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LA FARMACIA HOSPITALARIA ES PIEZA CLAVE EN LOS ENSAYOS CLINICOS
PORQUE

El desarrollo de nuevos medicamentos es necesariamente una actividad multidisciplinar

La Legislacion Espafiola hace responsable al farmacéutico hospitalario de la recepcion,
custodia, dispensacion, preparacion y devolucion o destruccion de los medicamentos en EC

Ademas, el farmacéutico proporciona apoyo logistico a promotores e investigadores y
colabora con los CEIm en el seguimiento de los estudios clinicos

Los SE han desarrollado PNT de todas las actividades relacionadas con la investigacion clinica
de medicamentos que cumplen con la legislacion vigente y con las Normas de BPC
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FARMACIA DE ENSAYOS CLINICOS

ASHP Guidelines for the Management of Investigational

Drug Products

Am J Health-Syst Pharm. 2018; 75:561-
73

Stephen C. Kay, B.S.Pharm., Clinical
Research Pharmacy, Pfizer, Andover, MA.

Darlette G. Luke, B.S.Pharm.,
Investigational Drug Service, Fairview
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Clinical research pharmacy is a
specialized area of pharmacy practice
that has evolved to meet the needs of ;.
the clinical study sites, help ensure linical
research participants’ safety, and pro- "¢ e

‘operl
tect the integrity of clinical study data. ml:jucf

Clinical research pharmacists| possess etums,

an expert working knowledge of the
clinical research study process, hu-
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==0==N2 de visitas totales

178

238
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355
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446
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== N2 de visitas de inicio

39

55

58

54

66

70

69

72

95

92

113

113

128

160




EEGG g{::gﬁodsegi:t‘)gg PRIMERA QORNADA
SOBRE LA GESTION HOSPITALARIA
' ° DE MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION
Yssejh Y fefh 14 bE JUNIO v HOSPITAL CLINIC_BARCELONA

de Farmacia Hospitalaria deformedatiospiciara

ALGUNAS CONSIDERACIONES SOBRE LAS VISITAS

DOCUMENTO DE ACOGIDA

PARA EL MONITOR Y/O PROMOTOR

-
PEACE RS Q
N 1: \\\\ﬁ:ix\\ \x\
\
s \\\S\S S

Version 4.0
Fecha: 16/05/2018

%
o
AN s ®

UNIDAD DE ENSAYODS CLiNICDS
SERVICIO DE FARMACIA

H.U. LA FE, VALENCIA
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Medicion con URV

Downloaded from http:Vejhp.bmj.com/ on March 2, 2018 - Published by group.bmj.com
Design of a relative value unit-based tool for the
measurement and reimbursement of pharmacy
services for clinical trials

Neus Pagés-Puigdemont, " Gloria Molas,** Maria Queralt Gorgas,” Niria Berga,’ Aprox 1h por recepcion
Carles Codina,” Miquel Cruel* Begofia Gémez-Perez,” Mercé Espona,”’
Ainhoa Rodriguez-Arias,' Esther Salas,’ Maria Antonia Mangues'

"Pharmacy Department, ABSTRACT 2.5% to 15% depending on the complexity of the

Haspital de la Santa Creu | Objective To develop a relative value unit (RVU}- clinical trial. However, reimbursement based on
Sant Pau, Barcelona, Spain f N— ; i b ;
Ipharmnacy Denartment based toal for the measurement and reimbursement of a percentage of the fee received by a PI does not
Haspital Chinte | Provinglal de pharmacy services for clinical trials. always march the workload generated in the IDS
Receipt of IMP Reception and recording of the delivery of IMPs {dinical trial identification and downloading of template data logger, shipping

temperature review, drug reconciliation with shipping invoice)

Safe handling and storage of IMPs

Confirmation of reception in electronic prescribing system

Confirmation of reception by IWRS, IVRS or fax

Organising the return of packaging to the promoter (when needed)

Quarantine of IMPs and communication to field monitor in case of temperature excursion



TAREAS RECEPCION DETALLADAS

Checheo del albaran con la medicacion y registro en base de datos
Rewvision de temperatura en la recepcion: Temptale u otro. Lectura,
Descarga e impresion

Si desvio, puesta en cuarentena de la medicacion en base de datos y

en [VRS/TWRS

S1 desvio, puesta en cuarentena de la medicacién, comunicacion al
monitor y cumplimentacion del log correspondiente del promotor.

Comprobacion del albaran antes de activar (con el registro)
Confirmacion y activacion de la medicacion via IWRS o IVRS
Envio de acuse de recibo al monitor por email

Subida del registro de temperatura a la pagina de IWRS y también al
gestor de la BBDD

Devolucion de las cajas de transporte de los tarmacos. Gestion con la
mensajeria.

Diseno etiquetas muestras de investigacion, impresion de las mismas, y
pegado y registro del mismo

Mletado de las muestras de ensayo

TIEMPO

5-30min
5-10min

5-30min

10-50min

5-20min
H-15min
10min
5-20min
5-10min
10-30min

S-15min

DIFICULT

AD

1-3
|
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Evolucion de las recenciones 2004-2017
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=0—N2 Recepciones 138 203 397 507 607 529 694 813 1124 1212 1724 1568 1697 1959
== N2 Recep IWRS-IVRS 235 310 490 674 789 1113 1221 1466 1753
1a Recepcion 72 91 91 109 119 104 138
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ALTA DE NUEVOS MEDICAMENTOS EN EL ALMACEN (EVOLUCION
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—¢—Total de 12 recepciones por ensayo e muestras

300 NUEVOS MI/ANO

1300 EN EC ACTIVOS

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

DEFINIR LA MUESTRA EN EL ALMACEN Y UBICARLA GORRECTAMENTE.
Importancia del etiquetado para evitar errores



stas muestras practicamente identicas son de
dos ensayos distintos

e paciente: ombre del investigador:
N° de visita: N° de envase: N 34727

FECHA DE ADMINISTRACION,

1 x frasco de 100 mg/m! de[II solucion oral o
placebo. Para uso oral solamente.
Utilicese segun las indicaciones del médico del estudio.
Consérvese por debajo de 30°C. No refrigerar o congelar
Este producto es inflamable.

~ Mantengase lejos del calor y de la luz solar directa.
Después de usar cierre el frasco herméticamente con
el tapon. Guardelo de forma segura y de pie.
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
PARA USO EN EL ENSAYO CLINICO SOLAMENTE

DEBEN devolverse todos los frascos y los envases
usados y sin usar
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Farm Hosp. 2016;40(2):79-89

Farmacia

ORGANO OFICIAL DE EXPRESION CIENTIFICA DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA

ORIGINALES

Articulo bilingle inglés/castellano

Assessment of the quality of sample labelling for clinical research

Evaluacion de la calidad del etiquetado de muestras para investigacion clinica

Pablo Pérez-Huertas', Maria Tordera-Baviera', Concepcién Martinez-Nieto?,
Natalia Benito-Zazo', Ana Garcia-Robles' and José Luis Poveda-Andrés'

'Pharmacy Service, Hospital Universitario y Politécnico La Fe, Valencia. 2Pharmacy Service, Hospital Universitario de la Princesa, Madrid.

Abstract Resumen



Institut for Safe Medlcatlon Practices (ISMP)

7/6/2018 nves ga onalDrug : S tegesforSp ns s, DA ,andCincalS e oP eventProduc-R lat d Erors (Partll)|| st ute o Safe Med c: Pr ctc:

MSA! ARTICLES (/ AXONOMY/ ERM/11)

Inves iga ional Drugs: Strategies for
Sponsors FDA and Cl nical S tes to
Prevent Product-Related Errors (Part

I I ) 716/2018 Investigational Drugs: Product-Related Issues Pose Significant Challenges (Part I) | Institute For Safe Medication Practices

May 3, 2018
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April 19, 2018
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An investigational drug is a chemical or biological substance that has been tested in the laboratory and

approved by the US Food and Drug Administration (FDA) for testing in people during clinical trials.
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1.-Nombre del medicamento con nuUmero de licencia en lugar del non
genérico. Facilita la confusidn con,por ejemplo, el cdbdigo del p1
2.-Cambio de nombres del medicamento no reflejado en etiquetado 3
.~Medicamentos no etiquetados, bien en la caja, bien en el vial
.—NUmeros de identificacidn que se confunden facilmente con el ]
.—Falta la dosis, la formulacidn, la concentracidn.. o es dificil
se puede confundir facilmente

.~Etiquetas desplegables en lenguajes multiples.. A veces escondi
informacidén critica (dosis, conc, Incluso principio activo..)
7.-Letras demasiados pequefias..

8.-Medicamentos sin fecha de caducidad (necesario entrar en IWRS)

o O U b» W
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Sociedad Espanola
rrrrrrrrrrrr

1.-Envases no adecuados para la via de administraciodn:

adm oral en viales
2.-Frascos muy similares, por ejemplo,
de presentaciones con dosis distintas



Ejemplo de problema de etiquetado
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Sociedad Espafiola

de Farmacia Hospitalaria
Hospital
Farmacéutico que registra la incidencia
Teléfono
Email
Cadigo del promotor del ensayo
Promotor

Nombre de la muestra
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Formulario de Incidencias

Descargar datos Salir &

hitp://gruposdetrabajo.sefh.es/eecc/incidencias
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Barcoding of investigational
drug products

ISMP RECOMIENDA LA EXISTENGIA DE
CODIGOS DE BARRAS
PARA FACILITAR LA GESTION
DEL MEDICAMENTO EN INVESTIGACION.
RECOMENDACION QUE TAMBIEN HACEN LAS

Improved patient safety with bar-
coding has been well documented."”
Although barcoding is desirable, the
lack of a standard system limits its
ability to be implemented with in-
vestigational drug products. Devel-
opment of a standardized barcode
lexicon that will facilitate the im-
plementation of a global barcoding
system is necessary. ASHP has urged
the Food and Drug Administration
(FDA) and other regulatory agencies,
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=0-=Dispensaciones totales 2245 2462 2312 3777 4339 5256 4691 5082 5835
== Dispensacion por paciente 3088 3515 2718 2945 2987
Entregas a UMIV por paciente 1251 1741 1973 1944 2848
==&=Movimiento a investigador 57 84 35 21 35 18 16
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dic-15 447 EC activos jun-18 559 EC activos
4% HlE2 m3 6% Bl m? m3

- >

El 38% de los ensayos requieren preparacion
16 % del total de los ensayos con preparacion son enmascarados por farmacia
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HALLAZGOS DE ISMP QUE AFECTAN A PREPARACION:

Viales con cantidades muy bajas para la dosis que hay que ¢
lo que obliga a utilizar 10-20-30 viales

O al contrario: viales con cantidades muy altas para la dos
hay que preparar, lo que obliga a hacer dos o mas dilucione



Otros problemas detectados por nosotros

que dificultan el trabajo y facilitan los errores

® Preparaciones “especiales”: remanentes que deben quedar en bolsa;
equipos de infusion del promotory sobre todo, no cerrados; sistemas de
trasvase cerrados de vial a bolsa no compatibles o no estudiados; purgas con
el propio medicamento diluido en lugar de con vehiculo que es lo
procedente segun PNTs de Farmacia...

® Seguridad del personal (tambien del monitor: ver viales usados, contar
medicacion biopeligrosa, revisar hojas que pueden estar contaminadas...)



reparacion: lstemas ae

’
([ )] )

P
[ )] )

La prescripcidn electrodOnica.. Es un tema
de seguridad

Falta de comunicacidn entre sistemas

Carga de trabajo: fichas del MI,
creaclidn protocolos

Problema del enmascaramiento: sistemas
no preparados para ello
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@ Therapeutic Advances in Drug Safety Original Research

Ther Adv Drug Saf

Safety risks with investigational drugs: g8, o RSB
Pharmacy practices and perceptions in the

© The Authorl(s), 2015.

veterans affairs health system Reprints and permisions

htto://www.saaenub.co.uk/
YALE JOURNAL OF BIOLOGY AND MEDICINE 90 (2017), pp.125-133.

Jennifer L. Cru REVIEW X ]M

Abstract

Medication Safety in Clinical Trials: Role of the
Pharmacist in Optimizing Practice,
Collaboration, and Education to Reduce Errors

Jamie N. Brown", PharmD, BCPS, BCACP; Sara R. Britnell?, PharmD, BCPS; Andrew P.
Stivers”, PharmD; Jennifer L. Cruz”, PharmD, BCPS

“Durham VA Health Care System, Durham, NC; *University of North Carolina Medical Center, Chapel Hill, NC
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