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1. AREA DE ENSAYOS CLINICOS DEL SERVICIO DE FARMACIA.

11

Datos de contacto del Area Ensayos Clinicos del Servicio de Farmacia (SF) del
Hospital Clinico San Carlos (HCSC):

Teléfono: 91-330 32 98
Fax: 91-330 36 45

E-mail: ensayosclinicosf.hcsc@salud.madrid.org

Administrativo responsable: Adoracion de la Santisima Trinidad.
Farmacéuticos del Area*:

e José julio Gémez Castillo: josejulio.gomez@salud.madrid.org

e Gonzalo Hernando Llorente: Gonzalo.hernando@salud.madrid.org

Técnicos del Area*:

e Cristian Gabriel Luengo Molero: cristiangabriel.luengo@salud.madrid.org

*Los farmacéuticos integrantes del SF asi como colaboradores circunstanciales
(residentes) estdn recogidos en un documento interno de registro de identificacion
y firmas de farmacéuticos responsables del SF y colaboradores autorizados.

1.2 Jefe de Servicio:

Dr. José Manuel Martinez Sesmero
Teléfono: 91-330 32 97

E-mail: jmsesmero@salud.madrid.org

1.3 Horario SF:

14

SF: de lunes a viernes de 8:00 a 15.00.

Visitas de monitores: de lunes a viernes de 8.30 a 11:00.

Entrega de paguetes: de lunes a viernes de 8:30 a 14:00.

Direcciones:

Correspondencia:

Ensayos Clinicos, Servicio de Farmacia. Planta Baja Norte
¢/ Profesor Martin Lagos s/n, 28040 Madrid.

Entrega vy recogida de paquetes/medicacion:

Ensayos Clinicos, Servicio de Farmacia. S6tano Norte

¢/ Profesor Martin Lagos s/n, 28040 Madrid.
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1.5 Comunicacion con Farmacia:
- Solicitud de citas (pre-estudio, inicio, monitorizacién y cierre), en la direccidn:
https://eecc-hcsc.appointlet.com
- Para tratar asuntos urgentes o de especial relevancia contactar por teléfono.
- Para asuntos generales, contactar por email:
e Cambios de monitor y "back-up" temporales.

¢ Envio de protocolos y manuales de estudio (IB): Siempre que sea posible, debe
enviarse PDF.

e Autorizacién y documentos para destruccién local de medicacion.

e Otra informacién que deba quedar documentada por escrito (ej: resolucién
de cuarentenas, confirmaciones de recepcién/dispensacién, auditorias,
activacion/cierre de centro, etc).

1.6 Instalaciones

e Area de almacenamiento y custodia de medicacién de ensayo clinico (MEI) y
documentacion. Acceso restringido y temperatura monitorizada (rango de
15°C a 25°C).

e Camara(s) refrigeradora(s) para MEIl. Acceso restringido y temperatura
monitorizada (rango de 2°C a 8°C).

e Congelador para MEI. Acceso restringido y temperatura monitorizada (rango
de -30°C a -20°C).

e Congelador para MEI. Acceso restringido y temperatura monitorizada (rango
-802C a -709C)

e Congelador de reserva. Uso mixto para MEl y medicacion del Hospital en
situaciones de averia de equipos.

e Sala limpia con cabinas de flujo laminar horizontal para elaboracion de
preparaciones no potencialmente peligrosas para el manipulador.

e Sala limpia con cabinas de flujo laminar vertical para elaboracion de
preparaciones potencialmente peligrosas para el manipulador.

e Cuarto de monitorizaciones del SF. Acceso restringido.

e Cuarto de archivo del SF. Acceso restringido. Utilizacion mixta para
documentacioén del SF y documentacién del Hospital no relacionada.
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2. Gestion de documentos. Visitas al Servicio de Farmacia.

2.1 Visita PRE-ESTUDIO (seleccidn o pre-inicio):Debe solicitarse previamente la cita
por la pagina web, con suficiente antelacion. Esta visita podra realizarse de manera tanto
telefénica como presencial en el SF.

El objetivo es conocer los requisitos del estudio y la implicacién necesaria por parte del
SF, asi como comentar el funcionamiento del SF o resolver dudas del promotor/IP sobre
requerimientos especiales del estudio.

En esta visita se termina de cumplimentar el documento “Solicitud de Conformidad del
Servicio de Farmacia” (Anexo 1), el representante del estudio puede previamente
cumplimentar el apartado Datos del Estudio. Este documento puede ser facilitado por
la Fundacién de Investigacion Biomédica del Hospital Clinico San Carlos o la Unidad de
Coordinaciéon de Ensayos Clinicos. EI SF informa al promotor del correspondiente
porcentaje de distribucién econdmica asignado por paciente segun la implicacién de
Farmacia.

Este documento, una vez aprobado por el Jefe del Servicio de Farmacia, se remitira al
departamento de Contratos de la Fundacidn, con copia al representante del estudio y
es imprescindible para tramitar el contrato con el centro.

2.2 Visita de INICIO (SIV:“Site Initiation Visit”):

Su realizacién es obligatoria y se realiza de forma presencial en el SF, solicitandose
previamente la cita por la pagina web con suficiente antelacion, para asegurar la
disponibilidad del personal del SF.

Para la realizacion de la SIV, el contrato con el centro debe estar firmado.

Durante la visita se revisa toda la documentacién del estudio aportada por el promotor
para Farmacia.

e Aportada en formato papel o en formato electrdnico (enviado previamente a la
SIV):

= Protocolo del ensayo.

= Manual de Farmacia, si lo hubiere.
= Autorizacion de la AEMPS

= |B del investigador

Es conveniente facilitar datos de contacto de los monitores principales y back-up, asi
como identificar a los coordinadores del estudio e investigadores responsables.

Si la realizacién del Ensayo Clinico requiere formacién especifica o “trainings” del
personal del SF, se realizan en esta visita.
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Toda la documentacion del SF requerida por el promotor es entregada por el SF en esta
visita (curriculums, certificados, modelos, etc). La documentacion que sea requerida
durante la realizacién del estudio se puede entregar en las visitas de monitorizacién
sucesivas.

23 Visitas de monitorizacion:

Debe solicitarse previamente la cita por la pagina web. Se recomienda que se concierte
con suficiente antelacion. El dia previo a la visita se enviara por correo electrénico la
contabilidad del estudio al monitor.

Los procedimientos habituales realizados por el SF (recepcién, dispensacion,
preparacién) quedan registrados en documentos estandarizados del SF.

La documentacion generada se archiva en formato papel, incluida la derivada de las
aplicaciones informaticas empleadas en el SF, en carpetas propias del SF (contabilidad,
albaranes, prescripciones, protocolos, etc), custodiadas en ubicaciones con acceso
restringido. Las bases de datos electrénicas del SF son de uso interno y no estan
disponibles para su monitorizacion.

Los movimientos de cada MEI se registran en los documentos estandarizados de
contabilidad de MEI y control de stock del SF de cada estudio (Anexo 2).

Toda esta documentacién esta a disposicién de los monitores en las visitas de
monitorizacién pero no se envia por correo electrénico. Por seguridad, las
prescripciones, hojas de preparacién y etiquetas estan identificadas con los datos de
paciente. Estos datos se codifican con el nimero de sujeto del ensayo en el resto de
documentacién. El SF dispone de un documento confidencial donde figuran pareados
los datos de paciente y el nimero de sujeto de ensayo asignado. Los registros de
temperaturas siempre podran ser revisados en las visitas pero sélo se imprimen al final
del estudio.

Conforme al compromiso del SF con las politicas medioambientales del Hospital, no se
hacen fotocopias de la documentacion. Se sugiere a los monitores que necesiten copias
de algin documento que acudan con escaner portatil o utilicen AAPs mdviles.

2.4  \Visita de cierre de Farmacia
Su realizacién es obligatoria. Es presencial, salvo circunstancias excepcionales.

Debe solicitarse previamente la cita por la pagina web. Se recomienda que se concierte
con suficiente antelacidn.

La medicacidon remanente debe ser devuelta al promotor o autorizar su destruccion
local. Las gestiones necesarias para la correcta trazabilidad y la recogida del paquete las
realiza el monitor.
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El archivo de Farmacia para el estudio debe ser retirado por el monitor para ser unificado
con el del investigador.

El SF sélo conserva la notificacién escrita del cierre y el documento de contabilidad de
MEI. Estos documentos se envian periddicamente a un archivo externo para su
conservaciéon durante el tiempo establecido por la legislacidn vigente, gestionado por
una empresa autorizada y contratada por la Fundacién de Investigacion Biomédica del
Hospital Clinico San Carlos.

3. Gestion de Muestras de Ensayo Clinico.

El SF se encuentra certificado con la Norma de Calidad de la Farmacia Hospitalaria de la
Fundacion Ad Qualitatem y la Norma de Calidad I1SO 9001:2008 del Hospital.

Los procedimientos propios del SF estan recogidos en el documento interno del SF
“Proceso de Gestién de Muestras de Ensayos Clinicos”. El documento completo estd
disponible para su consulta en caso de inspeccién o auditoria.

3.1 Recepcion.
La recepcidn de la medicacion se realiza una vez completada la SIV.

La entrega de MEI se efectua por el sétano del ala Norte del hospital en horario de 8.30
a 14h.

El personal encargado de la recepcidon de medicamentos en el Servicio de Farmacia avisa
de la entrega a los farmacéuticos o técnicos del SF, que comprueban el estado y el
contenido del envio asi como su correspondencia con el albaran (estudio, MEI, lote, kits
y caducidades).

Si el envio viene acompafiado de un dispositivo de control de temperatura, se detieney
se imprime el registro. Los dispositivos de control de temperatura, una vez descargados,
son desechados salvo que se indique lo contrario en la SIV.

Una vez comprobado el envio, se coloca en su ubicacidn definitiva en el SF en las
condiciones de conservacién adecuadas. Si se detecta alguna anormalidad en el envio,
se procede a poner en cuarentena la medicacién y a avisar al monitor responsable del
estudio.

La recepcion se lleva a cabo en el programa de contabilidad (FUNDANET) y se confirma
la llegada de la medicacién conforme al procedimiento establecido (IWRS-Web, IVRS
telefénico o fax al monitor). Si se requieren actuaciones adicionales deben ser expuestas
en la SIV. En el archivo del estudio se conserva el albaran recibido junto con el registro
de temperaturas del envio y la confirmacion de la recepcién (IWRS/fax).

Si se requiere la devolucién de cajas térmicas y otros embalajes especiales, debe ser
gestionada por el promotor en un plazo inferior a 7 dias.

3.2 Almacenamiento de MEI
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Los MEI son almacenados dentro del SF conforme a sus condiciones de conservacidon en
ubicaciones de acceso restringido:

e SF-Temperatura ambiente (rango de 15°C a 25°C).
e Cdmara(s) frigorifica(s) (rango de 2°C a 8°C).

e Congelador EC (rango de -30°C a -20°C).

e Congelador EC (rango de -702C a -802C).

Los MEI se almacenan en contenedores identificados por promotor, cédigo de estudio,
Eudra_CT, IP y servicio investigador.

Se solicita a los promotores que se coordinen con el personal del SF para el envio de
medicacién, siendo especialmente importante en el caso de que ésta requiera
condiciones de refrigeracion o congelacién.

El SF dispone de un sistema de control de temperatura basado en sondas y equipos
emisores, conectados a un equipo informdtico con un software registrador. Dichas
sondas se encuentran instaladas en los equipos de refrigeracién, congelacién y en las
localizaciones de almacenamiento a temperatura ambiente de todo el SF y envian la
informacién a través de sus correspondientes equipos emisores al sistema registrador
con una periodicidad de 15 minutos.

La temperatura maxima y minima de las ubicaciones de los MEI se extrae de este
registro central del SF y se anotan en un archivo informatico del SF. La lectura del lunes
a primera hora corresponde al registro de viernes, sabado y domingo.

El monitor tiene acceso al documento de temperaturas para su comprobacién durante
las visitas de monitorizaciéon. Una copia del documento se proporciona en la visita de
cierre del estudio presencial en caso de ser necesario.

El registro central del SF esta disponible en caso de auditoria o de desviacion de
temperatura.

Las sondas de temperatura son calibradas por una empresa externa con periodicidad
bienal. La copia de los certificados de calibracién se proporciona al monitor en la SIV o
en las visitas de monitorizacion.

El sistema de control de temperatura dispone de dos sistemas de alarma en el caso de
desviacidn de temperatura:

e Visual: alarma visual en el software registrador.

e Sonora: el sistema se encuentra conectado de forma permanente al Centro
Operativo de Seguridad del Hospital, enviando un mensaje vocal de alerta.
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El sistema de control de temperaturas del SF ha establecido los umbrales de alarma
dentro del rango de temperatura aceptada, para detectar las excursiones de
temperatura antes de que la desviacién pueda afectar al MEI.

Las acciones a realizar en caso de desviacion de temperatura se encuentran descritas en
los documentos internos del SF “Proceso de Gestién de Muestras de Ensayos Clinicos” y
“Protocolo de Gestidn del Riesgo de la Conservacion de Medicamentos en el Servicio de
Farmacia”.

El SF ha realizado pruebas de estrés en las que se determina que durante el traslado a
la cdmara de reserva la temperatura de los MEI no supera el umbral de 8°C.

Si ocurre una desviacidon de temperatura, se procede a poner en cuarentena toda la
medicacién afectada. En el menor tiempo posible se envia por correo electrénico la
informacién a todos los monitores responsables de estos ensayos, adjuntando una
grafica de temperaturas pormenorizada y una nota de archivo explicando los posibles
motivos de la desviacidn.

El SF sélo notificara las desviaciones de temperatura que sean significativas por su
duracién y/o temperatura registrada. Las desviaciones poco importantes (ejemplo:
duracién <1 hora) no se notificaran por e-mail salvo que el monitor lo solicite durante la
SIVy lo justifique con datos de muy baja estabilidad fuera del rango habitual. En caso de
MEI que requieran mayor control de temperatura que el habitual, se solicita al equipo
responsable de analizar las desviaciones (drug supplies manager), que faciliten datos de
estabilidad que justifiquen ese control.

La medicacién afectada se mantiene en cuarentena hasta que el promotor o monitor
notifica por escrito que la medicacidn es apta para su uso.

La medicacién oral devuelta por parte de los pacientes no se contabiliza ni custodia en
el Servicio de Farmacia. Excepcionalmente, puede procederse a su destruccién local si
asi se requiriese.

3.3 Dispensacion.

La dispensacién de MEI que no requieren preparacion en el Servicio de Farmacia se hace
por el farmacéutico al equipo investigador o al paciente externo en el horario de SF.

e Al equipo investigador: sélo se dispensa al IP o a personas del equipo del
investigador, por paciente o en bloque. En los documentos de hoja de prescripcién
de medicamentos en ensayo clinico (Anexo 4) se registra la fecha, las unidades
dispensadas (MEl/lote/caducidad), la persona que recoge (firma o iniciales), el
farmacéutico que valida/dispensa (firma o iniciales) y el paciente destinatario, si
aplica.

e Al paciente externo: en casos excepcionales puede hacerse dispensacion directa al
paciente en las ventanillas de pacientes externos del SF (comentar en pre-SIV). En
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estos casos, el paciente debe entregar en ventanilla un documento estandarizado
de prescripcion interno (Anexo 4) con los datos del estudio, el nimero de paciente,
el numero de historia clinica (NHC) del centro, la medicacion a dispensar y la firma
del investigador o colaborador autorizado. El farmacéutico que dispensa, firma la
receta en el momento de la dispensacién. La dispensacidon se registra en el
programa de contabilidad (Fundanet). Las devoluciones de MEI por los pacientes
son contabilizadas y conservadas por el equipo investigador.

La dispensacion de MEI que precisan preparacion previa en el SF se recoge en el
apartado 3.6 de este documento.

3.4 Control de stocks.

El control de stock, en caso de no ser automatico, puede realizarse en el drea de EC,
junto con el monitor del ensayo. El procedimiento a seguir se establece en la SIV.

En caso de cierre temporal del almacén distribuidor (por ejemplo, por vacaciones),
debe comunicarse al SF con al menos 30 dias de antelacidn, para proceder al
reabastecimiento en prevision.

3.5 Etiquetado y re etiquetado.

Toda medicacidn de EC, sea MEI, comparador o adyuvante, debe estar correctamente
etiquetada antes de ser enviada al SF. Es responsabilidad del promotor su correcto
etiquetado conforme a legislacion vigente y a las normas de BPC.

En el caso de que una medicacién requiera ser re etiquetada, la actividad recae sobre el
promotor o el monitor delegado por éste. Si se precisa, el farmacéutico asiste y revisa el
proceso. El SF conservard en el archivo del estudio la documentacién generada en el re
etiquetado asi como los certificados de re-analisis (si aplican).

3.6 Preparacidon y enmascaramiento.

El SF asume la preparaciéon de MEI, medicacién comparadora y medicacion adyuvante
gue requiera ser preparada en campana de flujo laminar, en el horario establecido (L-V
de 8:00 a 15:00h). Tras la prescripcién por el investigador, la medicacién se prepara
segln las instrucciones proporcionadas por el promotor. El circuito de recepcion,
validacion y preparacion del MEI se encuentra detallado en el “Proceso de Gestion de
Muestras de Ensayos Clinicos” del SF y consta de:

e Recepcidn de prescripcion en el Servicio de Farmacia.
e Validacion por los farmacéuticos.
e Elaboracion de las preparaciones con MEI asignados.

e Dispensacién de la preparacién con MEI al equipo investigador u Hospitales de
Dia.
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Toda medicacion de ensayo que requiera preparacion debe ser prescrita por un médico
investigador.

El personal de enfermeria del Servicio de Farmacia prepara los MEI en las CFL segun las
instrucciones proporcionadas por el farmacéutico del SF, quien supervisa su correcta
preparacion.

El promotor debe aportar instrucciones de preparacién y estabilidad del MEI, si es
peligroso para el preparador, la forma de eliminar los residuos, la forma de neutralizar
el producto en caso de derrame (lejia, alcohol, etc...), y las medidas especiales en caso
de contacto con piel o mucosas o de extravasacion durante la administracion.

En el archivo de cada estudio se conserva en formato papel por paciente, la prescripcién,
una copia de la hoja de preparacion estandarizada (Anexo 3) v, si aplica, el documento
de asignacion del MEI enviado por el investigador o del sistema IWRS. En el documento
de contabilidad de MEI del estudio se registraran los viales empleados.

El SF puede conservar las etiquetas de los MEI preparados si es necesario y (estan
disefiadas para poder ser retiradas facilmente. Los viales vacios y los envases de MEI,
son destruidos segln la normativa del Servicio de Gestion Medioambiental del Hospital.

Antes del envio de las preparaciones de MEI, se obtienen, de acuerdo a los
procedimientos generales del Servicio y al igual que para el resto de preparaciones, los
documentos “listado de verificaciéon”, generados mediante el mddulo Gestidon de
Pacientes Ambulantes de la aplicacion Dominion Farmatools. Los farmacéuticos de la
Unidad de Citostaticos y Mezclas Intravenosas revisan la correcta preparacién y dejan
constancia de tal revisién en el documento de la forma que se indica en los
procedimientos internos de la Unidad. Posteriormente, los “listados de verificacidn” son
firmados por el responsable de la recepcion en el destino y devueltos al Servicio de
Farmacia convirtiéndose en registros. Estos registros son de caracter interno, por lo que
no se encuentran disponibles para monitorizar debido a politica de privacidad.

La medicacidén preparada es enviada a la Unidad de enfermeria correspondiente para su
administracion. También puede ser recogida por el investigador en el SF. La medicacién
se identifica con las etiquetas estandarizadas del SF (Anexo 2).

El procedimiento de enmascaramiento por parte del SF si se requiere, se concreta en las
visitas de pre-estudio o SIV.

3.7 Devolucidn / destruccion.

Las devoluciones al promotor son gestionadas por el monitor responsable del estudio.
El SF revisa el MEI a devolver asi como de los documentos requeridos para el tramite. La
devolucién queda registrada en el documento de contabilidad de MEI asi como con una
copia en el archivo del estudio. La gestién de mensajeros para la recogida la realiza el
promotor o monitor.
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La destruccion local de los MEI en el centro es posible mediante la empresa concertada
con el Servicio de Gestion Medioambiental del Hospital, previa autorizacién por escrito
del monitor o promotor. Se registra en los documentos de contabilidad y en los
formularios especificos la destruccidn/devolucion de los MEI. Los MEI se depositan en
el contenedor para su posterior destruccién por incineracidon por parte de la empresa
contratada por el hospital. El SF dispone de certificado de autorizacion de esta empresa,
que pueden facilitarse.

Los promotores de estudios con medicacion no caducada que ya no vaya a ser utilizada
también pueden autorizar su donacidn altruista al centro, conforme a lo estipulado en
el RD 1090/2015.

En la medida de lo posible, los MEI caducados, dafiados o que no vayan a ser utilizados
por finalizacion del reclutamiento o del periodo activo de tratamiento de pacientes,
deben ser retirados o destruidos en un plazo inferior a tres meses.

4. Anexos.
1) Solicitud de Conformidad de colaboracion del SF.
2) Ejemplo de etiqueta de MEI preparado.
3) Ejemplo de hoja de preparacién protocolizada de MEI.

4) Ejemplo de hoja de prescripcién de medicamentos de ensayo clinico.
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ANEXO 1. Solicitud de Conformidad de Colaboracion del SF.

DECLARACION DE COLABORACION

DEL SERVICIO DE FARMACIA EN ESTUDIOS CLINICOS

Nota: El Promotor/CRO debe enviar cumplimentado este documento previamente a la realizacién

de la visita de preestudio con Farmacia a ensayosclinicosf.hcsc@salud.madrid.org.

1. DATOS DEL ESTUDIO

Promotor: Investigador principal:

Cddigo de protocolo: N2 EudraCT:

Titulo:

N2 pacientes previstos: Duracién del ensayo/n2 de preparaciones:

Estimacién econdmica del promotor por paciente:

2. TIPOLOGIA DE SERVICIOS PRESTADOS DESDE FARMACIA

ACTIVIDADES PREVISTAS

Marcar una X

%*

Actividades basicas de gestién de muestras en investigacion:
e Recepcion
e Custodia
e Dispensacién en bloque o directa

Incluido en las tasas
de gestidn generales

Alguna o todas de las siguientes actividades:
e Conservacion en frio
e  Preparacion de medicamentos en campana de flujo laminar
e Enmascaramiento

7%

Otras (especificar)**:

* Porcentaje interno asignado del coste total del estudio.

** En el caso de llevarse a cabo otros servicios adicionales no recogidos en los anteriores, estos podran ser
facturados acorde a tarifas aprobadas que en su caso disponga la Unidad de Apoyo a Farmacia. Gestion de

Medicacion en Investigacion.

3. CONFORMIDAD DEL SERVICIO DE FARMACIA

Firma del Jefe de Servicio de Farmacia/Persona Responsable:

Fdo: José Manuel Martinez Sesmero

En Madrid, a de de20 .



mailto:ensayosclinicosf.hcsc@salud.madrid.org

“( ok HOSpital Cll,niCO Area de Ensayos Clinicos

* .. .
Servicio de Farmacia

SaludMadrid Sa n Ca rI OS Hospital Clinico San Carlos

| INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR Y TRAMITAR EL DOCUMENTO

Procedimiento a seguir por el representante del promotor/investigador principal:

12. Solicitar cita Pre-estudio al Servicio de Farmacia por la pagina web https://eecc-hcsc.appointlet.com ,

se puede realizar de forma presencial o telefénica.

29, Enviar este documento cumplimentado antes de la fecha del preestudio con Farmacia al correo
electrdénico: ensayosclinicosf.hcsc@salud.madrid.org.

392, Realizacion de la visita de preestudio presencial/telefdnica con Farmacia. En esta visita, se comprobaran
los procedimientos exigidos por el estudio y se expondran las caracteristicas de Farmacia. Asi mismo, se
definird la asignacién econémica destinada por su colaboracién.

49, Sj la valoracidn es positiva, se expedira la conformidad firmada del Servicio de Farmacia en el menor
plazo posible.

Este documento sera remitido de manera interna a la Unidad de Coordinacién de Ensayos Clinicos y a la
Fundacidn del Centro, con copia al representante del promotor/investigador principal.
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ANEXO 2. Ejemplo de etiqueta de MEI preparado.
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ANEXO 3. Ejemplo de hoja de preparacion protocolizada de MEI.

HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

SERVICIO DE FARMACIA SISTEMA DE GESTION DE FARMACIA HOSPITALARIA

Informe de Prevision de Preparaciones » Administrar

Fecha: 301272018

Packente: (222222222) PRUEBA PRUEBA, PRUCEA F. Admon.: J0/12/2016
Programa: ONCOLOGIA (ABULANTE) Servicko: CNCOLOOIA MEDICA
Unidad: 24OSPTTAL DIA ONCOLOGIA Asist confrmads
Puesto Cama
Diagndatico: 0 necplasia maiigna COLORRECTAL metastsaco (Estadio IV)

Estatura 155 m
Peso: 120 %9
sC:anm

PREPARACIONES

01;2 Prode s Protoecio

.
_—1

1400 mg & TINEOSSSETACTRO SO0 ML VA

NWiml 1 CLOMURD SOOICO 0.0 290 W BOLS

MEDMETIOPEO (EC] MENG—ERIL-GESACINM-E4000-03-Dr-Sanestet | 0 U0 Rilvindiiiailaibiiiatdd "

 Dosk Vet
140 my am

I

Vo Vet 260 i

ARTICULOS NECESARIOS PARA MEZCLAS

-_E Produte

Pacor

1302111) CLORLMO SOCICO 0.9'% 290 W BOLS $0000 CLORURO

(ECI46) ZINEDWSIAPLACEBO SI0MON0 WL VIAL MEDMIAFLACERO (£C)

7 rma Cofmrrenis Frrra F ermacitcs

P IERA D w O

- FAMA [l o ALES
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ANEXO 4. Hoja de prescripcion Medicamentos Ensayo Clinico

R T T O — S —— — e TR B
. #E Hbs!:”tal El!nlc-n. | wapsliin | Semdcia de Tatracia
| Saavedw S-a_n ga rlﬂ-s __ i iy 2018 N Hagpilal Clintes San fsan: |

Haja de Prescripcion Medicamentos en Ensayo Clinico

U TEE [HEL PACIENTE ET EL ERZAYD Pegar etiqueta identificative del pacente
HE ALESTDRIZATION:
PLEC:

SJFERFKC ECTRFORAL:

DATOS DEL ENSAYO CLINICO

Cédigodel EC_|
Nombre del EC | _
Investigador principal/colaborador:
|Cicle/wisita actual:
!. i
. Farmacos a prescribir _ .
Descripeion | Dosis (mg} | Posclogia | Pauta Duracidn tratamienic
| } i
: | N |
Observacicnes:
1
'Fecha prescripeidn Fecha dispensacion
Firma IP/colaborador  |Firma 'Firma farmacéutico/iniciales ‘
N2 empleado Enfermeria/finiciales | N2 empleado |
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Cambios respecto a la versidn anterior:

Apartado 1.1

-Se actualiza personal

Anexo 1

-Se incluye el nuevo formato de “Declaracién de declaracién de colaboracidon del Servicio de Farmacia en estudios clinicos”
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