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• Comunicación

• Documentos y procesos

• Medicamento en investigación

• Plataformas sistemas y digitalización

• Suministro de medicamentos en investigación

• Medicamentos peligrosos en investigación

• Digitalización y plataformas

• Descentralización aplicada al Servicio de Farmacia

• Medioambiente y sostenibilidad
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1. Etapas del Ensayo Clínico en el Servicio de Farmacia

• Fase de pre-estudio

• Fase de inicio

• Fase de ejecución y cierre

Consensuar los procedimientos que se realizarán en el Servicio

de Farmacia (SF). Transferencia de información.

● “Manual de acogida al promotor” y espacio virtual

compartido con la documentación habitual.

● Listado estructurado de la visita de inicio.

● Actividades remotas del monitor con el SF.
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1. Etapas del Ensayo Clínico en el Servicio de Farmacia

• Fase de pre-estudio

• Fase de inicio

• Fase de ejecución y cierre

✔ Destrucción de la medicación de acuerdo con los

procedimientos internos previamente consensuados con el

promotor. Tiempos de almacenamiento limitados en el SF.

✔ Medicamentos potencialmente peligrosos. Uso de

Sistemas Cerrados de Transferencia. Destrucción segura.
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✔ Atención farmacéutica integral al paciente en ensayo
clínico.



2. Suministro de medicamentos en investigación, medicamentos auxiliares y fungibles

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

▪ Reembolso al centro tras la administración o dispensación

▪ Compra anticipada a través del SF o a través de terceros

▪ Reposición del producto

✔ Favorecer la donación del stock remanente

✔ Gestión de los problemas de suministro

- Flexibilizar los protocolos

- Plan de actuación acordado con el SF

Obligaciones del Promotor (art. 39 del RD 1090/2015):

▪ Suministrar de forma gratuita los MI

▪ Garantizar normas de correcta fabricación
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3. Digitalización y plataformas: requisitos y recomendaciones

Plataformas del centro

▪ Gestión de accesos

▪ Trazabilidad: registro de auditoría o audit trial

▪ Espacio seguro para compartir documentos

▪ Gestión de ubicaciones de almacenamiento

▪ Calendario de visitas y gestión de citas

▪ Cuadro de mando

Plataformas del promotor

▪ Disponer de un helpdesk accesible y ágil

▪ Accesos y tareas conforme a perfiles profesionales.

▪ Convalidación de formaciones previas realizadas.

▪ Considerar la información recogida en los sistemas

del centro. Evitar duplicidades

Guía de Excelencia para la realización de Ensayos Clínicos en Farmacia Hospitalaria

Garantizar el cumplimiento normativo en cuanto a la documentación electrónica, así como la seguridad y privacidad de

los datos.



4. Medio ambiente y sostenibilidad

Equilibrar la investigación con la responsabilidad ambiental.

El impacto ambiental de los ensayos debe abordarse desde una perspectiva integral,

considerando el ciclo de vida del medicamento, desde su desarrollo hasta su eliminación.

Propuestas para reducir la huella de carbono

✔ Adecuación de los envíos a las necesidades

✔ Adaptación de embalajes y documentación

✔ Reutilización de materiales

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

“Guía para la realización de elementos descentralizados en ensayos clínicos” (AEMPS, Nov 2024)
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Guía para la realización de elementos descentralizados en ensayos clínicos

Recomendaciones para la acercar los procedimientos del estudio a los participantes a través de técnicas

de digitalización, servicios y procesos que garanticen que se mantiene la seguridad de los participantes y

la fiabilidad de los datos.

AEMPS

CEIm

Equipos de investigación

Industria farmacéutica

Representantes de pacientes

SEFH



Guía para la realización de elementos descentralizados en ensayos clínicos

✔ Recogido en protocolo, hoja de información y consentimiento informado.

✔ El SF deberá estar informado (fases iniciales) y de acuerdo con las tareas asignadas. Valorar recursos 

disponibles, complejidad, responsabilidades.

✔ Evaluación de riesgos

- Conocimiento y perfil  de seguridad del MI

- Población del ensayo

- Vía de administración

- Observación post-administración

- Preparación y estabilidad

- Condiciones de conservación

- Necesidad de planes de emergencia

- Logística del envío
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Tratamiento de acuerdo al protocolo y manual de farmacia

✔ Información clara y continuada sobre el tratamiento

✔ Control de la adherencia

✔ Garantizar la trazabilidad (soluciones tecnológicas)

Entrega de la medicación

- Consentimiento informado. Protección de datos

- Temperatura durante el transporte

- Confirmación de la recepción

Devolución y destrucción

- Procedimientos conforme al protocolo y 

requerimientos locales

- Seguridad del participante y personal sanitario
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✔ Procedimientos de trabajo definidos

✔ Formación de los profesionales

✔ Definir responsabilidades

✔ Envío de medicación entre centros

✔ Trazabilidad
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