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INTRODUCCIÓN 
 

Objetivo  

Instrumentar la operatoria inherente a la Farmacia cuando participa en los ensayos clínicos 

aprobados en el Hospital Italiano de Buenos Aires para la utilización efectiva y segura de 

medicamentos en estudio de acuerdo con los estándares de Buenas Prácticas Clínicas y 

requerimientos regulatorios vigentes. 

 

Alcance 
El alcance de dicho procedimiento inicia con la aprobación del centro hasta la finalización del 

estudio. 

 

Sectores Involucrados  
Patrocinador (externo), Monitor (externo), Comité de Ética en Protocolos de Investigación, 

Farmacia. Investigador Principal, Sub investigadores y Coordinadores de Ensayos Clínicos. 

 

 

Consideraciones Generales  

 

Definiciones 

Ensayo Clínico: Es un estudio sistemático científico realizado con un ingrediente farmacéutico 

activo (IFA) aplicados sobre seres humanos voluntarios, sanos o enfermos, con el fin de 

descubrir o verificar sus efectos terapéuticos y/o identificar reacciones adversas y/o estudiar la 

absorción, distribución, metabolismo (biotransformación) y excreción de los IFA con el objeto 

de establecer su eficacia y seguridad (Ref. ANMAT). 

 

ANMAT: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

 

CEPI: Comité de Ética en Protocolos de Investigación 
 

IP: Investigador Principal 

 

C.R.O.: Contract Research Organization  

 

SC: Coordinador de Ensayos Clínicos 
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DESARROLLO 

 
 

1.  Aprobación del centro   
 

 PATROCINADOR 

 

Patrocinador/ CRO 

 

1. a     Verifica las aprobaciones y autorizaciones de ANMAT y de la autoridad sanitaria de la 

jurisdicción de un medicamento determinado 

 

1. b.     Elabora la solicitud de autorización  

 

1. c.     Envía la solicitud al Comité de Ética en Protocolos de Investigación (CEPI) 

 

 COMITE  DE ÉTICA EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN 

 

1. d.     Alternativa: 

 

1. d. a  Si no autoriza: solicita modificación o rechaza (ingresa nuevamente al circuito: no 

relevado) 

 

1. d. b  Si autoriza: emite dictamen favorable y se aprueba el Centro 

 

 

 

2.  Visita de inicio 
 

 PATROCINADOR 
 

Monitor 

 

2. a.  Realiza una visita de inicio como representante del promotor (los monitores pueden 

pertenecer al plantel del mismo laboratorio que realiza la investigación o a una empresa 

tercerizada). 

 

2.  b.   En la primera visita a la Farmacia el monitor da a conocer en que consiste el estudio, el 

diseño, el nº de pacientes y toda la información relevante del medicamento en estudio, la 
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terapia estándar o placebo si correspondiere, la presentación del fármaco, el etiquetado de los 

envases, las condiciones de conservación, características de la manipulación o preparación del 

fármaco en la Farmacia de acuerdo al protocolo para la correcta elaboración, acceso a la 

randomización, visitas subsiguientes, etc.  

 

 

 

3.  Recepción 
 

      Nota:  

 No se recibirá medicación antes de la visita de inicio del protocolo. 

 Antes de entregar los productos en investigación al centro, el patrocinador debe 
asegurarse que se cuenta con la aprobación del CEPI  y  las autorizaciones de ANMAT 

y de la autoridad sanitaria de la jurisdicción. 

 La recepción de cualquier tipo de medicación / insumo relacionado con el protocolo 
(medicación del estudio, medicación concomitante, premedicación, sueros, material 

descartable, etc) se realizará luego del screening del paciente, salvo en aquellos 

protocolos donde los tiempos entre el screening y el inicio del tratamiento sean 

menores a dos semanas. 

 La medicación enviada deberá tener fecha de vencimiento mayor a seis meses salvo 
excepciones a considerar puntualmente. 

 

 

 

 PATROCINADOR 

 

Patrocinador/ CRO  

 

3. a. Entrega los productos en investigación al Centro a través de una empresa de logística y 

distribución de medicamentos 

 

 FARMACIA  

 

Farmacéutico 

 

3. b.  Verifica el contenido contrastando contra el remito de envío: cantidad – lote – 

vencimiento – nº de kits si correspondiere 

3. c.   Verifica conformidad del producto: 
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  Chequea si en el traslado se cumplieron las condiciones ambientales estipuladas en 

el protocolo, la medicación llega acondicionada de acuerdo a si requiere cadena de 

frío o  temperatura ambiente. 

 En caso de traer un sensor de temperatura debe bajar la información y remitirla a la 

dirección de mail consignada en el instructivo que generalmente acompaña el envío. 

Dicho organismo dará el apto para su uso o si hubiere desvíos quedará la medicación 

en cuarentena hasta que se defina si se puede utilizar o se retira del centro. 

 Verifica el correcto etiquetado que garantice que se trata de drogas para ser 

utilizadas en un estudio clínico. La etiqueta debe contener como mínimo la siguiente 

información pre-impresa o cuando corresponda el espacio determinado para 

completarla: 

1) Identificación del estudio, patrocinador e investigador 

2) Nombre del producto o, si estuviera enmascarado, el código 

correspondiente 

3) Dosificación, vía de administración (puede excluirse en formas sólidas) y 

concentración o potencia por unidad, si se tratase de un estudio abierto. 

4) Nº de lote o código para identificar el proceso de producción y 

empaquetado 

5) Código del participante y número de visita o fecha de administración del 

producto 

6) Condiciones básicas de almacenamiento  

7) Fecha de vencimiento (mes/año), no menor a seis meses salvo 

excepciones a considerar puntualmente. 

8) Instrucciones especiales para la administración del producto 

9) Leyenda de “uso exclusivo para investigación clínica” 

10) Leyendas adicionales (por ejemplo “mantener fuera del alcance de los 

niños”) si se entrega al participante 
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3. d   Alternativa: 

3. d. 1  El producto está conforme: Almacena y confirma mediante el correspondiente acuse de 

recibo. El original del acuse quedará archivado en el file de farmacia consignando fecha, firma 

y hora de la recepción y a su vez se confirma por teléfono (sistemas IVRS) o vía internet 

(IWRS) 

3. d. 2  El producto no está conforme:  

3. e.   Alternativa: 

3. e. 1  Rechaza 

3. e. 2  Pone en cuarentena (Segregado e identificado como “Cuarentena”, carga en el sistema IVRS 

o vía Internet (IWRS), realiza un registro manual y notifica. 

 

 PATROCINADOR 

 

Patrocinador/ CRO 

 

3. f.     Analiza desvíos 

  

3. g     Alternativa: 

 
3. g.1  El producto está apto: Notifica a la Farmacia  

 

3. g.2  El producto no está apto para su uso: Decide destrucción. Define la operatoria.  

 

Nota: La destrucción de la medicación no utilizada es responsabilidad del patrocinador, sin 

embargo el hospital está autorizado a hacerlo previo acuerdo.  
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4. Almacenamiento 
 

 FARMACIA  

 

Farmacéutico 

4. a.  Guarda el producto cumpliendo con los siguientes requerimientos: 

 

    Los medicamentos de un ensayo clínico se encuentran almacenados en un 
lugar seguro con acceso restringido, separado del resto, bajo 

responsabilidad del o los farmacéuticos encargados del Protocolo en un 

cuarto destinado para tal fin “Área de Ensayos Clínicos”. 

 

    Los productos en investigación son almacenados bajo las condiciones 
ambientales especificadas por el patrocinador y las normativas aplicables. 

 

    El cuarto de protocolos (ensayos clínicos) debe mantener una temperatura 
ambiente entre 15ºC y  25 ºC , los muebles deben estar cerrados con llave e 

identificados con el nombre del ensayo clínico,  servicio, investigador 

principal y coordinador de ensayos clínicos (SC) 

 

 La heladera debe tener contenedores específicos identificando nombre del 
ensayo clínico, servicio, investigador principal y coordinador de ensayos 

clínicos (SC).  

 

 

Control de temperatura en el sector de Almacenamiento 

 
Farmacéutico 

 

4.b Verifica la validación de los termómetros de temperatura a través de las copias autenticadas 

emitidas por Ingeniería Clínica correspondientes a los certificados de calibración de los 

instrumentos y patrones utilizados. 

 

 

 

La validación de los termómetros y sensores de temperatura es 

responsabilidad de Ingeniería Clínica del Hospital Italiano de Bs. As. 
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De Lunes a Domingo incluidos los feriados 

 

Preparador 

 

4. c.   Realiza los controles de temperatura 2 veces al día y registra  en la planilla 

(Temperatura actual, máxima y mínima), coloca sus iniciales/ firma y resetea el termómetro 

una vez realizados los registros. 

 

Nota:  

El control de las temperaturas es realizado por  personal de farmacia asignado y capacitado 
para esta actividad 

Las planillas utilizadas para registrar la medición de temperatura son de carácter 

institucional. 

La tarea del personal consiste sólo en tomar la temperatura y no tienen otra injerencia 

relacionada con la medicación de los ensayos.  

 

 

En caso de desvío de los parámetros establecidos el sensor de temperatura advierte de 

la desviación a través del sistema de alarma sonora y un visor externo. 

                 

4. d.  Alternativa:  

 

4. d. 1 Si se activa la alarma o si se detecta un desvío durante el control:  

  

  Sigue el Procedimiento Nº128/15 “Monitoreo de temperatura”  
 

  Informa el desvío al farmacéutico/s responsable/s del protocolo  

 

 
 

Farmacéutico 

 

4.e  Comunica al Patrocinador/ CRO quien determina las acciones inmediatas a tomar. 

 

4.f  Lleva registro de los desvíos de temperatura y las acciones correctivas aplicadas para su 

corrección en la planilla. 
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Al cierre del mes 

 

4.g  Cierra las planillas con firma y sello  

 

4.h  Escanea y comparte las planillas en una carpeta Drive con acceso a los monitores y 

coordinadores de los distintos ensayos clínicos para que puedan visualizar fácilmente estos 

documentos cuando los requieran. 

 

4.i   Archiva las planillas en la carpeta “Control de temperatura ensayos clínicos” durante 10 

años. 
 

 

 

5. Dispensación 
 
La dispensación de los medicamentos de un ensayo clínico puede hacerse al servicio que 

prescribe, al investigador principal u otro miembro del equipo delegado por el IP. 

 

 

 FARMACIA  

 

Farmacéutico 

5. a.  Verifica previamente la prescripción comprobando que se ajusta a lo establecido por el  

protocolo (esquema de dosificación, duración del tratamiento, medicación concomitante).  

 

Nota: Si la información no es suficiente se solicita al IP los datos necesarios para la correcta 

dispensación. 

 

 5. b.   Registra todas las dispensaciones efectuadas por procedimientos manuales o 

informáticos. 
 

 

Nota:  

La contabilidad final debe mostrar coincidencia entre lo recibido, lo utilizado, lo destruido o lo 

devuelto al Patrocinador/ CRO. En caso contrario, las diferencias deben ser explicadas por 

escrito. 
 

Si se trata de drogas que requieran ser preparadas en Area de Mezclas Intravenosas (AMIV): se 

utilizará en estos casos el instructivo confeccionado por Farmacia a partir de la información 

provista en el “Manual de Farmacia” de acuerdo a cada ensayo clínico o según procedimiento 
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estándar de la Institución si así se especifica, donde estarán todos los pasos necesarios para la 

correcta preparación. 

 

           Los rótulos de las preparaciones intravenosas a utilizar serán los confeccionados en la farmacia 

donde debe estar bien identificado que la medicación corresponde a un ensayo clínico y debe 

constar: 

 

 Número o código del estudio 

 Iniciales o nº de paciente 

 Fecha – hora de preparación y/o Fecha - hora de vencimiento si corresponde 

 Medicación  

 Medicación / Placebo (estudios doble ciego) 

 Dosis 

 Solvente 

 Volumen de dilución si correspondiere 

 Vía de administración / Tiempo de infusión 

 Conservación y/o observaciones referidas a la estabilidad de la medicación 

preparada 

Para la preparación de una droga en fase de investigación se utilizan los materiales 

provistos por el Hospital Italiano. En caso de que el Hospital no cuente con algún insumo 

especifico a utilizar en la preparación del protocolo, se podrá utilizar el provisto por el 

Patrocinador.  

 

 
 

Importante 

La preparación para un Ensayo Clínico se prepara en el Área de Mezclas Intravenosas 
separada del resto de las preparaciones y es supervisada por el farmacéutico responsable 

del protocolo. 
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Antes de la dispensación al sector 

 

5.c. Realiza una inspección visual del preparado. 

 

 

Alternativa 

 

5.c.1  No está conforme: Se da aviso al monitor del ensayo clínico y se aguarda las 

indicaciones a seguir. 

 
 5.c.2 Si está conforme: Queda aprobado para su entrega.  

 

5.d. Registra en el file de farmacia de acuerdo a los requerimientos del protocolo. 

 

 

Entrega de la medicación 

 

Nota: 

 

Se entrega directamente al IP, a los subinvestigadores o coordinadores de ensayos clínicos 
que la retiran de Farmacia según lo acordado. 

 

En el caso de los preparados en el área de Mezclas Intravenosas (AMIV) el traslado de la 

medicación a los sectores la realiza un cadete que lleva la medicación separada del resto 

quedando registro de la recepción por parte de enfermería en la planilla “Control de 

entrega de medicación Farmacia Oncológica”, dicho formulario es conservado por 24 hs y 

luego se desecha.  

 

 

 

6. Monitoreo 
 

 PATROCINADOR 

 

Monitor 

 

6. a. Visita periódicamente el Servicio de Farmacia para verificar si el almacenamiento, 

dispensación, distribución, devolución y documentación de los medicamentos son correctos y 

cumplen con los requerimientos del estudio clínico. 
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6. b.    Emite un informe y realiza la devolución al centro (Carta Seguimiento). 

 

 

 FARMACIA  

 

Farmacéutico 

 

6. c. Facilita los registros de temperatura, las planillas de contabilidad de la droga, las 

dispensaciones realizadas así como toda documentación pertinente al mismo. 

 

Cuando finaliza el ensayo 

 

 PATROCINADOR/ CRO 

 

Monitor 

 

6. d.   Realiza la visita de cierre recoge la documentación aportada a lo largo del estudio por el 

Servicio de Farmacia 

 
6. e.   Verifica existencia de medicación sobrante 

 

6. f.   Alternativa: 

 

6. f.1 Si hay sobrante: solicita la devolución  

 

6. f.2 Gestiona el cierre del Ensayo Clínico y notifica al equipo de investigación. 

 

 

 

7. Devolución de medicación de estudio al Patrocinador 
  

 

Nota: 

 

La gestión para la devolución de medicación se realiza regularmente en cada visita de 
monitoreo independientemente de que se trate de pocas unidades. 

En la visita de cierre se devuelven o envían a destrucción  los sobrantes y los envases primarios 

y/o secundarios de la medicación utilizada que por algún motivo no se hayan destruido 

anteriormente. 
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Importante 

 El Patrocinador deberá retirar la medicación sobrante en un plazo no mayor a 3 meses para  

destrucción) 
Una vez finalizado el Ensayo Clínico y previa confirmación con el Patrocinador/ CRO, la 

medicación quedará almacenada sin respetar las condiciones estipuladas de conservación. 

 

 

 

 FARMACIA 

 

Farmacéutico 

 
7.a. Devuelve la medicación de estudio al Patrocinador. 

 

Nota: 

 

Los registros correspondientes a la devolución se realizan según lo establecido en cada 

protocolo. 

 

 

 

8. Destrucción de medicamentos en investigación  
 

 

Nota: La destrucción de los productos en investigación debe respetar la legislación vigente 

para residuos peligrosos (Ley 24051). 

Los viales/ jeringas prellenadas/ ampollas utilizados en las preparaciones de la medicación de 

los ensayos clínicos, serán descartados en el momento para evitar problemas de bioseguridad. 
Solo se procederá a guardar el envase secundario si el promotor así lo desea para un posterior 

control. 

La medicación no utilizada/ vencida podrá ser devuelta o destruirse en el sitio, según lo 

acordado por el patrocinador. 

 

Cuando la destrucción de los envases primarios y secundarios vencidos y/o vacíos o 

parcialmente vacíos este a cargo del Hospital Italiano se procede de acuerdo a lo establecido 

en la Norma Política Residuos Peligrosos nº 184/15. 
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 FARMACIA 

 

Farmacéutico 

 
8. a   Descarta los viales en contenedores rígidos 

8. b   Coloca el contenedor rígido cerrado junto con el envase secundario en bolsa amarilla y 

precinta. 

8. c   Completa el formulario Descarte Material Ensayos Clínicos y firma. 

 

 SEGURIDAD E HIGIENE 
 

Personal dependiente de seguridad e higiene 

 

8. d   Retira de Farmacia la bolsa para acopio en el depósito de residuos peligrosos y firma el 

formulario Descarte Material Ensayos Clínicos emitido por el Farmacéutico 

 

Nota: La bolsa queda a la espera de ser retirada por el transportista  para su  posterior 

tratamiento por parte de la empresa contratada para la destrucción.  

 

 

Al momento de retirar  las bolsas 

 

 EMPRESA CONTRATADA  

 

Responsable Asignado 

 

8. e   Entrega a Seguridad e Higiene el manifiesto de retiro y transporte, en formato digital, 

emitido por el SIMEL de la Secretaría de Medio Ambiente y Desarrollo Sustentable de la 

Nación. 

 

 

Una vez destruido el material 

 

 EMPRESA CONTRATADA  
 

Responsable Asignado 

 

8. f Entrega a Seguridad e Higiene el certificado de operación de residuos peligrosos,  en 
formato digital, emitido por el SIMEL de la Secretaría de Medio Ambiente y Desarrollo 
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Sustentable de la Nación donde consta la incineración  y N° de certificado de destrucción final 

sellado por la Secretaría de Ambiente para su archivo. 

  

 

 SEGURIDAD E HIGIENE 
 

Personal dependiente de Seguridad e Higiene 

 

8. g Archiva toda la documentación correspondiente a la destrucción de la medicación. 

 

 

 

 

Importante 

Farmacia solicitará una copia de la documentación a Seguridad e Higiene en caso de ser 

requerida por el Patrocinador. 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 



 
      

Procedimiento  
Número de Proc. 119/15 

Versión 01.04 

Ensayos Clínicos con 

Medicamentos 

Fecha de Vigencia 08/09/2022 

Código 359.PR.01 

 

Reemplaza Revisor 

 
Normas y Procedimientos Página 

 Analista Aprobado 
Nº 

Versión 
Nº 

Modific 
Fecha  Firma Fecha Firma Firma Página 

16 de 

25_ 
01 03 

 
 

09/08/22 

 
Farm. Nora 

Cáceres 

 
 

09/08/22 
Lic. Marcela 
Hochstein 

Lic. Américo 
Santojanni 

 

 

9. Anexos 
 

A. Planilla de monitoreo de temperatura, heladera de ensayos clínicos. “Anverso”  
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Planilla de monitoreo de temperatura, heladera de ensayos clínicos. “Reverso” 

 
 



 
      

Procedimiento  
Número de Proc. 119/15 

Versión 01.04 

Ensayos Clínicos con 

Medicamentos 

Fecha de Vigencia 08/09/2022 

Código 359.PR.01 

 

Reemplaza Revisor 

 
Normas y Procedimientos Página 

 Analista Aprobado 
Nº 

Versión 
Nº 

Modific 
Fecha  Firma Fecha Firma Firma Página 

18 de 

25_ 
01 03 

 
 

09/08/22 

 
Farm. Nora 

Cáceres 

 
 

09/08/22 
Lic. Marcela 
Hochstein 

Lic. Américo 
Santojanni 

 

 

 

B. Planilla de monitoreo de temperatura “cuarto de ensayos clínicos”. “Anverso” 
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Planilla de monitoreo de temperatura “cuarto de ensayos clínicos”. “Reverso” 
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C. Manual de Farmacia 
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D. Planilla Control de Entrega de Medicación Farmacia Oncológica  
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E. Planilla QF119.01 Ensayos Clínicos Descarte de medicación utilizada/ no apta para su 

uso 
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F. Planilla QF119.02  Ensayos Clínicos Certificado de operación de residuos peligrosos 
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10. Marco normativo de referencia 
 

Interno: 
 

 Norma Política Residuos Peligrosos nº 184/15 

 

 

Externo: 
 

 Disposición nº 6677/2010 ANMAT 

 

 ICH guidelines for Good Clinical Practice  
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 


