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El comienzo...
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Accion de goblemo | Actualidad | Iniclamos las actuaciones para la puesta en marcha de la Estrategia Regional de Terapias Avanzadas

Iniciamos las actuaciones para la puesta en marcha de la Estrategia
Regional de Terapias Avanzadas

redaccion médica

PLAN DE ABORDAJE DE LAS TERAPIAS AVANZADAS EN EL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD: MEDICAMENTOS CAR

Portada > Secciones > (VIS NI

Sanidad pone 15 requisitos a la eleccién
de centros de referencia en CART

El plan publicado por el Ministerio también especifica las normas de fabricaciéon de

Aprobads -

Abordaje de Terapias Avanzadas B e
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José Luis Poveda y Joan Vinent seran los representantes de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria en diferentes grupos de trabajo =
. LA A DE
pe CENTROS B, LA GOMUNIDAD
EL!

Fijados los criterios de derivacion y Sion A
designacion de centros en la terapia celular
CAR-T

pIAS AY
NAL DE TERA
Plan de Abordaje de las Terapias Avanzadas en el Sistema Nacional de Salud: Medicamentos CAR. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bi £STRATEGA REGIO .wvicmbre 2018.
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\PEL DEL SERVICIO DE FARMACIA EN LA GESTION DE MTA

Garantizar la calidad, seguridad y trazabilidad en todo el circuito de utilizacion de estos medicamentos. Asimismo, realizar el
seguimiento de los resultados logrados con estas nuevas terapias y de su farmacovigilancia.
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Asegurar la trazabilidad en todos los puntos del proceso

Gestion Gestion de alertas
medicacion y y
adminictracidon Farmacoviailancia



\PEL DEL SERVICIO DE FARMACIA EN LA GESTION DE MTA

Garantizar la calidad, seguridad y trazabilidad en todo el circuito de utilizacion de estos medicamentos. Asimismo, realizar el
seguimiento de los resultados logrados con estas nuevas terapias y de su farmacovigilancia.

Asegurar la trazabilidad en todos los puntos del proceso

Gestion Gestion de alertas
medicacion y y
adminictracidon Farmacoviailancia

Recepcionar, almacenar, custodiar y dispensar los MTA,
asegurando la trazabilidad en todos los puntos del proceso



HORIZON SCANNING EL FUTURO DE LOS MTAs
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Oncology Indication
& Tumor Type 0 _
i Phase I Phase 1/11 Phase II Phase 11/111 Phase 11
Total 795 593 333 32 98
HNon-Oncology 236 302 137 19 72
® Unspecified 1 5 1
m Solid Tumor 331 139 95 10 10
[ Both Tumor Types 18 20 - 5 S 3
Liquid Tumor 245 146 Phase 111 3 15

hematolégicos



;Que tener en cuenta para instalar un
area de criopreservacion cualificada?

1) Busqueda del espacio
2) Adquisicion y validacion del equipamiento
3) Gestion de la calidad

4) Cualificacion por los laboratorios




AREA DE CRIOPRESERVACION
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AREA DE CRIOPRESERVACION
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AREA DE CRIOPRESERVACION

Caracteristicas

v Sala independiente, sefializada y con
acceso controlado

v' Planta baja o disponibilidad de
montacargas

v" Instalacién de un extractor de gases

57

v Disponibilidad de un Sistema de
Alimentacion Independiente (SAl)




AREA DE CRIOPRESERVACION

Acceso controlado con
indicador de la [02]

—_—
e ——
e




AREA DE CRIOPRESERVACION

Acceso controlado con

Detector y alarma de
indicador de la [02]

anosmia

@l Alarma de anoxia

Extractor de gases

Instrucciones de |
evacuacién :

e

& -
Detector de anoxia |
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AREA DE CRIOPRESERVACION




EQUIPAM I ENTO Contenedor seco de LN2 con

Recipiente de criopreservacion de sistema de transporte |
la empresa del LN2 del hospital Racks y casetes que necesites '

Biosafe® MD-smart

ey

Chronos®220




VALIDACIGN Y MANTENIMIENTO DE LOS
EQUIROS |

Elaborar un PNT de validacion y cualificacion de los equipos:

v"Instalar las sondas de control de temperatura del hospital

Definir los rangos de alertas (e]. temperaturas, t2 apertura...)
Validar registros de temperatura y funcionamiento de alertas

Incluir en los planes de mantenimiento y revision del hospital T‘l
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Mantener un registro actualizado de los equipos y su mantenimiento




VALIDACION Y MANTENIMIENTO DE LOS

Registro de peso y temperatura (sonda MySirius)

Fecha y hora

Peso (kg)

Temperatura (2 C)

27/02/2024 13:00

24,2

-191,5

28/02/2024 19:36

23,5

-191,4

29/02/2024 12:06

23,0

-191,4

01/03/2024 16:49

22,3

-191,3

02/03/2024 12:30

21,8

-191,2

03/03/2024 13:21

21,2

-191,1

04/03/2024 09:00

20,8

-191,0

05/03/2024 09:00

20,1

-191,0

06/03/2024 13:00

19,6

-191,0

07/03/2024 14:00

18,9

-190,3

08/03/2024 15:00

18,2

-189,8

09/03/2024 14:50

17,6

-189,8

10/03/2024 09:27]

17,0

-189,2

11/03/2024 11:03

16,7

-156,7

12/03/2024 08:45

16,7

-115,0

13/03/2024 12:00

16,7

-48,8

Correo electrénico automatice informando de la incidencia

Gréfica de temperatura

L e, e

Criterios de aceptacién
O Cinética del tanque: pérdida diaria peso <3kg/24h.

O Tiempo con una temperatura £1502C superior a cinco dias.




GESTION DE LA CALIDAD

MORNITORIZACION
INSTALACIONES =,

CUALIFICACION::.
TRAZABILIDAD:
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onmoncion AUDITORIA TRAZABILIDAD Shosatones
T£IHP8RATH RAS
Aumronm';‘f,',ﬁiﬂ#f
INSTALACIONES

,,um SECUIMIENTO
n " VISITAS
PnT R{GIITRO!
ISITA PHT

SDISITA»
REGISTROS

Armacenamienro [0
PHTMORITORIZACION
TEMPERATURAS

NTORIA

FORIMACION rssistaos
mun TEMPTALE PISITA

Gestion documental

Codigo Titulo Version

PR-DPI-02 | Procedimiento de manejo de medicamentos de terapia avanzada 1
INSTRUCCION TECNICA PARA LA GESTION DE RIESGOS Y

IT-SFT-17 | FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA EN EL 1
SERVICIO DE FARMACIA
INSTRUCCION TECNICA SOBRE LA GESTION DE MEDICAMENTOS DE TERAPIA

IT-DPI-20° |\ ANZADA CAR-T EN EL SERVICIO DE FARMACIA 3
INSTRUCCION TECNICA PARA EL USO DE EQUIPOS DE CRIOPRESERVACION

'T-DPI-21 | 5 \RA LA CONSERVACION DE MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA 2

T-DP122 INSTRUCCION TECNICA PARA LA DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS DE 5
TERAPIA AVANZADA
INSTRUCCION TECNICA PARA LA RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y

IT-DPI-23 | CUSTODIA, Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA 2
AUTOLOGOS
INSTRUCCION TECNICA DE ATRIBUCIONES DEL PERSONAL DE LA UNIDAD DE

IT-DPI-24 | e RAPIAS AVANZADAS DEL SERVICIO DE FARMACIA 1
INSTRUCCION TECNICA PARA LA FORMACION Y EL ENTRENAMIENTO DEL

IT-DPI-25 | PERSONAL IMPLICADO EN EL MANEJO DE MEDICAMENTOS DE TERAPIA 1
AVANZADA
INSTRUCCION TECNICA PARA LA GESTION DE ALERTAS FARMACEUTICAS,

IT-DPI-26 | CUARENTENA, RETIRADA Y CADUCIDAD DE MEDICAMENTOS DE TERAPIA 1
AVANZADA
INSTRUCCION TECNICA PARA LA GESTION DE CAMBIOS DE LOS

IT-DPI-27 | PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS DE TERAPIA 1
AVANZADA
INSTRUCCION TECNICA DE CUALIFICACION Y CONTROL DE CAMBIOS DE

'T-DPI-28 EQUIPOS DE LA SALA DE CRIOPRESERVACION 2

- INSTRUCCION TECNICA DE GESTION DE NO CONFORMIDADES EN LA UNIDAD )

DE TERAPIAS AVANZADAS DEL SERVICIO DE FARMACIA




GESTION DE LA CALIDAD
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Hospital Fe
Universitori

/\ Politécnic

PROFESION

serviciode Farmacia'de La Fe obtiene la
certificacion de calidad ISO 9001:2015

Esta unidad abarca la gestion logistica de siete tratamientos comercializados y siete en
investigacion, lo que ha permitido la gestion integral de 115 tratamientos individualizados

Por Gaceta Médica - 15abril 2024

FACT-JACIE Interational Standards
or HEMATOPOIETIC
CELLULAR THERAPY

Product Collection, Processing, and Administration

EIGHTH EDITION 8.0

JACIE®
FOUNDATION FroRTHE
C ACCREDITATION of

CELLULAR THERAPY

Comunidad de Madrid

Criterios de seleccién. ALOFISEL RIS

Criterio 7.- Disponer de un Servicio de Farmacia Hospitalaria con sistema de gestion de calidad certificado por 1SO
9001:2015, Modelo EFQM o similar (criterio obligatorio)

Disponer de un Servicio de Farmacia Disponer de un Servicio de Farmacia Disponer de un Servicio de Farmacia
Hospitalaria con sistema de gestion  Hospitalaria con sistema de gestion ~ Hospitalaria con sistema de gestion de
de calidad certificado por ISO de calidad certificado por ISO calidad certificado por ISO 9001:2015,
9001:2015, Modelo EFQM o similar, 9001:2015, Modelo EFOM auditado o Modelo EFQM auditado o similar, vigente
vigente en la actualidad similar, vigente en los Gltimos 3 afios en los Ultimos 5 afios



CUALIFICACION POR LOS LABORATORIOS

1)

2)
3)

4)

EVIDENCIAS REQUERIDAS

Sistema de control de calidad: PNT control de cambios
documentacién y equipos, contingencia, no
conformidades, cuarentenas...

Condiciones de conservacion: monitorizacion y alertas

Cualificacion y validacién de equipos

Formacion y entrenamiento



CUALIFICACION POR LOS LABORATORIOS

REGISTRO I: PLAN DE FORMACION INICIAL

. Datos persondles 3. Entrenamiento en procesos
Nembre y apellides: ?,;‘m‘ & Buts 2. Fecha d:;r;:;r:::%"; N Recepcion de un MTA autdlogo T
e - - Obsenvacidn | Supervisado
Iniciales: - Firma: Pefil: | Sup
727 ' e et appeudi Fechy: /S/FEA 0024 | Fecha: / 3/#A8fe024

Lectura comprensiva de Instrucciones técnicas

. Firma
Cédigo IT MNombre IT Version {iniciales y fecha)
IT-DP-23 | Instruccién Técnica para la recepcidn, almacenamiento | V2 FB5 ol et
¥ cystodla de medicamentos de terapia avanzada |- - jj::__gj____
autdlogos -
Instruccion  Técnica para la gestidn de alertas | V1 FRRT o AR
IT-DPI-26 farmacéuticas, cuarentena, retirada y caducidad de —
medicamentos de terapia avanzada
Instruccion Técnica para el uso de equipos de | V2 P s
IT-DPI-21 criopreservacidn  para  la conservacidn  de P - S
medicamentos de terapia avanzada " D‘)ﬁ—:—_:'-j'_._
Instrucclén  Técnica para la  formacion y el | VL FeT O PR
IT-DPI-25 entrenamiento del personal implicado en el mangjo de /"':17_;:,,_.—-
rmedicamentos de terapia avanzada -
IT-DP-22 Instruceldn  Técnlca  para  la destruccidn  de | W1 i 8 mE R O
Medicamantos de Terapia Avanzada [
IT-DPI-24 Instruceién Técnica de atribuciones del personal WL e =
IPT-SFT-17 | Instruccién Técnica para la gestion de riesgos v | V1 FEe SRR
farmacovigliancia de Medicamentos de Teraplas (’!:2—3
Avanzada en el Servicio de Farmacia
PR-CBS-01 | Manejo y exposicion a medicamentos que consisten o | V1 P g
contiensn OMG = E -
FR-DPI-02 | Procedimiento de manejo de Medicamentos de Terapia | VL 2 DR R
Avanzada el
IT-DPI-20 Instrucelén Técnica sobre la gestidn de medicamentos | V2 T
de terapia avanzada CAR-T en & Servicia de Farmacia =
Fiubuccian  weortn S0 ET (B P o FRS OSAdEy s
1T da | mecitomen o cle frapin CAgT e V3 L ;/“3.-(
ef _SErvein e oot ¢
Lasfrocerd;  Poedice. e ef v el [T Y
08B0 | essipes ole  eripproerve codn e - -
. c:-:)xr:mcrdn e ety e v - %'_
RN Caurers) PRciE,
(Frrrveaisn Rorrcm  pafe B (Téreis, i DRI
R RCE) ;z?m«za::;:;b :; ii;;l/:ﬁa ;:En*wc/:.. v - -

tuldiog ol

L

Comentario: (D -wo o

| Comentario: v £re st

Firma responsable

entrenamiento finigales
yfecha

Qi K [Fedy2y

Firma persona (Iniciales

yfecha) #A7
15 fEER 0O

e

Firma responsable

entrenamiento {injgiales

Firma persona (inlclales

ylecha)  FB7
3R foO0F

e

Almacenamiento de MTA en sala de criopreservacidn

Observacion
Fecha: 00t/ 24

Comentario:

EABEARIENTD  ABECAA

Supenvisado

Fecha: @ 300t/ 24

Comentario:
M Hceskiaze

ABRE

Firma responsable Flrrna persona {iniciales | Firma responsable Firma nerwa_{inlclales
entrenamientg {ipjlales |y fecha) entrenamiento [inici vig;ha-}""m' -
vfe:hai-%— ~ = y fech ¢ L—é'f
M oymjey | oymeses | A 0 ml/z‘g B opes




CUALIFICACION POR LOS LABORATORIOS







(5455557

Lo debe liderar el Servicio de Farmacia

1.Créetelo (o deja de llevar los
MTA)

2.Empieza (el lunes)

3.Pregunta (empresa gases, SF..)
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Gracias por vuestra atencion

vicente.escudero@salud.madrid.com
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