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TÍTULO:  

CÓDIGO:                                                                              

DURACIÓN PREVISTA EC:                                                                    PREVISIÓN PACIENTES (N): 

DURACIÓN  RECLUTAMENTO:
                                                             FECHA PREVISTA INICIO: 
SERVICIO:                                                                           IP:      
COLABORADORES:                                                           Datos MONITOR y CRO:
FUNCIONES DEL SERVICIO DE FARMACIA (S.F): 


          Actividad convencional (recepción muestras EC, dispensación laborables 8h – 15h, monitorizaciones)

          Randomización de pacientes

          Elaboración y Preparación                   Cálculo de dosis


                    Preparación en laboratorio farmacotecnia (no estéril)


                    Reconstitución /dilución mezcla parenteral  CFLH/V


  Fuera de Horario Laboral (15h – 8h)
           
            Destrucción de muestras d’ EC por parte del S.F

            Contabilidad de les formas farmacéuticas devueltas

            Dispensación individualizada  fuera de Horario Laboral (15h – 8h)

            Re etiquetado  muestras AC

            Solicitud de medicación desde S.F. según estoc min. y núm. pacientes 

            > 4 Monitorizaciones/año (nº:         )

             Monitorización remota  (nº:          )

            Otros: ________________________________________________________________ 
     
El promotor proporcionará TODA la medicación del ensayo, correspondiente a cada una de las ramas del estudio. Indicar la medicación aportada:
Inclusión en el contrato de “En el caso de los ensayos clínicos con medicamentos que estén en curso o activos en fases cercanas a la autorización de comercialización, y con el objeto de impedir la interrupción del tratamiento de los sujetos participantes en el ensayo , una vez autorizada la comercialización del mismo en nuestro país, el LABORATORIO PROMOTOR se compromete a seguir aportando el fármaco para dichos pacientes en nuestro centro hasta que la especialidad correspondiente haya sido valorada por  la Comisión de Farmacia y Terapéutica correspondiente o hasta un máximo de 2 meses , lo que antes se produzca”. 
Las actividades no incluidas en la actividad convencional de farmacia en ensayos clínicos, comportarán el pago de un importe al servicio de farmacia, según las tarifas adjuntas, y deberán constar en la memoria económica del estudio. 
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