
Retos de los Servicios de Farmacia ante 
los Medicamentos de Terapia Avanzada: 

Ahora o Nunca.

Gema Casado Abad.
F.E.A. Servicio de Farmacia de Hospital Universitario La Paz 

Hospital / Cargo / Filiación del autor

Elaboración y Producción: unidades 
acreditadas de producción de MTAs



Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs):  junio 2019-…. 

Elaboración y Producción: unidades acreditadas de producción de MTAs
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Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs):  junio 2019-… 
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Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs):  mayo 2020-…. 

 Implantación sala blanca para producción de 
medicamentos.

 Incorporación del Sº de Farmacia.
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¿¿¿POR QUÉ UN FARMACÉUTICO???

 Medicamentos.

 Trazabilidad y calidad del proceso.

 Procedimientos.

 Nexo unión de Servicios del hospital.

Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs): mayo 2020-…..
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 SÍ.

 NO.

¿ EXISTE EN TU HOSPITAL UNA UNIDAD DE PRODUCCIÓN DE 
MEDICAMENTOS DE TERAPIAS AVANZADAS?
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 SÍ.

 NO.

¿FORMA PARTE DE LA UNIDAD UN FARMACÉUTICO DEL SERVICIO 
DE FARMACIA?
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Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs):  mayo 2020-…..… 

 LOCALIZACIÓN: sala vacía en el bloque quirúrgico.

 PERSONAL:

- 1 Director Técnico, Responsable de Garantía de Calidad y Bioseguridad: Bióloga.
 Dra en Bioquímica y Biología Molecular.
- 1 Responsable de Producción: Técnico de laboratorio

- 1 Responsable de Control de Calidad: Farmacéutica. Especialista en FH. 
Dra en Farmacia

 PERSONAL SUPLENTE:
-1 Responsable de Control de Calidad Suplente: Farmacéutica. Especialista en 

FH. 
Dra en Farmacia
-1 Director Técnico Suplente: Médico, Jefe de Servicio de HematoOncología del 

Infantil.



 Organigrama:
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Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs):  mayo 2020-…..… 
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Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs): mayo 2020-…..

 Objetivo: 
Pasar la inspección de la Agencia del Medicamento de 2 procesos productivos. 
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 Documentación:
-Dosieres de medicamentos en investigación (IMPD) de dos procesos  productivos:

1. SANKOMA (células NK): terapia celular. 

2. CAR4SAR: terapia génica basada en células CART. 
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Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs): mayo 2020-… 

 Documentación:

- Directrices sobre normas de correcta fabricación (NCF/GMP)) 
específica para MTAs: 

. Personal.

. Local.

. Equipos.

. Documentación.

. Materiales de partida y materias primas.

. Producción.

. Control de calidad.

. Actividades subcontratadas.

. Medidas de control medioambiental.

. Producción automatizada de MTAs.



Elaboración y Producción: unidades acreditadas de producción de MTAs

Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs): mayo 2020-……

- Hoja de ruta: documentos a elaborar de control de calidad.
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Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs): mayo 2020-……



Laboratorio de análisis y control Ensayo y/o actividad contratada

Unidad de Producción de Medicamentos de 
Terapia Avanzada (up-MTA)/SALA BLANCA

Contaje celular
Viabilidad celular
Pureza/Expresión 

Laboratorio de Análisis ECHEVARNE Test Endotoxinas 

Servicio Microbiología y Parasitología  
(HULP)

Test Esterilidad 

Test Mycoplasma  

 
Instituto de Genética Médica y Molecular 

(INGEMM) (HULP)

Impureza celular K562
Número de copias lentivirus integradas en 

el genoma/célula (VCN)

Partículas virales en el sobrenadante (RCL)

Estabilidad génica

Expresión de genes oncogénicos

Instituto de Investigación del Hospital 
Universitario La Paz (IdiPAZ) (HULP) Ensayo de potencia
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 CONTROLES DE 
CALIDAD: TRAZABILIDAD
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European Pharmacopeia 5.0: 
Bacterial endotoxins



Elaboración y Producción: unidades acreditadas de producción de MTAs

FORMACIÓN : CURSO DE GRADOCELL
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 Reuniones periódicas con Gradocell y dirección médica del 
hospital.

 Alcanzar el objetivo:

- DEBILIDADES: 
. Personal: Falta de personal. 
Contratación de técnico de producción.
. Falta de tiempo.
. Problemas con suministros y mantenimiento.

- FORTALEZAS:
. Apoyo de dirección y fundación externa.
. Muchas ganas e ilusión.
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Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs):  2021-…. 
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CLINIMACS-PRODIGYCLINIMACS-PRODIGY
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Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs):  2021-…. 
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Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs):  junio 2022 
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Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs):   actualidad
 LOCALIZACIÓN: sala nueva de upMTA.

 PERSONAL:

- 1 Director Técnico: Bióloga.
 Dra en Bioquímica y Biología Molecular.
- 1 Responsable de Garantía de Calidad y Bioseguridad.
- 1 Responsable de Producción: Técnico de laboratorio.
- 1 Técnico de Producción: Técnico de laboratorio.

- 1 Responsable de Control de Calidad: Bióloga.

 PERSONAL SUPLENTE:
-1 Responsable de Control de Calidad Suplente: Farmacéutica. Especialista en 

FH. 
Dra en Farmacia
-1 Director Técnico Suplente: Médico, Jefe de Servicio de HematoOncología del 

Infantil.
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Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs): AHORA. OBJETIVOS

 Renovación del certificado NCF/GMP- 
      Inspección 11 al 14 de noviembre 2024.
 Renovación del certificado NCF/GMP- 
      Inspección 11 al 14 de noviembre 2024.

 Ensayo CART19/22 presentado para evaluación. 
Pacientes autorizados por mse.

 Ensayo CART19/22 presentado para evaluación. 
Pacientes autorizados por mse.



Medicamentos de Terapia Avanzada (MTAs):  2023-… 
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Sº de Farmacia: 
SALA DE CRIOGENIA
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EQUIPOS MULTIDISCIPLINARES



Gracias por su atención
mgema.casado@salud.madrid.com
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