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DOCUMENTO DE ACOGIDA A MONITORES DE ENSAYOS CLINICOS

La unidad de gestion de muestras para la investigacion clinica del Servicio de

Farmacia
a. Ubicacion y datos de contacto
i. Lacitada unidad se encuentra en el Servicio de Farmacia (planta baja).
Direccion:
Hospital Universitario de Getafe.
Crta Toledo km 12,5. CP 28905 Getafe (Madrid)
TIf: 916839360 Ext /2028.
Fax: 916247308

e-mail: eeccfar.hugf@salud.madrid.org

ii. Farmaceutico responsable: Maria Moreno Garcia
iii. Horario: visitas y recepcion de medicacion: de 8 a 15h
iv. Direccién de correspondencia, entregas y recogidas:
Servicio de Farmacia (Ensayos clinicos)
Hospital Universitario de Getafe (planta baja).

Crta Toledo km 12,5. CP 28905 Getafe (Madrid)

b. Solicitud de visitas

Las visitas deben solicitarse al menos con una semana de antelacién, por
correo electrénico. Se debe indicar en el e-mail las tareas que van a
realizarse (devolucion de medicacion, revision de existencias, revision
dispensaciones, revision temperaturas...) asi como el cédigo del protocolo y

los documentos que se necesitaran.
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Il. Gestion de documentos

a. Documentacion requerida antes de iniciar el ensayo
La documentacién que debe enviarse antes de la visita o ser suministrada el dia de
la visita de inicio:

* Protocolo

e Manual del investigador (o ficha técnica si el farmaco en investigacion esta
comercializado).

¢ Aprobaciones: Conformidad de la direccién, Aprobacion del CEIC de referencia,
Resolucién favorable de la Agencia.

¢ Contrato del centro

e Datos de contacto del monitor: nombre, empresa para la que trabaja,

teléfono de la oficina, fax, e-mail y movil

No se aceptaran envios de medicacion antes de recibir toda la documentacion
mencionada anteriormente.

En caso de nuevos medicamentos que haya que manipular o preparar en la farmacia
del hospital , necesitaremos normas de preparacion (a ser posible en espafiol) o
instrucciones para farmacia, que deben especificar claramente el tipo de preparacién que
se requiere (aséptica, proteccion del personal, etc...), forma de eliminar los residuos, forma
de neutralizar el producto en caso de derrame (lejia, alcohol, etc...), medidas especiales en
caso de contacto con piel o mucosas, medidas especiales en caso de extravasacion durante

la administracion, ...

b. Documentacién generada durante el ensayo

- Recepcion de muestras: como registro de entrada se archivaran los
albaranes de envio de la medicacion.

- Dispensacion: se utilizara como registro un formato uUnico disefiado a tal
efecto (anexo I)

- Cierre de Farmacia: Se aconseja realizar, una vez finalizado el tratamiento de
los pacientes, una visita al servicio con el fin de retirar toda la medicacién

sobrante y preparar la documentacién para la visita de cierre
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- Visita de cierre: Cuando se proceda a cerrar el centro debe hacerse también

la visita de cierre en Farmacia para comunicarlo y traer notificacion de cierre
por escrito.

- Archivo de documentacion al final del ensayo: La Farmacia guardara toda la
documentacién en que el paciente esté identificado, en concreto, las
prescripciones y las hojas de dispensacion de Farmacia, durante el tiempo
establecido en la legislacidon. El resto de documentacién del archivo de
farmacia deberia ser unificada con el archivo del investigador
documentandolo por escrito.

- Documento de delegacion de responsabilidades: existe un documento propio
de delegacidon de responsabilidades del Servicio de Farmacia a disposicidon

del monitor del estudio.

Almacenamiento. Control de temperaturas

a. Controles de temperatura:
Se realizan los siguientes registros:

- Temperatura ambiente y Nevera: Registro continuo con sondas (Data

Care®). Se puede proporcionar la descarga en Excel de los datos asi como la
grafica acumulada del periodo requerido. Se dispone de certificado de
calibracion de las sondas a disposicion del monitor. Paralelamente se registran
las temperaturas maximas y minimas diariamente (registro manual)
El Servicio de Farmacia notificard las desviaciones de temperatura en el menor
tiempo posible, siempre que éstas sean significativas por su duracién y/o
temperatura registrada. Las desviaciones poco importantes (ejemplo: duracién
<1 hora, o T2 <122 C en nevera o hasta 302 C temperatura ambiente)
generalmente no se notificaran salvo instruccion expresa al respecto.

- Congelador (-209C): registro diario de temperatura.

Otras operaciones. Reetiquetados:

Los reetiquetados de muestras seran realizados por el promotor o monitor del

estudio.
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V. Destruccion de medicacion:

El Servicio e Farmacia, a peticién del promotor destruird la medicacion sobrante al
final del estudio o caducada segln los procedimientos establecido en el centro.

(Anexo II)
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ANEXO I: Formulario de Dispensacion

. 4 Hospital Universitario
de Getafe

waldNIade

MEDICAMENTOS EN ENSAYO CLINICO

SALIDA DE MUESTRAS

FECHA

INVESTIGADOR PRINCIPAL

SERVICIO

CODIGO DE PROTOCOLO

MEDICAMENTO -

N° KIT

LOTE CADUCIDAD

N° UNIDADES

LABORATORIO PROMOTOR

INCIDENCIAS

DISPENSADO POR:

FIRMA DEL INVESTIGADOR-COLABORADOR:

Z:'Farmacia'Investizacion'Medicacion EECC\Registros gestion muestras
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Anexo Il

CONSENUR

DANIEL MUNOZ PEREI, con DML n® 50.700.380-F, en calidod de
apoderado de la empreso CONSENUR, 5.1, NLF, B-3674941 4, sita en
la «/Rio Ebro, s/n., 28500 ARGANDA DEL REY [MADRID) v n® de

Gestor Autorizodo en la CAM, AAIMD/G11/08043
CERTIFICA

Qe los residuos de medicamentos generados por el servicio de
Formacio del HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE sito en Crio de
Toledo Km 12, 28905 Getafe, Madid, son gesfionados par

incineracion.

Lo que hacemaos constar para los efectos opaortunos en Arganda del

Rey (Madrid), a catorce de octubre de dos mil doce.,

COMNSENUR

_'.-'lé"... E’Enr

o

AN CERT

i L mil® LOE )
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