqcesos ¥ Fequenmienios 1 O Sinergias y colaboraciones entre

investlg%adores, centros y

promotores durante el desarrollo del
ensayo y para la implementacion de
futuras iniciativas

Disponer de Procedimientos 09
Normalizados de Trabajo que :
incluyan objetivos de calidad SR e

del centro

Procedimientos Normalizados de
] ] Trabajo. )
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Guia de Excelencia para la realizacion de Ensayos Clinicos en Farmacia Hospitalaria

Importancia del compromiso

O 8 y participacion de los
servicios de Farmacia

rocursos humanos y materiales

mayor sensibilidad por parte de las gerencias ¢

Aunar criterios, introducir
mejoras en la comunicacion,
armonizar y digitalizar procesos




Excelencla
para la realizacion de
énsayos clinicos en la
Farmacia Hospitalaria Abril 2022

Comunicacién Preestudio
Documentos y procesos

Medicamento en investigacion Inicio
Plataformas sistemas y digitalizacién
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Excelencia
para la realizacion de ensayos
la Farmacia Hospitalaria.

descentralizacion y
ionte y sostenibiidad.

SEPTIEMBRE 2025

Suministro de medicamentos en investigacion
Medicamentos peligrosos en investigacion
Digitalizacion y plataformas

Descentralizacién aplicada al Servicio de Farmacia
Medioambiente y sostenibilidad
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Etapas del Ensayo Clinico en el Servicio de Farmacia
*  Fase de pre-estudio
*  Fase de inicio

* Fase de ejecucion y cierre

Consensuar los procedimientos que se realizaran en el Servicio
de Farmacia (SF). Transferencia de informacion.

e “Manual de acogida al promotor” y espacio virtual
compartido con la documentacion habitual.

e Listado estructurado de la visita de inicio.

e Actividades remotas del monitor con el SF.
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ANEXO 1.
MANUAL DE ACOGIDA
AL PROMOTOR
[t de informacion de los jentos del Area de Er Clini-
cos de los Servicios de Farmacia son una he
y CRO. Ademas, Htedsﬂserespe—

umeuﬂammmmmdm tanto en la fase de prees-
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ANEXO 3.

LISTADO ESTRUCTURADO
PARA LA PREPARACION
DE LA VISITA DE INICIO

de la informacion y
entre el SF y los

1. INFORMACION GENERAL DEL ESTUDIO 4. eesno«ne MEDICACION:
UL L is de dispensacion de la medicacion.
e

7nwwlﬂndywh ~ Procedimientos especificos fandomizacion,

1. DATOS DE CONTACTO 3. INSTALACIONES =
-, - y —mem *Gﬁ\hﬂxwmmP
resto del equipo. almacenamiento, camaras/figorificos, s
s e 2. DEL ESTUDIO i
\binas . ‘e la medicacion (calculo de la adherencia).
'l. Fase de desarrolio. - Diarios de pacientes (si apiica).
" telonoy fa s procede.  iradoarchive, Pl e mvtacon ot
- Direccién (despacho, 3. MUESTRAS DE INVESTIGACION CLINICA . R
onvio de medicackn. Suministro por f promotor ~ Manual de acogida FAQY resumen
2. COMUNICACION 4. PROCEDIMIENTOS
TS i e ;
¥ de recepcién de pecdos. Iasvsitas de seleccion, proiicio, nco, e ey eotia
Web, coreo electrénico o teéfono ejecucion y ceme. ¥ maters portace.
para gestion de citas. ~ Documentacion minima requerida Instrucciones de administracion (via,
= AR tiempos, mllim omision
decta), - Gircuitode as muestras en nvestigacién o Gos, s '
: ‘asunto que tratar Medcaoinconcomiane: nteraccines,
ANEXO 4.
LISTADO DE ACTIVIDADES DE
MONITORIZACION REMOTA
ACTIVIDAD PROPUESTA v )
PREESTUDIO / VISITA DE INICIO
ProtocioBManual de Famacia, Satety
Dats Sheet, otra documentacion asoclada
Mango
s,
¥ aue se pued reakzar remotaments,
2omo. oon IWRS 0 cksde
'a pltaforma comparta o SF
Rocogda de femas Fima sloctronica de documentos ¢
¥ material asociado 8 stock automatico por & promotor
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Etapas del Ensayo Clinico en el Servicio de Farmacia

ANEXO 5.
*  Fase de pre-estudio DESTRUCCION DE
* Fasede inicio MEDICAMENTOS PELIGROSOS

* Fase de ejecucion y cierre

M| QUE REQUIERE MANIPULACION EN EL SF

v Atencién farmacéutica integral al paciente en ensayo
clinico.

v Destruccion de la medicacion de acuerdo con los
procedimientos internos previamente consensuados con el
promotor. Tiempos de almacenamiento limitados en el SF.

v Medicamentos potencialmente peligrosos. Uso de
Sistemas Cerrados de Transferencia. Destruccién segura.
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2. Suministro de medicamentos en investigacion, medicamentos auxiliares y fungibles

Obligaciones del Promotor (art. 39 del RD 1090/2015): ANEXO 6.
Suministrar de forma gratuita los Ml MEDICACION NO APORTADA

Garantizar normas de correcta fabricacion

T

El documento de Medicacidn no aportada recoge diferentes vias de adquisicion
en el contexto de ensayos clinicos. Incluye los medicamentos comparadores, l0s.
medicamentos auxiliares y el material sanitario. Puede ser especialmente til para
el promotor ante del inicio del ensayo en los Servicios de Farmacia.

Medicacion no aportada (posicionamiento de la SEFH, 2018):

o . .z . .z | | MEDICAMENTO EN INVESTIGACION
Reembolso al centro tras la administracidn o dispensacion P Férmaco que S esta somefiendo a prueba o Utiizando como refe-
rencia, incluso como placebo, en un ensayo clinico.
Compra anticipada a través del SF o a través de terceros %%

El prometor debe suministrar de forma gratuita los medicamentos
en investigacion, garantizar que se han cumplido las normas de

1A correcta fabricacion y que las muesiras estan adecuadamente en-
RepOSIClon del prOd ucto vasadas y etiquetadas (art. 39 del RD 1090/2075).
— Reembolso (documento de posicionamiento de la SEFH)

v Favorecer la donacidn del stock remanente = e S e R D D T

— Compra anticipada a través del propio hospital
— Reposicion del producto

f
v Gestién de los problemas de suministro é
T MEDICAMENTO AUXILIAR (NIMP)
- Flexibilizar los protocolos Medicamento utiizado para las necesidades de Un ensayo clinco

tal y como se describe en el protocolo, pero no como farmaco en
- Plan de actuacion acordado con el SF
— Lo aporta el centro

Investigacion.
CONGRESO — Lo aporta el promotor
NACIONAL

MATERIAL SANITARIO
SOCIEDAD ESPANOLA DE 8 — Lo aporta el cantro
FARMACIA HOSPITALARIA @@ — Lo aporta el promotor
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3. Digitalizacidon y plataformas: requisitos y recomendaciones

Garantizar el cumplimiento normativo en cuanto a la documentacién electrdnica, asi como la seguridad y privacidad de

los datos.
Plataformas del centro Plataformas del promotor
= Gestion de accesos = Disponer de un helpdesk accesible y agil
* Trazabilidad: registro de auditoria o audit trial = Accesos y tareas conforme a perfiles profesionales.
* Espacio seguro para compartir documentos * Convalidacion de formaciones previas realizadas.
* Gestidn de ubicaciones de almacenamiento = Considerar la informacion recogida en los sistemas
= Calendario de visitas y gestion de citas del centro. Evitar duplicidades

* Cuadro de mando
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4. Medio ambiente y sostenibilidad

Equilibrar la investigacidn con la responsabilidad ambiental. e ‘¢ F‘v&
El impacto ambiental de los ensayos debe abordarse desde una perspectiva integral, B\ * K x
considerando el ciclo de vida del medicamento, desde su desarrollo hasta su eliminacion. ’ : 5 :’&
L e ¢
R NK

Propuestas para reducir la huella de carbono
v Adecuacion de los envios a las necesidades
v Adaptacion de embalajes y documentacion f‘ >
v Reutilizacién de materiales ‘ o

v

Gestionar correctamente los residuos generados
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5. Descentralizacion aplicada al Servicio de Farmacia

“Guia para la realizaciéon de elementos descentralizados en ensayos clinicos” (AEMPS, Nov 2024)
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Guia para la realizacion de elementos descentralizados en ensayos clinicos

MNSTERIO AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
OESANDAD Ie) Y PRODUCTOS SANITARIOS

AEMPS
CEIm
Equipos de investigacion

GUIA PARA LA REALIZACION DE ELEMENTOS Sl UL

; Representantes de pacientes
DESCENTRALIZADOS EN ENSAYOS CLINICOS

SEFH

Versién 1

Noviembre 2024

Recomendaciones para la acercar los procedimientos del estudio a los participantes a través de técnicas
de digitalizacidn, servicios y procesos que garanticen que se mantiene la seguridad de los participantes y
la fiabilidad de los datos.
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Guia para la realizacion de elementos descentralizados en ensayos clinicos

ENTREGCA DE MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION EN EL
DOMICILIO DEL PARTICIPANTE

v
v

A .\ ARMACIA F

Recogido en protocolo, hoja de informacién y consentimiento informado.

El SF deberd estar informado (fases iniciales) y de acuerdo con las tareas asignadas. Valorar recursos
disponibles, complejidad, responsabilidades.

Evaluacion de riesgos

- Conocimiento y perfil de seguridad del Ml - Preparacion y estabilidad

- Poblacién del ensayo - Condiciones de conservacion

- Via de administracion - Necesidad de planes de emergencia
- Observacién post-administracion - Logistica del envio
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Guia para la realizacion de elementos descentralizados en ensayos clinicos

ENTREGCA DE MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION EN EL
DOMICILIO DEL PARTICIPANTE

Tratamiento de acuerdo al protocolo y manual de farmacia
ié - : Atencion
v Informacidn clara y continuada sobre el tratamiento o Recursos
farmacéutica

v Control de la adherencia

v Garantizar la trazabilidad (soluciones tecnoldgicas)

Entrega de la medicacién Devolucidn y destruccién

- Consentimiento informado. Proteccidon de datos - Procedimientos conforme al protocolo y

- Temperatura durante el transporte requerimientos locales

- Confirmacién de la recepcion - Seguridad del participante y personal sanitario
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Guia para la realizacion de elementos descentralizados en ensayos clinicos

CENTROS SATELITES / COLABORADORES

v Procedimientos de trabajo definidos le,n:rs{i ! + le,n:rsc: ‘ (]ET; : Clin:r; f
v Formacién de los profesionales PEA

v Definir responsabilidades -7 s

v Envio de medicacién entre centros

v Trazabilidad

Figura 1. Modelo organizative paora ensayos clinicas multicéntricos de Centros Satélites / Colaboradores.
IP: Investigador principal, 5I: Subinvestigador, C5: Centro satélite.

Centro 1 Centro 2 Centro 3 Centro n
P+SI g P+si [l 1P+ \ m
CPR2 B CPRn
IP+5| §CO+SICO+SI
NACIONAL

SOCIEDAD ESPANOLA DE Figura 2. Modelo organizative para ensayos clinicos multicéntricos de Centros Participantes en Red. IP:
FARMACIA HOSPITALARIA

investigador principal, Si: subinvestigador, CPR: centro participante en red, CO: coinvestigador.
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