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DECALOGO DE CRITERIOS DE EXCELENCIA PARA LA REALIZACION
DE ENSAYOS CLINICOS (2020)

06 Continuar armonizando
procesos Yy requerimientos

Facilitar un entorno en el que sea
posible mejorar la eficiencia en
la gestién de la investigacion, asl
como la uniformidad de
procesos y requerimientos, tanto
por parte de los promotores

Importancia del compromiso

1() Sinergias y colaboraciones entre O 8 y participacion de los
|nvest| adores, centros y servicios de Farmacia

promotores duran’[e el desarrollo del i e oo e soas periGRadBn

colaboracion de los servicios de Farmacia de su centro. Esta necesidad debe ser

ensayo y para |a ” I |p!e| I |entaC|On de también reconocida por los gerentes y por la industria farmacéutica. Ademas, deben

de disponer de los recursos humanos y materiales minimos, adaptados al numero
futu raS |n |C|atlvas de ensayos y tipologia que gestionan, que garanticen el desempeno correcto de las
) funciones asignadas.
|

La necesidad de una mayor sensibilidad por parte de las gerencias en entender
que la gestion de los medicamentos de ensayo clinico presenta una serie de
caracteristicas que la diferencian de la gestion de medicamentos en el entorno
asistencial

Para conseguir sinergias entre investigadores,
centros y promotores de manera adecuada
D P se han de identificar dos elementos claves:
ISPONEr de Procedimientos + Los promotores debense ilbles
accesibles. La comunicacion

Normalizados de Irabajo que
incluyan objetivos de cahdad

En la medida de lo posible, los
promotores deben incorporar la visién
e del centro en el diseno de soluciones
- — Los centros han de contar con tecnolégicas o de otra naturaleza.

Procedimientos Normalizados d
Trabajo. Entre ellos, los que aseguren
que se cumple el seguimiento de los

ss s s il e, https://www.farmaindustria.es/web/wp-

protocolo de ensayo sin desviaciones. .
content/uploads/sites/2/2020/04/Decalogo-

Asimismo, se requiere una adecuada

colaboracion m(]q conseguir buenos 1—@

resultados en auditorias e
inspecciones.
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Objetivo

Aunar criterios, introducir mejoras en la comunicacion y optimizar los procesos relacionados con el
manejo del medicamento en investigacion.

Actualizar la version anterior redefiniendo algunos conceptos y abordar temas relevantes para la innovacion
como son la descentralizaciéon, sostenibilidad y medio ambiente.

Dar respuesta a los desafios que implica mantener y mejorar la competitividad y la excelencia de Espana
como referente internacional

:‘&sefh farmaindustria ,
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Excelencna

para la realizacion de
ensayos clinicos en la
Farmacia Hospitalaria Abrril 2022

V2. Septiembre 2025

Excelencia

para la realizacion de ensayos
clinicos en la Farmacia Hospitalaria.

Innovacion, descentralizacion y
medioambiente y sostenibilidad.

SEPTIEMBRE 2025
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Metodologia

Version 1. Abril 2022 Version 2 Septiembre 2025
Sub-grupos mixtos: Sub-grupos mixtos:

Comunicacion Digitalizacion, descentralizacion y
Armonizacidn de la documentacién y PNTs telefarmacia; envio de medicacion al

Estandarizacion de las plataformas domicilio de los par,ticipantes
Mejoras de los procesos Manejo y destruccion de medicamentos

o eligrosos
Suministro de comparadores : g_ . .
Suministro de medicamentos,

il ol s pieceses desabastecimiento, donaciones, medicacion
comercializada, etiquetado.

Revision de la version 1 de la guia.

farmaindustria



Estructura

Version 1. Abril 2022 Version 2. Septiembre 2025
1. Etapas del Ensayo Clinico
Etapas del Ensayo Clinico - FASE DE PREINICIO

1. FASE DE PREINICIO * FASE DE INICIO
> EASE DE INICIO +  FASE DE EJECUCION Y CIERRE

3. FASE DE EJECUCION Y CIERRE . Suministro de medicamentos en investigacion,
medicamentos auxiliares y fungibles

Comunicacion . Digitalizacion y plataformas: requisitos y

Documentos y procesos recomendaciones

Medicamen n investigacion o . .
edicamento ‘_9 9 S . Descentralizacion aplicada al servicio de
Plataformas, sistemas y digitalizacion farmacia

5. Medio ambiente y sostenibilidad
ANEXOS ANEXOS

farmaindustria



ETAPAS DEL ENSAYO CLINICO EN EL SERVICIO DE FARMACIA HOSPITALARIA

1.1 PRE-ESTUDIO
COMUNICACION

Promotor: Conocer aspectos
generales funcionamiento SF.

SF: Disponer de la informacion
del medicamento en
investigacion

Consensuar los procedimientos
que se realizaran en el SF,
transferencia de informacién
entre el CRAs

DOCUMENTOS Y
PROCESOS

PNTs del SF: funcionamiento
del area de ensayos clinicos,
roles y responsabilidades vy
accesos a plataformas.

“Manual de acogida al
promotor” (Anexo 1)

Espacio virtual compartido
con la documentacion habitual
solicitada al SF: CV, BPC,
Manual de acogida, etc

MEDICAMENTOS EN
INVESTIGACION

Promotor: via de suministro,
condiciones de recepcion,
conservacion y preparacion
de:
v" Medicamentos en
investigacion
v" Medicamentos
auxiliares
v" Material sanitario

SF: sistemas de prescripcion
y registros de contabilidad
interna:

Anexo 2 “Requisitos del
registro de contabilidad del
medicamento en
investigacion”

PLATAFORMAS, ﬁ%‘

SISTEMAS Y =
DIGITALIZACION

Promotor:

v' Comunicar al SF el tipo de
plataforma a utilizar en el
ensayo.

v Evitar las formaciones no
relacionadas con las
funciones a desempenar

v' Formaciones realizadas
antes del inicio del ensayo

SF: Disponibilidad de
plataformas del centro para
acceso remoto a los registros
del ensayo. Monitorizacion
remota. Evaluacion de impacto
de proteccion de datos (DPIA),
y directrices de la Agencia
Espanola de Proteccion de
Datos

:"ksefh farma?ndustria



1.1 PRE-ESTUDIO : ANEXO 1

ANEXO 1.
MANUAL DE ACOGIDA
AL PROMOTOR

Los documentos de informacién de los procedimientos del Area de Ensayos Clini-
cos de los Servicios de Farmacia son una herramienta que facilita la comunicacién
con promotores y CRO. Ademas, agilizan y armonizan procesos. Pueden ser espe-
cialmente atiles como primer contacto con el promotor, tanto en la fase de prees-
tudio e inicio como durante el traspaso del centro entre monitores.

1. DATOS DE CONTACTO 3. INSTALACIONES

- Farmacéutico/s responsable/s, — Ubicacion y caracteristicas del area de
resto del equipo. almacenamiento, camaras/frigorificos,

~ Personal que hay que incluir en documento congeladores/ultracongeladores.
de delegacion de tareas (delegation log) — Disponibilidad de salas limpias con cabinas
y/o deben disponer de claves IWRS. de flujo laminar.

— Correo electrénico general y/o personales, — Acceso a despachos, area de monitorizacién,
teléfono y fax (si procede). area de archivo.

— Direccién (despacho, correspondencia,
envio de medicacion).

2. COMUNICACION 4. PROCEDIMIENTOS
— Horario de atencién a monitores — Resumen de procedimientos internos de
y de recepcién de pedidos. las visitas de seleccién, preinicio, inicio,
— Web, correo electrénico o teléfono ejecucion y cierre.
para gestion de citas. — Documentacion minima requerida
— Disponibilidad de horario (segun el tipo (conforme al tipo de visita).
de cita). — Circuito de las muestras en investigacion
— Canal preferido, segun la urgencia o clinica en el Servicio de Farmacia.

asunto que tratar.

5. CONTROL DE TEMPERATURA

— Sistema/s de medicion y registro de

temperatura en las distintas areas
de almacenamiento.

— Sistemas de alarma vy notificacion

de desviaciones.

— Procedimiento de verificacion

funcional/calibracién.

6. GESTION DE MUESTRAS
— Resumen de procedimientos de recepcion,
almacenamiento, reetiquetado, preparacion,
dispensacion, contabilidad de muestras

devueltas, devolucion al promotor
y/o destruccion.

— Normativa sobre conservacion de viales,
cajas y/o etiquetas tras preparacién, asi como
de la medicacién devuelta de los pacientes

7. CONTABILIDAD DE MEDICACION

— Modelo de formularios de contabilidad
propios del centro.

— Disponibilidad de logs en visitas presenciales
o remotas.

— Normativa sobre registro de la medicacion
parcialmente usada y/o devuelta por parte
de los pacientes.

8. CERTIFICACIONES
Callibracion/verificacion de camaras/
frigorificos.

— Calibracién/verificacion de sistemas

de medicién de temperatura.
Cualificacion de cabinas de flujo laminar.

9. ANEXOS
- Modelo de etiqueta y hoja de preparacién
de medicacion.
— Modelo de prescripcion medica u orden
de dispensacion.
— Modelo de certificado de destruccion interno.
— Relacion de sueros y material
fungible disponibles.
— Otra documentacion o formularios.

\ | .
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1.1 PRE-ESTUDIO : ANEXO 2

ANEXO 2.

REQUISITOS DEL REGISTRO
DE CONTABILIDAD

DEL MEDICAMENTO

EN INVESTIGACION

El documento de contabilidad {Accountability log) del medicamento en investiga-
cién (MI) —interno del Servicio de Farmacia— es un documento fuente gue traza
los movimientos del farmaco y tiene utilidad como control de stock. Se recomienda
a los promotores su aceptacion si contiene toda la informacion minima necesaria
aqul detallada.

ENCABEZADO - DATOS GENERALES

— Thulo del ensayo — Dosis

— Cdédigo del ensayo — Forma farmacéutica

— Inwestigador principal — Unidades por envase

— Cddigo del centro — Condiciones de conservacion
— Nombre del MI — Formulario enmascarado

— Concenfracion — Paginado

MOVIMIENTOS DEL MI - INVENTARIOS

B
— Fecha del movimiento — Canftidad de envases
‘:\_ — Lote/kit/ndmerno del contenedor — Movimientos (recibidos,
— Fecha de caducidad/retest disponibles, devueltos)
— Identificador de envio — Balance
— ldentificador de sujeto — Identificacion del responsable

DEVOLUCION DEL MI POR EL PACIENTE (S| PROCEDE) /
© DESTRUCCION

Cr
T\— @ — Fecha del movimiento — Usado/no usado

— Cantidad — Identificacion del responsable
. ‘

\
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ETAPAS DEL ENSAYO CLINICO EN EL SERVICIO DE FARMACIA HOSPITALARIA

1.2 INICIO
COMUNICACION

Funciones delegadas del IP
Circuito del MI.
Comunicacion entre IP y
equipo, y SF.
Informacion compartida
Promotor-SF:
Frecuencia de visitas
presenciales/remotas
Tiempos para visitas e
inicio de tratamiento

DOCUMENTOS Y
PROCESOS

Verificar documentacion y
procesos revisados y acordados
en pre-estudio

Intercambiar documentos
pendientes (protocolo, manual de
farmacia)

* Firma del documento de
delegacion de tareas (y
documento de delegacion
interna del SF).

« Atencion farmacéutica integral
al paciente

« Listado estructurado de la
visita de inicio (Anexo 3)

MEDICAMENTOS EN
INVESTIGACION

Preparacion , conservacion
del MI (y auxiliar).
Etiquetado y normativa.
Gestion del suministro del Ml
y material sanitario (envios).
Albaranes e informacién
requerida.

Procedimiento de
contabilidad y sistemas de
trazabilidad del SF.
Destruccion de medicacion
usada y no usada.

NS

PLATAFORMAS, “
SISTEMAS Y
DIGITALIZACION

Formaciones especificas al SF
en plataformas a utilizar
(IWRS)

Facilitar accesos y requisitos
de uso y manejo de
plataformas compartidas

Si acreditaciones en misma
version del sistema, no sera
necesario repetirlas

Actividades remotas del
monitor con el SF (Anexo 4)



1.2 INICIO : ANEXO 3

ANEXO 3.

LISTADO ESTRUCTURADO
PARA LA PREPARACION
DE LA VISITA DE INICIO

Comprobacion de la informacion y documentacion recomendable para compartir
entre el SF y los promotores/CRO durante la visita de inicio de un ensayo clinico.

1. INFORMACION GENERAL DEL ESTUDIO
— Thulo del ensayo y acrdnimo.

— Promotor.

— Investigador principal y Servicio.

— Fecha prevista de inicio y fin de reclutamiento.
— MNimero previsto de pacientes.

— Datos contacto del monitor.

— N® de centro.

2. CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO

— Disefio.

— Fase de desarrollo.

— Tipo de aleatorizacidn y enmascaramianto.
— Poblacién de pacientes.

3. MUESTRAS DE INVESTIGACION CLINICA
— Presentacion de la medicacién.
— Suministro por el promotor.
— Etiquetado (g]. muestra en investigacion).
— Condiciones de conservacion.
— Pautas de tratamiento y dosificacion.
— Via de administracion.
— Preparacién/elaboracion, estabilidad
y material aportado.
— Instrucciones de administracidn (via,
premedicacion, orden de administracién
y tiempos, con/sin alimentos, omisidn
de dosis, efc.).
— Incompatibilidades conocidas.
— Medicacidon concomitante: interacciones,
medicacion permitida y prohibida,
terapia de soporte.

4. GESTION DE LA MEDICACION:

— Proceso de dispensacion de la medicacidn.

— IWRS.

— Procedimientos especificos {(andomizacion,
enmascaramiento, registro de recepcion
desvios de temperatura).

— Gestidn de la trazabilidad requerida (IMP
y auxiliares).

— Control del stock.

— Control ¥y contabilidad de la devolucion
de la medicacidn (calculo de la adherencia).

— Diarios de pacientes (si aplica).

— Procedimiento de destruccion
de las muestras en investigacion.

— Plan de monitorizacidn previsto.

5. DOCUMENTACION
— Manual de acogida (FACH y resumen
de procedimientos normalizados).
— Protocolo y Manual de Farmacia vigentes.
— Safety Data Sheet.

D‘L sefh  farmajndustria



1.2 INICIO : ANEXO 4

ANEXO 4.

LISTADO DE ACTIVIDADES DE
MONITORIZACION REMOTA

ACTIVIDAD

PROPUESTA

PREESTUDIO / VISITA DE INICIO

Training:

Protocolo/B/Manual de Farmacia, Safety
Data Sheet, otra documentacion asociada

Videoconferencia

Mangjo de las herramientas del estudio
(IWRS, otras plataformas)

Evitar la realizacion en el SF de toda

actividad que es responsabilidad del monitor

¥ que se puede realizar remotamente,
como interacciones con IWRS o desde
la plataforma compartida del SF

Recogida de documentacian (CV, GCP
certificados de calibracidn, etc.)

Dispanible en plataforma compartida
del SF

Recogida de firmas

Firma electrénica de documentos

Gestion del envio da la medicacidn
y material asociado

Favorecer el suministro y reposicidn
de stock automatico por el promotor

EJECUCION / VISITAS DE MONITORIZACION

Gestion del stock de Ml en el SF
y caducidades

Disponible en plataforma compartida
del SF

Comparacion de los registros de IWRS
y los registros de contabilidad del SF

Alternar con visitas presenciales periddicas
para control de stock in sifu

Temperature Logs / certificados de
calibracion de las sondas de temperatura

Disponible en plataforma compartida
del SF

Prescripcién del Ml

Preferantemente en formato electrénico

Informacién de los registros de farmacia
compartidos mediante plataforma

Preparacion del farmaco

Regisiros de preparacion del SFE Compartir
mediante plataformas si es posible

Dispensacidn y devolucién

Registros del SE Disponible en plataforma
compartida del SF

Reagistros de adherencia

Disponible en plataforma compartida
del SF

Reetiguetado de medicacion en el SF

Es aceptable cuando: existe justificacion,
dicha tarea esta claramente delegada
por el promotor y ademas cusnta con

SU supenvision

Requiere certificado de analisis aportada
por el promotor

CIERRE / VISITA DE CIERRE

Destruccidn/devolucidn de la medicacién

Reqgistros de IWRS y los registros
de contabilidad disponible en plataforma
compartida del SF

Certificado de destruccion

Disponible en plataforma compartida
del SF

A




ETAPAS DEL ENSAYO CLINICO EN EL SERVICIO DE FARMACIA HOSPITALARIA

1.3 EJECUCION Y CIERRE
COMUNICACION

Informacion continua y fluida de
la info relevante (protocolo y
Manual de farmacia).

Evitar el exceso de info no
relevante para el SF.

Cambios en el equipo del
estudio.

Notificacion inmediata de cierre.

DOCUMENTOS Y
PROCESOS

Disposicion de planes de
contingencia ante incidencias
(desv. temp, rotura de stock, etc)

Destruccion de la medicacion:

SF dispone de PNT de
destruccion

Certificado empresa externa.
Autorizacion del promotor para
la destruccion.

Tiempos de almacenamiento
limitados en el SF.

A=A
MEDICAMENTOS EN PLATAFORMAS,
INVESTIGACION SISTEMAS Y
DIGITALIZACION

Re-etiquetado conforme ala Monitorizacion remota
normativa y a los estandares siempre que sea posible.
del promotor y del SF. Plataformas que

permitan:

» Trazabilidad

* Intercambio de
informacion y
documentacion de
forma segura.

MI son potencialmente
peligrosos.

Uso de sistemas
cerrados para la
manipulacién/preparacio
n/administracion de los
MI.

Destruccion segura
(Anexo 5).

>‘K sefh farma‘ndustria



1.3 EJECUCION Y CIERRE- ANEXO 5
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SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION, AUXILIARES Y FUNGIBLES

Obligaciones del Promotor (art. 39 del RD 1090/2015) :
Suministrar de forma gratuita los MI
Garantizar que se han cumplido las normas de correcta fabricacion
Las muestras estan adecuadamente envasadas y etiquetadas

kD Suministro de la medicacion auxiliar y del material sanitario.
Valorar el uso de materiales propios del centro.

Medicacion no aportada (posicionamiento de la SEFH, 2018):
Reembolso al centro tras la administracion o dispensacion
Compra por parte del promotor a través de distribuidores certificados
Compra anticipada del SF a requerimiento del promotor
Reposicion del producto

Los acuerdos alcanzados entre el investigador principal, el SF y el promotor en relacion a al | » P
suministro de los MI (incluyendo los comparadores), auxiliares y material fungible deberan quedar
reflejados de manera contractual.

%ksefh farmaindustria16



SUMINISTRO DE MI - ANEXO 6

ANEXO 6.
MEDICACION NO APORTADA

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

/ - MEDICAMENTO EN INVESTIGACION
Farmaco que se esta sometiendo a prueba o utilizando como refe-
-~ rencia, incluso como placebo, en un ensayo clinico.

\_, El promotor debe suministrar de forma gratuita los medicamentos
en investigacion, garantizar que se han cumplido las normas de
correcta fabricacion y que las muestras estan adecuadamente en-
vasadas y etiquetadas (art. 39 del RD 1090/2015).

— Reembolso (documento de posicionamiento de la SEFH)

— Compra anticipada a través de terceros (art. 36 del RD 1090/2015)
— Compra anticipada a través del propio hospital

— Reposicidn del producto

/’ \ MEDICAMENTO AUXILIAR (NIMP)

@ Medicamento utilizado para las necesidades de un ensayo clinico
[ /@ tal y como se describe en el protocolo, pero no como farmaco en
\ - / investigacion.

— Lo aporta el centro
— Lo aporta el promotor

/ - MATERIAL SANITARIO
'9 — Lo aporta el centro

I ﬂ?@ - Lo aporta el promotor

>‘K Sefh ~ farmajndustria



SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION, AUXILIARES Y FUNGIBLES

ETIQUETADO DE LOS MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION

Conforme a la legislacion vigente, para garantizar la trazabilidad y seguridad
Uso de doble etiqueta facilmente desprendible, especialmente para aquellos MI que requieren

manipulacién/elaboracion.

DONACIONES DE STOCK REMANENTE
Fomentar la donacion de la medicacion no utilizada (inalterada)

GESTION DE LOS PROBLEMAS DE SUMINISTRO DE LOS MI

El promotor es responsable del suministro. Acceso via MSE por los centros (RD 1015/2009)

Valorar la flexibilizacion los protocolos de investigacion. Adaptacion a los cambios en el suministro. Uso de
distintas marcas comerciales para el mismo principio activo (genéricos, biosimilares)

Promotor: plan contingencia conocido y acordado con el SF. La gestion de estos escenarios requiere una
evaluacion y gestion individualizada entre el promotor, los investigadores y el SF

\ 'seﬂ‘l farmaindustria .



DESCENTRALIZACION APLICADA AL SERVICIO DE FARMACIA

Acercar los procedimientos del estudio a los participantes a través de
técnicas de digitalizacion, servicios y procesos.

Preservar la seguridad de los participantes vy la fiabilidad de los datos.

Consenso y coordinacion entre los distintos SF implicados. Valorar la
capacitacion de los SF.

Considerar los procedimientos del propio centro como punto de partida ae

(suministro, recepcion, envios...) @

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

https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/docs/2024/Guia-DCT-03-12-2024.pdf

"ksefh farma‘ndustria
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DESCENTRALIZACION APLICADA AL SERVICIO DE FARMACIA

ENTREGA Y RECOGIDA DE LOS MI EN EL DOMICILIO

Informacion al SF desde las fases mas iniciales del ensayo (preseleccion de centros),
impacto.

Conformidad del SF (actividades asignadas, trainings, recursos humanos y materiales @
disponibles...). ©

Recogido en al protocolo del ensayo (o documento anexo), HIP/CI y contrato.
DEVOLUCION Y DESTRUCCION DE LA MEDICACION

Procedimientos para la devolucion del MI desde el domicilio del participante: conforme al —

protocolo y requerimientos locales. Garantizar la seguridad del participante y personal ' '
sanitario. w

Centros Participantes en Red: procedimiento para distribucion de la medicacion a la red.
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DIGITALIZACION Y PLATAFORMAS: REQUISITOS Y RECOMENDACIONES

PLATAFORMAS DEL CENTRO

Gestidn de accesos: personalizados, impedir accesos no autorizados, cambios injustificados
en los datos. Mantenimiento del ciego.
Trazabilidad: registro de auditoria o audit trail (datos rastreables). La actividad de

monitorizacidon remota, debe quedar asimismo registrada en la plataforma.

Espacio seguro para compartir documentos (repositorio) Q 9

Gestion de ubicaciones de almacenamiento. |_ o .

: . , : r S
Calendario de visitas y gestion de citas. o 1
Cuadro de mando: pacientes incluidos, dispensaciones, devoluciones, etc. m g

PLATAFORMAS DEL PROMOTOR

Disponer de un helpdesk accesible y agil.
Accesos conforme a perfiles profesionales, evitando asignacion de tareas no aplicables al SF.
Convalidaciéon de formaciones previas ya realizadas

Repositorio de documentacién indexada

:‘K sefh farma‘ndustria



MEDIO AMBIENTE Y SOSTENIBILIDAD

Equilibrar la investigacion con la responsabilidad ambiental

Perspectiva integral, considerando todo el ciclo de vida del medicamento, desde su desarrollo
hasta su eliminacion

Pacto Verde Europeo y la Estrategia de la UE: directrices para minimizar el impacto ecologico de
los medicamentos

Calcular la huella de carbono de los ensayos clinicos. Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) de
la Agenda 2030

PROPUESTAS PARA REDUCIR LA HUELLA DE CARBONO EN LOS ENSAYOS CLINICOS

Varias medidas para reducir la huella de carbono en los ensayos clinicos mediante la
optimizacién de envios, reutilizacion de materiales, reduccion de residuos y adaptacion de
embalajes y documentacion.
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