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• ¿Cuál es el escenario en el que trabajamos?

• Reflexión

• Situación de la que partimos

• ¿Ahora qué?



MARCO EN EL QUE NOS MOVEMOS

• Guía ICH de Buena Práctica Clínica, E6 (R2). GCPS

• RD 1090/2015

• SOPs y PNTs del Promotor

• Procedimientos internos de los centros



¿Cuál es el escenario con el que trabajamos? ¿Qué dicen las GCPS? 
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Las GCP establecen un contenido mínimo para el archivo del investigador

En la práctica:

El archivo de farmacia forma parte del archivo del Investigador

No hay definido un contenido mínimo del archivo de farmacia 

No mencionan al archivo de Farmacia explícitamente. 
Si mencionan que se deben mantener registros cuya naturaleza es propia de farmacia

REFLEXIÓN 1



¿Cuál es el escenario con el que trabajamos? DATOS BEST 



TOTAL 

22.871 centros participantes en eecc

129.442 pacientes incluidos en eecc

Datos extraídos de Diapositiva 52 y 57; 
24ª Publicación BDMetrics 19 de abril de 2018 

Se realizan eecc en 
TODAS las CCAA

¿Cuál es el escenario con el que trabajamos? DATOS BEST 



Las GCP establecen un contenido mínimo para el archivo del investigador

En la práctica:

El archivo de farmacia forma parte del archivo del Investigador

No hay definido un contenido mínimo del archivo de farmacia

Como promotor nos encontramos que el archivo de farmacia es  
dependiente de cada centro…. pero también de cada promotor.

No mencionan al archivo de Farmacia explícitamente. 
Si mencionan que se deben mantener registros cuya naturaleza es propia de farmacia

REFLEXIÓN 1



• Memoria económica.

Como promotor incluimos un pago total por paciente completo y evaluable que engloba la cantidad 
destinada al equipo investigador y añadimos:

“ Sobre la cantidad anteriormente descrita se detraerá el % que determine el centro/fundación en 
concepto de costes indirectos y servicio de farmacia, según queda reflejado en el contrato.

• ¿Cómo suministramos los medicamentos en investigación? 

• Recoger información de la farmacia sobre materiales compatibles para la preparación 
de infusión. ¿Necesitamos aportarlo?

SITUACIÓN DE LA QUE PARTIMOS: BUROCRACIA incluso antes de iniciar I



SITUACIÓN DE LA QUE PARTIMOS: BUROCRACIA incluso antes de iniciar II

• ¿Tenemos en cuenta las necesidades de la farmacia antes de inicio? ¿qué información 
necesita/en qué formato la necesita/cuando la necesita? ¿Deberíamos tener esto en cuenta?

• Se prepara archivo en papel 

• Si aplica, se da acceso a plataforma de intercambio de documentación electrónica 

• Se solicita visita de inicio

• Se reciben instrucciones por parte de la farmacia de cómo trabajar con ella



SITUACIÓN DE LA QUE PARTIMOS: POSIBLE ARCHIVO FARMACIA

TÍTULO, CÓDIGO DE CENTRO, IP, SERVICIO

• CONTACTOS DEL ESTUDIO

• SITE VISIT RECORD

• MEDICACIÓN DEL ESTUDIO:

• Acuses de recibo de medicación en 
farmacia.(firmados)

• Recetas /Ordenes Médicas/Preparación 

• Formulario de dispensación  y contabilidad de 
medicación.

• Destrucción y reconciliación de medicación.

• TEMPERATURA:

• Registros Temperatura

• Calibración Termómetros

• AUTORIZACIONES:

• Aprobaciones AEMPS

• Aprobaciones del CEIm

• Contrato**

• DOCUMENTACIÓN DEL ESTUDIO:

• Protocolo

• Manual de Procedimientos del estudio/Manual 
de Farmacia

• Manual de Investigador / Fichas Técnicas

• Guía Sistema de Control de Medicación (RAMOS 
NG, Clinphone)

• CORRESPONDENCIA

• OTROS



SITUACIÓN DE LA QUE PARTIMOS: BUROCRACIA al inicio

• Site Visit Record (se firma)

• DOR (Delegation of Responsibilities) (se firma)

• CV farmacéutico

• Certificados de Training

• Calibraciones Termómetros

• Calibraciones Neveras (si aplica)

• Documento de depósito temporal de material (si aplica)

• Carta de Promotor al IP sobre la “Contabilidad y destrucción en el centro del Producto en 
Investigación antes de la verificación por el monitor del estudio” (si aplica)

• Procedimiento de destrucción de viales usados en el centro (si aplica)



SITUACIÓN DE LA QUE PARTIMOS: DOCUMENTACIÓN EN ARCHIVO

AUTORIZACIONES

• Aprobaciones AEMPS (inicial y enmiendas)

• Aprobaciones del CEIm (inicial y enmiendas)

• Contrato**. 
• ¿Es necesario?  Si se requiere se suele incluir copia de la 1ª y última hoja

• Conformidad  y compromiso del Investigador (estudios que se iniciaron con RD223/2004)



• Protocolo (inicial y ¿todas las enmiendas o sólo enmiendas que afecten a farmacia?)
• Con el RD  algunas farmacias solicitan resumen del protocolo en castellano. 

• Manual de Procedimientos del estudio (si se indica algo específico de farmacia) /Manual de Farmacia 
(si existe)

• Manual de Investigador / Fichas Técnicas

• Guía Sistemas IWRS de Control de Medicación (RAMOS NG, Clinphone……)
• Establecer al inicio si es necesaria la impresión

• Diario de Paciente (si existe y aplica que se entregue en farmacia)

SITUACIÓN DE LA QUE PARTIMOS: DOCUMENTACIÓN EN ARCHIVO

DOCUMENTACIÓN DEL ESTUDIO



• Acuses de recibo de medicación. Copia para TMF (packing slips…)
• ¿Debe enviarse al promotor antes de la siguiente monitorización? ¿Se incluye fecha caducidad?

• Receta/Orden médica /Hojas de Preparación

• Formularios de dispensación y contabilidad de medicación. Por PI. Propios del Promotor . Copia para 
TMF 
• ¿Es IV?  ¿Se prepara en farmacia? Registro de la preparación y/o registro de salidas a Hospital de Dia. Datos especiales (¿hora de 

preparación  infusión?)

• ¿Es oral o un dispositivo para autoadministración por el paciente? Si dispensa farmacia debemos monitorizar el formulario de 
dispensación; si el PI sale de farmacia para ser dispensado en otro servicio debemos monitorizar el registro de salidas de farmacia 

• ¿Hay devolución a farmacia por parte del paciente ?o ¿se devuelve en otro servicio y en farmacia hay registro de entrada desde ese 
servicio? ¿Quién cuenta?

• ¿Se pueden usar los registros propios de farmacia? Si, si incluyen el contenido mínimo que incluye el formulario del promotor y se 
pueden obtener copias con todos los campos requeridos (y sin datos personales)

EL CRA DEBE CONOCER EL CIRCUITO QUE REALIZA EL PI DESDE QUE LLEGA HASTA QUE SE DESTRUYE

SITUACIÓN DE LA QUE PARTIMOS: DOCUMENTACIÓN EN ARCHIVO

MEDICACIÓN DEL ESTUDIO I



• Destrucción y reconciliación de medicación. Por PI. Propios del Promotor. Original final en TMF 
Fundamentalmente 2 casos:

• La destrucción se gestiona con un tercero contratado por el promotor. El CRA pide al centro registro de 
contabilidad y salida del centro (normalmente farmacia) para destrucción (usada/no usada)

• La destrucción la gestiona el propio hospital (por ejemplo viales citostáticos usados). Incluimos texto en contrato, 
carta al IP y se debe completar el formulario correspondiente de deshecho en el centro

SITUACIÓN DE LA QUE PARTIMOS: DOCUMENTACIÓN EN ARCHIVO

MEDICACIÓN DEL ESTUDIO II



• Temperatura en tránsito. Copia para TMF
Necesidad de descargar/imprimir el registro de la temperatura en tránsito (tanto el alarmado como el  no 

alarmado)

• Temperatura almacén. 
En inicio conocer dónde se va a almacenar,  qué termómetros hay, cada cuánto miden y cada cuánto se registra 

la medición, qué rangos tienen marcados, qué tipos de alarma tienen (visual/sonora/conexión a mantenimiento….) 
para poder solicitar los registros de Tª. En inicio acordar cada cuanto y dónde se pueden revisar de manera rutinaria. 
¿Indicarlo en informe de inicio?

• ¿Cómo será la comunicación en caso de desvío? ¿Se debe completar algún tipo de formulario del promotor?

• Calibración Termómetros Copia para TMF 

EL CRA DEBE CONOCER DÓNDE ESTA ALMACENADO EL PI y CONFIRMAR SU CORRECTA CONSERVACIÓN

SITUACIÓN DE LA QUE PARTIMOS: DOCUMENTACIÓN EN ARCHIVO

TEMPERATURA



Según farmacia / estudio / Promotor

• Seguro de Responsabilidad Civil

• Calibración de las neveras

• Documento de cierre del E.C

• Memoria económica firmado entre la Dirección del Hospital y la Fundación del Hospital

• Documento de Idoneidad de las instalaciones del centro (nuevo RD)

• Material Safety Data Sheet

• Hoja de registro de etiquetado*. Formulario propio del  promotor (en caso de que sea necesario realizar 
etiquetado en farmacia)

SITUACIÓN DE LA QUE PARTIMOS: DOCUMENTACIÓN EN ARCHIVO

CORRESPONDENCIA Y OTROS



• JUNTOS. Investigador / Farmacia / Promotor

• Promotor. Tener en cuenta desde antes de iniciar las necesidades de la farmacia

• Farmacia. Explorar la posibilidad de unificar las instrucciones para inicio

• ¿Elaborar una propuesta de modelo único de archivo de farmacia consensuado por 
las farmacias y por los promotores?

• Petición: Entender que hay decisiones de gestión de documentación asociada a 
procedimientos que dependen de la gestión interna del centro y de la delegación 
de tareas entre investigador y farmacia; así como datos necesarios para farmacia 
que debe proporcionarlos el investigador. COMUNICACIÓN 

¿Y AHORA QUÉ? 



SENTAR LAS BASES  
JUNTOS AL INICIO 

ES LA CLAVE 

¿Y AHORA QUÉ? CONCLUSIÓN 



GRACIAS


