INFORMACION PARA PROFESIONAIS DO CENTRO DE

FABRICACION DE TERAPIAS AVANZADAS

Formacion

Co fin de promover o talento e o desenvolvemento competitivo dos
profesionais no ambito das terapias avanzadas, o Centro de Terapias
Avanzadas participa en diversos programas de formacion. A través destes
programas preténdese capacitar e formar a investigadores e técnicos na area
de fabricacién e control de calidade de MTAs, facilitar a formacién en terapias
avanzadas e en normas de boa practica clinica e favorecer a mobilidade dos
investigadores e profesionais.

Entre as actividades de docencia e formacién ofertadas desde o Centro
destacan as practicas, as titorias de traballos de final de grao e master, e o
desenvolvemento de tese de doutoramento industrial no ambito das terapias
avanzadas e as NCF.

Servizos

= Producién clinica: o Centro da soporte 4 producion de MTAs para
investigacion clinica baixo altos estandares de calidade de acordo con as
NCF requiridas. Control de calidade, incluindo unha analise completa do
produto e desenvolvemento, certificacion e validacion analitica de métodos
para dar soporte ao proceso de desenvolvemento e 4 andlise de liberacion
baixo NCF. Ademais, da soporte para o desenvolvemento documental de
protocolos e documentos necesarios para a producion baixo condiciéns de
NCF, de documentacion legal e de procedementos de producién clinica.

= Translacion a NCF: o centro dispon de areas de simulacién de condicidns
de "Good Manufacturing Practices (GMP)" e de profesionais capacitados
para asesorar na translacion de estudos preclinicos 4 clinica.

= Asesoramento cientifico-técnico e investigacion: os profesionais do
centro dan soporte no desenvolvemento de novas actividades e procesos
nos campos de terapias avanzadas, test preclinicos e clinicos, baixo os
estandares de NCF, ademais da stia implementacion e monitorizacion.

Marco legal

O Real Decreto 477/2014, do 13 de xufio, polo que se regula a autorizacién de
MTA de fabricacion non industrial, establece o marco legal en Espafa para a
producion e uso destas terapias, e recolle toda a normativa europea para o
efecto. Este real decreto ten como obxecto regular os requisitos e garantias
que deben cumprir os MTA de fabricacién non industrial para obter a
correspondente autorizacion de uso pola AEMPS, asi como, establecer os
requisitos de rastrexabilidade e de farmacovixilancia destes medicamentos
unha vez autorizados. Ata a aprobacioén final de cada MTA, a AEMPS
contempla o seu uso sé en ensaios clinicos, en usos compasivos ou unha vez
conseguida a stia aprobacion de uso baixo "exencién hospitalaria" pola
institucion sanitaria.

No caso dos Ensaios Clinicos con MTA, as instalacions que fabrican o produto
en investigacion (PEI) seran a responsable ante a AEMPS da fabricacion do
medicamento segundo as NCF. Se se trata dun MTA novo, na solicitude de
aprobacion do ensaio achegarase un dossier de calidade no que se detallao
proceso de fabricacion.
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https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/terapias-avanzadas/
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/Terapias_Avanzadas.htm
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/Plan_Abordaje_Terapias_Avanzadas_SNS_15112018.pdf
http://admingalaria.sergas.local/cartafol/Paxinas/o-noso-equipo.aspx

Féra dun Ensaio Clinico, os MTA regulados polo RD 477/2014 seran
aprobados para institucidns hospitalarias que o soliciten, de maneira que s6
poderan administrarse nas devanditas institucions, segundo a indicacién dun
facultativo. A institucion sera responsable do programa de farmacovigilancia
para o medicamento. A producién do medicamento sé podera levar a cabo nas
instalaciéns de producién que se acrediten para iso no proceso de solicitude
de aprobacioén, garantindo o cumprimento das NCF.



