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Objetivo 

3

Aunar criterios, introducir mejoras en la comunicación y optimizar los procesos relacionados con el 

manejo del medicamento en investigación. Abril 2022

Actualizar la versión anterior redefiniendo algunos conceptos y abordar temas relevantes para la innovación 

como son la descentralización, sostenibilidad y medio ambiente. Septiembre 2025

Dar respuesta a los desafíos que implica mantener y mejorar la competitividad y la excelencia de España 

como referente internacional



Grupo mixto
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V1. Abril 2022 V2. Septiembre 2025



Haga clic para modificar el estilo de título del patrónMetodología  

Versión 1.  Abril 2022

Sub-grupos mixtos: 

▪ Comunicación

▪ Armonización de la documentación y PNTs

▪ Estandarización de las plataformas

▪ Mejoras de los procesos

▪ Suministro de comparadores

▪ Digitalización de los procesos

Versión 2 Septiembre 2025 

Sub-grupos mixtos: 

▪ Digitalización, descentralización y 
telefarmacia; envío de medicación al 
domicilio de los participantes 

▪ Manejo y destrucción de medicamentos 
peligrosos

▪ Suministro de medicamentos, 
desabastecimiento, donaciones, medicación 
comercializada, etiquetado.

▪ Revisión de la versión 1 de la guía. 
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Haga clic para modificar el estilo de título del patrónEstructura   

Versión 1.  Abril 2022

Etapas del Ensayo Clínico 

1. FASE DE PREINICIO

2. FASE DE INICIO

3. FASE DE EJECUCIÓN Y CIERRE

 

• Comunicación

• Documentos y procesos

• Medicamento en investigación

• Plataformas, sistemas y digitalización

ANEXOS 

Versión 2. Septiembre 2025 

1. Etapas del Ensayo Clínico 

• FASE DE PREINICIO

• FASE DE INICIO

• FASE DE EJECUCIÓN Y CIERRE

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

3. Digitalización y plataformas: requisitos y 
recomendaciones

4. Descentralización aplicada al servicio de 
farmacia

5.  Medio ambiente y sostenibilidad

ANEXOS
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1.1 PRE-ESTUDIO

COMUNICACIÓN DOCUMENTOS Y 

PROCESOS

MEDICAMENTOS EN 

INVESTIGACIÓN

PLATAFORMAS, 

SISTEMAS Y 

DIGITALIZACIÓN

Promotor: Conocer aspectos 

generales funcionamiento SF.

SF: Disponer de la información 

deI medicamento en 

investigación

PNTs del SF: funcionamiento 

del área de ensayos clínicos, 

roles y responsabilidades y 

accesos a plataformas.

Promotor: vía de suministro, 

condiciones de recepción, 

conservación y preparación 

de:

✓ Medicamentos en 

investigación

✓ Medicamentos 

auxiliares

✓ Material sanitario

Promotor:

✓ Comunicar al SF el tipo de 

plataforma a utilizar en el 

ensayo.

✓ Evitar las formaciones no 

relacionadas con las 

funciones a desempeñar

✓ Formaciones realizadas 

antes del inicio del ensayo

Consensuar los procedimientos 

que se realizarán en el SF, 

transferencia de información 

entre el CRAs

“Manual de acogida al 

promotor” (Anexo 1)

Espacio virtual compartido 

con la documentación habitual 

solicitada al SF: CV, BPC, 

Manual de acogida, etc

SF: sistemas de prescripción 

y registros de contabilidad 

interna: 

Anexo 2 “Requisitos del 

registro de contabilidad del 

medicamento en 

investigación”

SF: Disponibilidad de 

plataformas del centro para 

acceso remoto a los registros 

del ensayo. Monitorización 

remota. Evaluación de impacto 

de protección de datos (DPIA), 

y directrices de la Agencia 

Española de Protección de 

Datos

ETAPAS DEL ENSAYO CLÍNICO EN EL SERVICIO DE FARMACIA HOSPITALARIA



1.1 PRE-ESTUDIO : ANEXO 1



1.1 PRE-ESTUDIO : ANEXO 2



1.2 INICIO

ETAPAS DEL ENSAYO CLÍNICO EN EL SERVICIO DE FARMACIA HOSPITALARIA

COMUNICACIÓN DOCUMENTOS Y 

PROCESOS

MEDICAMENTOS EN 

INVESTIGACIÓN

PLATAFORMAS, 

SISTEMAS Y 

DIGITALIZACIÓN

Funciones delegadas del IP

Circuito del MI. 

Comunicación entre IP y 

equipo, y SF.

Información compartida 

Promotor-SF:

Frecuencia de visitas 

presenciales/remotas

Tiempos para visitas e 

inicio de tratamiento

Verificar documentación y 

procesos revisados y acordados 

en pre-estudio

Intercambiar documentos 

pendientes (protocolo, manual de 

farmacia)

Preparación , conservación 

del MI (y auxiliar).

Etiquetado y normativa.

Gestión del suministro del MI 

y material sanitario (envíos).

Albaranes e información 

requerida.

Procedimiento de 

contabilidad y sistemas de 

trazabilidad del SF.

Destrucción de medicación 

usada y no usada.

Formaciones específicas al SF 

en plataformas a utilizar 

(IWRS)

Facilitar accesos y requisitos 

de uso y manejo de 

plataformas compartidas

Si acreditaciones en misma 

versión del sistema, no será 

necesario repetirlas

• Firma del documento de 

delegación de tareas (y 

documento de delegación 

interna del SF).

• Atención farmacéutica integral 

al paciente

• Listado estructurado de la 

visita de inicio (Anexo 3)

Actividades remotas del 

monitor con el SF (Anexo 4)



1.2 INICIO : ANEXO 3



1.2 INICIO : ANEXO 4



1.3 EJECUCIÓN Y CIERRE

ETAPAS DEL ENSAYO CLÍNICO EN EL SERVICIO DE FARMACIA HOSPITALARIA

COMUNICACIÓN DOCUMENTOS Y 

PROCESOS

MEDICAMENTOS EN 

INVESTIGACIÓN

PLATAFORMAS, 

SISTEMAS Y 

DIGITALIZACIÓN

Información 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.

Notificación inmediata de cierre.

Disposición de planes de 

contingencia ante incidencias 

(desv. temp, rotura de stock, etc)

Re-etiquetado conforme a la 

normativa y a los estándares 

del promotor y del SF.

Monitorización remota 

siempre que sea posible.

Plataformas que 

permitan:

• Trazabilidad

• Intercambio de 

información y 

documentación de 

forma segura.

Destrucción de la medicación:

• SF dispone de PNT de 

destrucción 

• Certificado empresa externa.

• Autorización del promotor para 

la destrucción.

• Tiempos de almacenamiento 

limitados en el SF.

MI son potencialmente 

peligrosos. 

• Uso de sistemas 

cerrados para la 

manipulación/preparació

n/administración de los 

MI.

• Destrucción segura 

(Anexo  5).



1.3 EJECUCIÓN Y CIERRE- ANEXO 5



SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EN INVESTIGACIÓN, AUXILIARES Y FUNGIBLES 
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Obligaciones del Promotor (art. 39 del RD 1090/2015) : 
▪ Suministrar de forma gratuita los MI
▪ Garantizar que se han cumplido las normas de correcta fabricación 
▪ Las muestras están adecuadamente envasadas y etiquetadas

✓ Suministro de la medicación auxiliar y del material sanitario. 
✓ Valorar el uso de materiales propios del centro.

Medicación no aportada (posicionamiento de la SEFH, 2018):
▪ Reembolso al centro tras la administración o dispensación
▪ Compra por parte del promotor a través de distribuidores certificados
▪ Compra anticipada del SF a requerimiento del promotor
▪ Reposición del producto

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



SUMINISTRO DE MI - ANEXO 6



SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EN INVESTIGACIÓN, AUXILIARES Y FUNGIBLES 
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ETIQUETADO DE LOS MEDICAMENTOS EN INVESTIGACIÓN

▪ Conforme a la legislación vigente, para garantizar la trazabilidad y seguridad

▪ Uso de doble etiqueta fácilmente desprendible, especialmente para aquellos MI que requieren 
manipulación/elaboración.

DONACIONES DE STOCK REMANENTE

▪ Fomentar la donación de la medicación no utilizada (inalterada)

GESTIÓN DE LOS PROBLEMAS DE SUMINISTRO DE LOS MI

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

▪ Valorar la flexibilización los protocolos de investigación. Adaptación 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 gestión de estos escenarios requiere una 
evaluación y gestión individualizada entre el promotor, los investigadores y el SF



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

▪ Preservar la seguridad de los participantes y la fiabilidad de los datos.

▪ Consenso y coordinación entre los distintos SF implicados. Valorar la 
capacitación de los SF.

▪ Considerar los procedimientos del propio centro como punto de partida 
(suministro, recepción, envíos…)

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

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

DESCENTRALIZACIÓN APLICADA AL SERVICIO DE FARMACIA  
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DESCENTRALIZACIÓN APLICADA AL SERVICIO DE FARMACIA  

ENTREGA Y RECOGIDA DE LOS MI EN EL DOMICILIO

▪ Información al SF desde las fases más iniciales del ensayo (preselección 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.

DEVOLUCIÓN Y DESTRUCCIÓN DE LA MEDICACIÓN

▪ Procedimientos para la devolución del MI desde el domicilio del participante: conforme al 
protocolo y requerimientos locales. Garantizar la seguridad del participante y personal 
sanitario.

▪ Centros Participantes en Red: procedimiento para distribución de la medicación a la red.



▪ Gestión de accesos: personalizados, impedir accesos no autorizados, cambios injustificados 

en los datos. Mantenimiento del ciego.

▪ Trazabilidad: registro de auditoría o audit trail (datos rastreables). La actividad de 

monitorización remota, debe quedar asimismo registrada en la plataforma.

▪ Espacio seguro para compartir documentos (repositorio)

▪ Gestión de ubicaciones de almacenamiento.

▪ Calendario de visitas y gestión de citas.

▪ Cuadro de mando: pacientes incluidos, dispensaciones, devoluciones, etc.

PLATAFORMAS DEL CENTRO

▪ Disponer de un helpdesk accesible y ágil.

▪ Accesos conforme a perfiles profesionales, evitando asignación de tareas no aplicables al SF.

▪ Convalidación de formaciones previas ya realizadas

▪ Repositorio de documentación indexada

PLATAFORMAS DEL PROMOTOR

DIGITALIZACIÓN Y PLATAFORMAS: REQUISITOS Y RECOMENDACIONES  



▪ Equilibrar la investigación con la responsabilidad ambiental
▪ Perspectiva integral, considerando todo el ciclo de vida del medicamento, desde su desarrollo 

hasta su eliminación
▪ Pacto Verde Europeo y la Estrategia de la UE: directrices para minimizar el impacto ecológico de 

los medicamentos
▪ Calcular la huella de carbono de los ensayos clínicos. Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) de 

la Agenda 2030

PROPUESTAS PARA REDUCIR LA HUELLA DE CARBONO EN LOS ENSAYOS CLÍNICOS

MEDIO AMBIENTE Y SOSTENIBILIDAD 

▪ Varias medidas para reducir la huella de carbono en los ensayos clínicos mediante la 
optimización de envíos, reutilización de materiales, reducción de residuos y adaptación de 
embalajes y documentación.
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