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De donde partimos: mismo objetivo realizar un ensayo clinico
ICHs, RDs, GCPs, GMPs, Procedimientos hospitales + Promotores

Monitoring
: : ; y ; 7. La realizacién del ensayo debera ajustarse, en todo caso, al contenido del
In order to verify that the rights, safety and well-being of subjects are protected, that the reported data are reliable and protocolo de investigacién de cada ensayo de acuerdo con el cual se hubiera otergado Ia
robust, and that the conduct of the clinical trial is in compliance with the requirements of this Regulation, the sponsor autorizacién, asi como a sus modificaciones posteriores.

shall adequately monitor the conduct of a clinical trial. The extent and nature of the monitoring shall be determined by
the sponsor on the basis of an assessment that takes into consideration all characteristics of the clinical trial, including

the following characteristics: 4.9 Registros ¢ informes
{a) whether the clinical trial is a low-intervention clinical trial; 491 El invesligador debera garantizar la exactitud, imeg'ridad, 1egibi1i‘dad ¥ puntualidad en la
ae presentacion de los datos al promotor en el plazo de tiempo convenido asi como de todos los
T g 2 0 ‘ :
{b) the objective and methodology of the clinical trial; and a e informes que se le requieran.
g SO
g i : i s 0!
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o oV a\%“ AON 464 Los medicamentos en investigacion deberdn almacenarse segun especifique el promotor (véase
AO% a2 2 qe‘—,\\%"’ 5132y 5.14.3) y conforme a la legislacion vigente'®.
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& \05 “‘*. \“s\\\“ &w«\?‘;mo s 4.6.5 El investigador garantizard que los medicamentos en investigacion solo se utilizardan de acuerdo
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-a0d de e\-\“ﬂes 430 A Y co“\'&“\o“.A a?‘ov 4.6.6  El investigador, o una persona designada por €l, explicara el uso correcto de los medicamentos
o o ade e ot ne o “\"‘“,A 1S en investigacion a cada sujeto y comprobard, con una periodicidad adecuada de acuerdo con cada
© 20 ™ aud “‘e\a"-‘o“\-“-_o\‘0 ensayo, que cada sujeto sigue correctamente las instrucciones.
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e® " Investigational medicinal products shall be traceable. They shall be stored, returned and/or destroyed as appropriate
and proportionate to ensure the safety of the subject and the reliability and robustness of the data generated in the clin-
ical trial, in particular, taking into account whether the investigational medicinal product is an authorised investigational
medicinal product, and whether the clinical trial is a low-intervention clinical trial.
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De donde partimos: mismo objetivo realizar un ensayo clinico

5.14.3 El promotor debera asegurar que los procedimientos escritos incluyan las instrucciones que el
investigador/institucion deberd seguir para el manejo y almacenamiento del medicamento en
investigacion en el ensayo y sobre toda de la documentacion al respecto. Los procedimientos
deberdn indicar la recepcion adecuada y segura, el manejo, el almacenamiento, la dispensacion,
la recuperacion del medicamento no utilizado por los sujetos y la devolucion del medicamento en
investigacion no utilizado al promotor (o procedimientos alternativos si el promotor la autoriza y
estd de acuerdo con la legislacion pertinente).

5.12  El promotor es el responsable de llegar a un acuerdo con todas las partes implicadas que asegure
el acceso directo (véase 1.2.1) a todos los centros del ensayo, a todos los datos/documentos
originales y los informes necesarios para garantizar la monitorizacion y auditoria por parte del

5.13.2 El promotor deberd determinar, para el medicamento en investigacion, la temperatura adecuada promotor y las inspecciones por parte de las autoridades nacionales y extranjeras.

de almacenamiento, las condiciones de almacenamiento (p.e. proteccion de la luz), el tiempo de

almacenamiento, las soluciones necesarias para la reconstitucion y procedimiento de la mismay 3 Se deberd aplicar un control de calidad en cada fase del manejo de datos para asegurar que todos

los productos sanitarios necesarios para la infusion del medicamento si los hubiera. El promotor ellos son fiables y que han sido procesados de forma correcta.

deberd informar a todas las partes implicadas (p.e. monitores, investigadores, farmacéutir~e iefes

de almacén) de estas particularidades. 3-14.5 El promotor debers-
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Que nos encontramos?
El equipo: CRA/Farmaceutico
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Que nos encontramos:

® Dificultades para obtener cita para realizar visitas de monitorizacion en el servicio.
® Diferencias entre los procedimientos de las farmacias y los del promotor.

® Contratiempos con el manejo de los sistemas IWRs

® Cambios en el equipo del servicio de farmacia / monitor del promotor

® Desajustes en la contabilidad / dispensacion del producto en investigacion

® Dificultades obtencion documentos fuente

® Discrepancias del manejo de los registros de temperatura y sus desviaciones

Problemas suministros productos
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Donde queremos llegar:

® Queremos llegar a establecer buenas colaboraciones que nos
ayuden a facilitar las tareas de ambas partes y si puede ser
simplificando procesos.
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Propuesta:

® Aprovechar este forum de encuentro para sequir con la iniciativa y crear
grupos de trabajo transversales.
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