y . :
>n< sefh farmaindustria Farmacéuticos

Espafna afianza su liderazgo en ensayos clinicos
con una nueva guia que impulsa la innovacion, la
digitalizacion y la sostenibilidad desde Ila
Farmacia Hospitalaria

Farmacéuticos e industria presentan en Barcelona la actualizacion de la ‘Guia de
Excelencia para la realizacion de ensayos clinicos en la Farmacia Hospitalaria’

Se trata de un paso mas para avanzar hacia la excelencia y mejorar la competitividad
de nuestro pais como referente internacional en investigacion clinica

La complejidad de los nuevos medicamentos hace necesaria una mayor
participacion y colaboracion de estos profesionales en el proceso de la I+D
biomédica

Barcelona, 30 de septiembre de 2025.- La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH), el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos y Farmaindustria han
presentado este martes en Barcelona, en la sede la Real Academia de Farmacia de Catalufia
(RAFC), la Guia de Excelencia para la realizacién de ensayos clinicos en la Farmacia
Hospitalaria. Innovacion, descentralizacion y medioambiente y sostenibilidad.

Este documento es una revisién en profundidad de la

que ahora incorpora asuntos de relevancia para la investigacion de nuevos
medicamentos, como son el impacto que la innovacion, la descentralizacion y el
medioambiente y sostenibilidad tienen en los servicios de Farmacia Hospitalaria durante
el desarrollo de un ensayo clinico.

Y es que, el uso de sistemas informatizados y plataformas destinados a la gestion de
ensayos se ha visto incrementado y ha evolucionado rdpidamente en los ultimos afios, por
lo que ha sido necesario proporcionar en la guia orientacion para garantizar el
cumplimiento normativo en cuanto a la documentacion electronica, asi como la seguridad
y privacidad de los datos.

Lo mismo ocurre con los ensayos clinicos descentralizados —que en Espafia se concentran
fundamentalmente en Madrid y Area Metropolitana de Barcelona—, cuyo impulso es
necesario, porque suponen poder involucrar a un mayor numero de equipos de
investigacion de otras regiones, ademas de una oportunidad para que pacientes de todo el
territorio nacional entren en estos estudios, respondiendo a criterios de inclusién de una
poblacién mas diversa, lo que, sin duda, redundara en una mejor calidad cientifica de los
datos del estudio.


https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/04/05/una-guia-contribuira-a-reforzar-la-participacion-del-farmaceutico-de-hospital-en-los-ensayos-clinicos/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/04/05/una-guia-contribuira-a-reforzar-la-participacion-del-farmaceutico-de-hospital-en-los-ensayos-clinicos/
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Asimismo, la nueva guia considera esencial la sostenibilidad en los ensayos clinicos para
equilibrar la investigacidn con la responsabilidad ambiental. El Pacto Verde Europeo y la
Estrategia de la UE sobre productos farmacéuticos en el medioambiente establecen
directrices para minimizar el impacto ecoldgico de los medicamentos, garantizando su
correcta identificacién, manipulacién, transporte, almacenamiento, dispensaciéon y
eliminacidon de manera sostenible. El nuevo texto tiene en cuenta el compromiso ambiental
del sector sanitario también en los ensayos clinicos.

Espafia se ha convertido en los dltimos afios en uno de los paises lideres en ensayos
clinicos, gracias a la solidez del sistema de salud, a la alta cualificacién de los profesionales
sanitarios, a una Administracién sensible que impulsé una legislaciéon pionera en la
materia, a unas organizaciones de pacientes cada vez mas implicadas y a una industria
biofarmacéutica comprometida con la [+D en nuestro pais. Hoy, el 40% de los ensayos
clinicos realizados en Europa con nuevos medicamentos cuenta con participacion
espafiola.

Una investigacion mas abierta y colaborativa

La investigaciéon de nuevos medicamentos es cada vez mas abierta y colaborativa y los
futuros tratamientos —basados en la medicina de precision, el avance de las ciencias
O0micas y la aplicacion de la inteligencia artificial y la supercomputacién— implican
mayores niveles de complejidad y exigencia. Por este motivo, es necesaria una mayor
participacion y colaboracion de los farmacéuticos de hospital en el equipo encargado de
desarrollar un ensayo clinico por el valor afiadido que pueden aportar a lo largo del
proceso y a los pacientes.

“Esta Guia de Excelencia, en su segunda versién, vuelve a ser un documento clave y de
referencia en nuestro pais, pues sefiala aspectos que permitiran no solo la incorporacion
de la innovacidn en la gestion de ensayos clinicos, como los aspectos esenciales de las
plataformas digitales, tanto del centro como de los promotores, sino la ejecucion de
elementos descentralizados en los servicios de Farmacia Hospitalaria, desde la entrega y
recogida de medicamentos en investigacion en el domicilio de los participantes o la
devolucién y correcta destruccién de la medicacién, pasando por el listado completo de
actividades de monitorizacion remota. Por tanto, esta guia viene a complementar
estrategias promovidas a nivel nacional por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, y considero que contribuird de manera significativa a apuntalar la
posicion de Espafia en el liderazgo de la investigacién clinica en Europa”, ha valorado la
presidenta de la SEFH, Cecilia Martinez.

“Ademas, esta guia refuerza la importancia de la relacion fluida y del conocimiento mutuo
de las necesidades e intereses de los promotores y los servicios de Farmacia Hospitalaria,
pues son piezas de un mismo engranaje, y, sin duda, colaboraciones de este tipo hacen mas
sencillo el avance conjunto para seguir impulsando la investigacién en nuestro pais y
constituyen sin duda un modelo de éxito en el que debemos seguir trabajando”, ha afiadido
Martinez.

La vocal nacional en Farmacia Hospitalaria del Consejo General de Colegios Farmacéuticos,
Ana Sangrador, ha repasado algunas de las mejoras introducidas en la actualizacién de la
guia concluyendo que esta nueva version “es una evolucién de la versién de 2022,
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manteniendo la base, pero expandiéndose significativamente para incorporar y detallar
aspectos clave de la investigacion clinica moderna, como la innovacién, la
descentralizacion de los ensayos y la sostenibilidad medioambiental”.

Ademas, Sangrador ha querido incidir en el protagonismo de la profesion farmacéutica,
subrayando la “colaboracién que debe existir entre niveles asistenciales en la realizacion
de ensayos clinicos en Farmacia Hospitalaria, especialmente en nuestro caso con las
farmacias comunitarias, una necesaria coordinaciéon que es una prioridad para el Consejo
General como aglutinador de todos los farmacéuticos independientemente de su &mbito de
actuacion profesional”.

Para la presidenta de Farmaindustria, Fina Lladés, “en un contexto de elevada
competitividad a nivel global y europeo, en la que algunos paises como Alemania y Reino
Unido ya estan aplicando medidas para atraer ensayos clinicos, Espafia debe seguir siendo
punta de lanza. Documentos como el que hoy hemos presentado, fruto de la colaboracion,
nos ayudan a seguir avanzando con paso firme, para hacer de Espafa un lugar cada vez
mas atractivo y competitivo para la investigaciéon de medicamentos”.

“Desde Farmaindustria estamos trabajando también en desafios tan determinantes para el
desarrollo de nuevos medicamentos, como la agilizacién y reduccién de los procesos de
gestion de la investigacion clinica, los ensayos clinicos en red, el fomento de la investigacién
en atencion primaria, el uso secundario de datos para hacer mas eficiente los procesos de
investigacion clinica o una mayor participacion de los pacientes”, ha declarado Llados.

La Guia de Excelencia para la realizacion de ensayos clinicos en la Farmacia Hospitalaria,
que seguira actualizadndose cuando sea necesario, naci6é en 2022 con el objetivo de aunar
criterios, introducir mejoras en la comunicacion, armonizar y digitalizar procesos en la
realizacion de ensayos clinicos en los servicios de Farmacia Hospitalaria, y también
pretende dar respuesta a los desafios que implica mantener y mejorar la competitividad de
Espafia como referente internacional en investigacion biomédica.

e La Guia de Excelencia para la realizaciéon de ensayos clinicos en la Farmacia
Hospitalaria. Innovacién, descentralizacién y medioambiente y sostenibilidad esta
disponible en este enlace.

e Paraverlajornada de presentacién celebrada hoy pinche aqui.
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