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Los Medicamentos de Terapia Avanzada (MTA) son 
medicamentos basados en células, genes o tejidos. 

Ofrecen nuevas e innovadoras oportunidades para el 
tratamiento de enfermedades y lesiones. Los requisitos 
reglamentarios no han seguido el mismo ritmo que los 
avances en la innovación de MTA. En consecuencia, los 
MTA se regulan de diversas formas en los mercados 
internacionales y en muchos casos carecen de regulación 

para productos biológicos tradicionales se pueden aplicar 

nuevas terapias.

Este artículo analiza los detalles de los MTA, donde las 
pruebas locales son tradicionales un desafío, y describe las 

potenciales, con recomendaciones para renunciar a las 
pruebas locales sin comprometer la seguridad, la calidad ni 

Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN) maduras*.

PRUEBAS LOCALES DE MEDICAMENTOS 
DE TERAPIA AVANZADA

Documento de posición de IFPMA sobre:

INTRODUCCIÓN

MENSAJES CLAVE

Resumen general

• En comparación con los productos biológicos 
tradicionales, los MTA pueden tener tamaños de lotes 
más pequeños, menor rendimiento, una vida útil más 
corta, requerir un tiempo de respuesta más rápido, tener 
un modelo de distribución diferente, condiciones de 

diferencias requieren un cambio de mentalidad de las 
partes interesadas.

• Si se consideran los MTA con un tamaño de lote pequeño, 
las muestras de prueba consumen un porcentaje 
desproporcionado de un lote y compiten con el material 
disponible para el tratamiento del paciente.

• Las pruebas locales retrasan innecesariamente el 
acceso del paciente a los productos y pueden hacer 
que la devolución al paciente no sea posible en caso de 
progresión de la enfermedad.

a los centros de tratamiento) o no son completamente 

empaquetadas y distribuidas por separado para 
productos individualizados o kits para pacientes).

para realizar procesos de registro e importación de 

inspecciones y aprobaciones por parte de ARN maduras 
es importante para conseguir un suministro global 

de las pruebas locales para productos fabricados en 
instalaciones inspeccionadas por ARN maduras para 
determinar el cumplimiento de las BPF.

(CdA) emitidos por los fabricantes de productos 
fabricados en instalaciones inspeccionadas por ARN 
maduras para determinar el cumplimiento de las BPF.

en este 
enlace.  
Una vez que el sistema de autoridades reconocidas por la OMS (WLA) esté plenamente implementado, el término WLA sustituirá al término SRA.
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los MTA en muchos mercados genera 
incertidumbre sobre los requisitos 
necesarios para la aprobación regulatoria 
y los requisitos de prueba de importación. 

marco regulatorio para los MTA y dentro de estas regiones 
se reconoce que las pruebas de importación generalmente 
no son factibles. Estos mercados no requieren pruebas de 

(ARM) relevante sobre las BPF y describe las condiciones 

Cada vez más países utilizan enfoques de 

vida del producto (revisión regulatoria, 
inspecciones, cambios posteriores a la 
aprobación). 

en el riesgo que aplican las ARN para acelerar las 
autorizaciones de comercialización y el suministro de 
nuevos medicamentos a los pacientes. Con base en estas 

de mala calidad se debe evaluar antes de decidir solicitar 

Los MTA han brindado resultados 
positivos para los pacientes que viven 
con afecciones genéticas potencialmente 
mortales. 

Reconociendo este potencial terapéutico transformador, 
también es necesario reconocer un cambio de paradigma 
requerido para esta nueva clase de medicamentos. A pesar 
de las muchas similitudes con los productos tradicionales, 

EFECTO DE LA INCERTIDUMBRE

AUMENTO DE LA CONFIANZA INTERNACIONAL

CONCLUSIONES

de productos o 2) vida útil corta y las pruebas en el otro 
 

los MTA es una mejora importante en comparación con 
los requisitos de prueba para productos farmacéuticos 
tradicionales. Sin embargo, se debe tener en cuenta 
que la naturaleza discrecional (caso por caso) de las 

proceso de registro. Tal incertidumbre impide que los 
solicitantes preparen el suministro comercial, por ejemplo, 
para aumentar la capacidad de pruebas, suministrar y 

transferencias de tecnología o pronósticos y producir 

soluciones de control).

el análisis de un producto en particular. Por ejemplo, si se 
ha determinado que el centro de fabricación cumple con 
los principios de BPF, el fabricante está bajo la supervisión 
regular de una ARN que aplica estándares internacionales, 

adicionales del producto (como una queja de calidad o una 
sospecha de deterioro de la calidad durante la distribución 

de lote del fabricante para indicar la calidad del producto.” 
Por lo tanto, la OMS propone que todas las ARN utilicen 

ARN maduras es importante para conseguir un suministro 

únicas. Varias ARN han eliminado o reducido las pruebas 
de importación para productos tradicionales. Los datos 
reales indican que los procedimientos de pruebas de 

que los productos se controlan de forma ininterrumpida de 
acuerdo con los estándares de fabricación y distribución 
armonizados globalmente.

Resumen general
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global, con el objetivo común de ofrecer productos seguros y efectivos a los pacientes. La mayoría de 
los MTA sirven a poblaciones (muy) pequeñas de pacientes. Con todos sus desafíos inherentes, los MTA 

instalaciones, inspeccionadas por ARN maduras, se debe renunciar a las pruebas de importación para 
estos productos.

RECOMENDACIONES

Resumen general

inspeccionados y aprobados por una ARN madura.

• esté bajo control regular de auditorías independientes y cuerpos de inspección reconocidos 
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Contexto

registro, incluida la gestión del ciclo de vida** y (2) pruebas de importación, que aún se requieren para 

consideraciones adicionales para las pruebas de registro se analizan en un capítulo dedicado. Los 

es posible que se hayan agregado requisitos de nuevas pruebas a las reglamentaciones debido 

motivaciones para las pruebas de importación se resumen en la . Las pruebas de importación 

QUÉ DIFERENCIA A LOS MTA

Anexo

Motivación pasada para 
pruebas de importación

Estado actual de los MTA: Cómo se han abordado las 
motivaciones pasadas para las pruebas de importación

La supervisión y las regulaciones 

armonizadas o establecidas

Los lineamientos armonizados de las BPF y BPD están implementados y 
arraigados como parte de sólidos Sistemas de Gestión de Calidad (SGC). 
La vigilancia y el intercambio de información regulatorio entre las ARN 

establecidos. Por lo tanto, la industria y los reguladores controlan y 
aseguran la calidad de los productos suministrados a lo largo de toda la 
cadena de suministro.

Desarrollo incompleto de 
regulaciones y procedimientos de 
ejecución

de mala calidad

del sistema de envío aborda el ciclo de distribución, el cronograma, la 
duración (fuerzas de evaluación, condiciones y secuencias del entorno 
de transporte, impacto horizontal y caída plana rotacional, vibraciones y 
compresiones).

el registro o las pruebas de importación, sino mediante pruebas de 

Oportunidades limitadas de 
detección de medicamentos y bases de datos globales de productos) son estándar y forman parte de 

las actividades de vigilancia posteriores a la comercialización.

ADC: DTC: Documento Técnico Común, ARM: Acuerdo de Reconocimiento Mutuo,  
MDE: Memorándum de Entendimiento, PIC/S: Esquema de Cooperación en Inspecciones Farmacéuticas

 
(nuevos registros, renovaciones de autorizaciones, ampliaciones de autorizaciones, cambios posteriores a la autorización).
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Desde que se implementaron las pruebas de import
entre las ARN y la armonización internacional. Por ejemplo, se han adoptado ampliamente las normas 

de estándares armonizados para las BPF y BPD, la calidad del producto se controla y mantiene en la cadena 

un requisito obligatorio en muchos mercados de Asia, Europa y América Latina.

Los MTA han presentado la oportunidad de abordar condiciones previamente intratables y curar a los 
pacientes en lugar de mejorar los síntomas. Se han lanzado múltiples productos aprobados a nivel 
mundial y la cantidad de ensayos clínicos continúa creciendo. Al igual que con cualquier tecnología nueva 
e innovadora, los desarrolladores de MTA enfrentan muchos desafíos regulatorios, uno de los cuales son 
las pruebas de importación. 

Los MTA cubren un conjunto muy diverso de modalidades y tipos de productos ( ). Estas 
modalidades requieren enfoques únicos que pueden diferir de los que se aplican a los productos 
biofarmacéuticos más tradicionales. Los MTA son medicamentos para uso humano que se basan en 

o células o tejidos que no están destinados a ser utilizados para las mismas funciones esenciales en el 
cuerpo. Se pueden utilizar para curar, diagnosticar o prevenir enfermedades.

enfermedades, incluidos trastornos genéticos, cáncer o enfermedades a largo plazo.

particular se denomina TG La consta de una transferencia génica inicial en células 

 (también denominada lista para 
usar) para pocos pacientes y (2)  para un solo 
paciente (también denominada terapia individualizada) ( ).

un cambio de paradigma en comparación con los productos tradicionales. La mayoría de los MTA de MTS 

Esto, combinado con otras diferencias de suministro inherentes, como un tamaño de lote más pequeño, 
requisitos de temperatura de almacenamiento más bajos y, en algunos casos, una dosis personalizada por 

la gestión y asignación de productos a las regiones. Los productos individualizados de MTO se fabrican 

Anexo

 
 

para completar.
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Medicamentos de Terapia Avanzada

 (a) Paradigma de suministro de 

terapias génicas (TG) y productos de ingeniería tisular (TEP). Según el modelo de producción, cada tipo se puede subdividir 
MTS: La TC alogénica consiste en células de 

paciente (escenario de donante compatible). Los productos TG in vivo se administran a pacientes para el tratamiento de una 

, y luego se devuelven al paciente para su tratamiento. Los productos de TG in vivo 
se fabrican para un paciente individual, en función de un genoma individual para el tratamiento de su afección. Los TEP 

Productos tradicionales

PersonalizadoMuchos pacientes Pocos pacientes

Terapia celular (TC)

Fabricación contra stock (MTS) 

Terapia génica (TG)
• TG in vivo 

Productos de ingeniería celular (TEP)

Anexo
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Si bien los lotes pueden variar en tamaño, en general, los 

pequeños en comparación con los productos tradicionales 
( ).

• La mayoría de los productos de MTS son para 
condiciones genéticas raras, que requieren pocos lotes 
fabricados anualmente para una pequeña población de 
pacientes. Este pequeño volumen de producto requiere 

un solo lote puede ser importado a varios países. 

• Incluso con una producción más frecuente, la capacidad 
de fabricación de MTA es menor, lo que lleva a lotes 
más pequeños en comparación con los productos 
tradicionales. Con un tamaño de lote más pequeño y 

liberación, muestras de estabilidad, de referencia y de 
retención), hay menos producto disponible para los 
pacientes.

 –   Para los productos alogénicos de MTS (escenario 
de donante compatible) y los productos autólogos 
de MTO, el material inicial se toma de un donante 
o paciente. El material del paciente es muy escaso 

de la salud del paciente (las células  tienen 

disponible y el tratamiento del paciente.

 –   Los productos de MTO fabrican un lote para un solo 
paciente. Hay una cantidad limitada de producto 
disponible, especialmente con un programa de 

• Muchos productos de MTS requieren un embalaje 
individualizado determinado por el peso del paciente 
(los llamados kits de pacientes). Las restricciones del 
producto impulsan la combinación de más de un lote en 

constar de dos lotes separados para derivar la dosis 
terapéutica necesaria por peso del paciente) ( ).

• La fabricación tradicional de productos tiene un mayor 
rendimiento por lote, por lo que hay menos efecto con la 
cantidad de unidades consumidas para las pruebas de 
importación. Teniendo en cuenta el pequeño tamaño del 
lote de MTA, estas cantidades unitarias consumirían un 
porcentaje desproporcionado de un lote ( ).

El tiempo es clave para la producción, distribución y 
administración de MTA. La forma terapéutica de los MTA 

a menudo, la administración poco tiempo después de su 

controlada para entregar rápidamente los productos a los 
pacientes. Estos requisitos dan como resultado la necesidad 

predecible.

•  Por lo general, los MTA se deben almacenar 

vapor del nitrógeno líquido) para mantener la vida útil. Si 
la crioconservación y, por lo tanto, el almacenamiento a 
temperaturas ultrabajas no es posible, la vida útil puede 
ser demasiado corta para las pruebas de importación 

decir, envíos a laboratorios de pruebas locales, ejecución 
de pruebas, logística de datos. El proceso de pruebas 
agota la vida útil restante del producto y puede afectar el 
suministro y la disponibilidad para los pacientes.

• 
los MTA de MTO, el TAT total es un aspecto importante 
del proceso de producción y tratamiento y es crítico 
para el proceso general. La fabricación solo puede 
comenzar una vez que se recolectan las muestras del 

incluso recibirlo. Es importante establecer un marco de 

incertidumbre y minimizar las posibilidades de que el 
paciente deje de ser elegible para el tratamiento.

Anexo
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ejemplos de tamaños de lote típicos para cada categoría de productos.  En comparación con los productos tradicionales, 
como los lotes de anticuerpos monoclonales, la mayoría de los MTA tienen lotes más pequeños.  Terapia génica de 

tanto, hay menos producto disponible para los pacientes.

fabrica una vez y cada unidad es fundamental para el tratamiento del paciente.  Los lotes de terapia celular de fabricación 
contra pedido (TC de MTO) son muy variables y dependen de la salud del paciente y la capacidad de crecimiento de las 
células. Las pruebas de importación no son posibles para la terapia individualizada.

Disponible para los pacientes

Disponible para el paciente

Disponible para el 
paciente

Disponible para el paciente

A

c

D E

A. Muestreo para estudio de estabilidad en curso (requisito anual, no rutinario)    B. Cada reanálisis adicional requiere la misma cantidad de unidades utilizadas    C. En este 

D. E. Suponga un peso 

C

Anexo
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. Los kits de los pacientes se 

producto para el tratamiento del paciente.

Los MTA se pueden fabricar para pacientes individuales 
). Para 

paciente, se necesita un modelo de distribución diferente en 
comparación con los productos tradicionales ( ).
• En la mayoría de los casos, los MTA no se distribuirán 

desde un centro de distribución nacional, sino 
directamente desde el centro de fabricación hasta 
el centro de tratamiento, saltándose los canales de 

una cadena de distribución directa mucho más corta 

fraude.
• La estabilidad de los MTA a menudo requiere 

almacenamiento en estado congelado a temperaturas 
ultrabajas y hace necesario que el organismo receptor 

cuente con procedimientos adecuados de recepción 
y almacenamiento, así como con una infraestructura 
adecuada.

• Asignación de lotes a varios países. Dada la cantidad 
comparativamente pequeña de pacientes que se pueden 
tratar con estos productos, la demanda del producto en 

Un lote se puede enviar a muchos países o incluso puede 
ser necesario reasignarlo de un país a otro, lo que da 
como resultado la posibilidad de que un lote requiera 
varias pruebas, agotando aún más la cantidad disponible 
para tratar a los pacientes.

• Los productos de vida útil corta y TAT corto requieren la 
entrega directa a un centro de tratamiento, garantizado 
por un control estricto de la logística de la cadena de 
suministro. Las pruebas de importación requerirían 
intervenciones adicionales porque las muestras se 
deben tomar de unidades de envío enteras. Esto 
introduce riesgos de variaciones de temperatura 

calidad del producto y, en consecuencia, provocar el 
rechazo del producto. La reposición del producto no 

en caso de limitación del producto y vida útil corta). 
Alternativamente, las muestras secundarias tendrían 
que ser muestreadas del mismo lote y empaquetadas 
por separado y distribuidas al centro de prueba. Las 
muestras secundarias no serían completamente 
representativas del producto importado y disminuirían la 
disponibilidad del producto para los pacientes.

• El muestreo para las pruebas de importación no 
es posible para los productos de MTO o no es 
completamente representativo de los kits para pacientes 

 –    La cadena de suministro de productos autólogos de 
MTO comienza con la adquisición de muestras de 

 –    Los kits de MTS corresponden al peso de un paciente 
individual. Se requerirían muestras secundarias que 
representen todos los lotes contenidos en el kit del 
paciente.

de viales por paciente (determinado por el  para el equipamiento del 
paciente

Anexo
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 Los productos tradicionales siguen el modelo donde, en este ejemplo, primero se envían a un centro de 

hospital o farmacia para el tratamiento del paciente. Este proceso se sigue para un lote completo y se toman muestras de 

productos de MTS requieren equipamiento y los productos de MTO son individuales y, en combinación con un tiempo de 

distribución nacional, sino desde un centro especializado regional o internacional directamente a un centro de tratamiento, 
saltándose los canales normales de distribución. No se pueden tomar muestras de una dosis de paciente individual para 

Los MTA requieren tecnologías analíticas no tradicionales 
y también pueden necesitar pruebas de liberación en 
tiempo real, donde las pruebas se ejecutan en los productos 
intermedios del proceso. Además, la implementación 
de métodos analíticos a menudo requiere un tiempo de 

Métodos analíticos

• Los métodos usados para los productos biológicos 

analítica, tecnologías de secuenciación), que requieren 

funcionen de la misma manera de un país a otro, 
si no van acompañados de una transferencia de 
tecnología analítica adecuada o si se utiliza un equipo 
diferente, generando resultados dispares que necesitan 
investigación antes de que los pacientes puedan recibir 
tratamiento.

Limitaciones del producto
• Cualquier uso del producto se debe minimizar para 

el tratamiento del paciente. El tamaño de la muestra y la 
duración de la prueba que se utilizan normalmente para 
los productos biológicos tradicionales pueden no ser 
apropiados para los MTA (especialmente los productos 
de MTO).

• Las limitaciones del producto pueden conducir a una 
desviación de los requisitos de tamaño de muestra 
de la farmacopea, o al establecimiento de nuevos 

microbianos rápidos).
Pruebas del producto intermedio
• No todas las pruebas se realizan a nivel del producto 

terminado, sino en diferentes pasos intermedios del 
proceso. Por ejemplo, las pruebas del CdA se pueden 

y no se pueden repetir en el producto distribuido.
• Se pueden aplicar pruebas de liberación en tiempo real 

(RTRT, por sus siglas en inglés) a nivel de proceso para 
acortar el TAT, especialmente para productos con una 
vida útil corta.

Paciente
Farmacia

MayoristaCentro de 
distribución 

nacional

Depósito 
aduanero

Centro de 
distribución 

regional

Paradigma 
tradicional

Centro de 
tratamiento

Centro de 
distribución local

Paciente

Paciente
farmacia

MTA con cambio 
de paradigma

Importación 
del lote

Pruebas 
locales

Una dosis por 
paciente (se puede 
entregar como kit 

del paciente)

*No se pueden tomar muestras de una dosis de paciente 
individual

Anexo
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Consumo de tiempo

• Las pruebas de importación requieren largos tiempos de establecimiento del método y 

instrumentos) evoluciona continuamente con el objetivo de optimizar aún más el TAT y permitir que 
los pacientes accedan a los productos con mayor rapidez. Las pruebas de importación contrarrestan 
las ganancias de la innovación y retrasan innecesariamente el tratamiento del paciente.

• Los datos reales muestran que el establecimiento de un método y las pruebas locales de productos 

Escasez de productos El tamaño de lote pequeño limita la disponibilidad del producto para los pacientes. 
Hay un efecto directo sobre la oferta si los productos de MTS requieren pruebas 

enfoque se debe establecer en el tratamiento del paciente y todo el muestreo se debe 
restringir al proceso de fabricación.

Consideraciones del 
tiempo

La consideración de que los MTA pueden tener una vida útil corta, combinada 
con el tiempo requerido para las pruebas de importación, reduce el periodo para 
el tratamiento del paciente. Las pruebas de importación causarán retrasos en el 
suministro de pacientes con un efecto aún mayor si el material del paciente se 
utiliza como material inicial (productos de MTO) y los pacientes están esperando 
críticamente su tratamiento. Los esfuerzos de tiempo deben permanecer centrados 
en la fabricación y la devolución a los pacientes, ya que la demora causada por las 
pruebas de importación puede hacer que el tratamiento del paciente no sea factible 
debido al progreso de la enfermedad.

Transporte, 
distribución y 
almacenamiento

La cadena de suministro de MTA se establece para minimizar los riesgos del producto 

suministro). Las pruebas de importación requerirían un movimiento adicional del 
producto, lo que presentaría riesgos para el suministro de pacientes.

Implementación y 
ejecución de pruebas 
de importación

Los MTA pueden requerir tecnologías analíticas no tradicionales y pueden necesitar 
pruebas de liberación en tiempo real, donde las pruebas se ejecutan en los productos 
intermedios clave. Las pruebas y la implementación más prolongada de diferentes 
tecnologías en ubicaciones internacionales retrasarán el acceso de los pacientes al 
tratamiento.

La estrategia de control de extremo a extremo compensa la necesidad de 
pruebas de importación

Cuando una empresa haya demostrado controles apropiados de los procesos de fabricación y 

adicionales.

biotecnológicos y de vacunas a nivel nacional aumenten la protección de la salud pública, pueden 
retrasar la liberación de lotes y, por lo tanto, el acceso a estos productos, y crean una carga innecesaria 

adicionales relacionados con los canales de distribución locales, debido a que las pruebas se realizan 
en el punto de entrada a un país. Las pruebas de vigilancia posteriores a la comercialización son más 
adecuadas para controlar la calidad de los medicamentos mucho más cerca del paciente, abordando 

Anexo
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La industria y las ARN han desarrollado procesos y sistemas de control de calidad que incluyen 

sistemas de gestión de calidad (SGC) apropiados y están bajo el control regular de inspectores de las 
ARN maduras que utilizan esquemas de inspección ampliamente armonizados.

Los SGC modernos han pasado de solo el control de calidad del producto terminado a un concepto de 

• La calidad del producto está determinada por numerosos controles de fabricación a lo largo 
del proceso de fabricación y no solo por la prueba de liberación. La estrategia de control de los 

completo.

• Las pruebas de liberación representan un sistema robusto, integrado con infraestructura de 
calidad y supervisión regulatoria. La calidad del producto depende de la validación del proceso, los 

de calidad por diseño) y el mantenimiento de un resultado constante de lote a lote.****

• Los sistemas y procesos desarrollados para administrar y controlar la cadena de custodia (CdC) y 

traspasos de la cadena de suministro. Este sistema garantiza sin ambigüedades el seguimiento 

de entrega, temperatura y condiciones de almacenamiento, acciones realizadas, por quién y 
la ubicación, fecha y hora asociadas de esas acciones. Para las terapias de MTO, la cadena de 

biopsia de tumor) y, por lo tanto, es esencial una estrecha interfaz con el hospital o la clínica.

El entorno regulatorio global ha evolucionado considerablemente en los últimos años, donde la 

lo que garantiza que la calidad del producto no se ha visto comprometida. Con esta supervisión, 
los pacientes pueden recibir medicamentos en tiempo real, y las pruebas repetidas se consideran 
redundantes porque no brindan una garantía adicional de calidad o identidad del producto. Una 
evaluación de riesgos que demuestra que la calidad del producto se controla continuamente a lo largo 

Garbe et al.

Al comprender el valor de los controles sucesivos a lo largo de toda la cadena de suministro, varios 

pruebas redundantes.

****  Se reconoce que la solidez y la comprensión de algunos procesos de fabricación de MTA aún son limitadas y los MTA generalmente no se 

de productos tradicionales, la calidad del producto se controla y determina a lo largo del proceso de fabricación en cumplimiento con las BPF 
validado.
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Pruebas de registro: consideraciones adicionales
Las pruebas de registro y las pruebas de importación son ampliamente comparables, y ambas se realizan 

• Para respaldar las campañas nacionales de pruebas de registro, se consumiría una parte 
desproporcionada de los lotes de MTA, especialmente si se requieren muestras de repuesto. 
Además, ciertos países requieren pruebas de varios lotes. Como consecuencia de un tamaño de lote 

activo y medicamento para cumplir con todos los requisitos de prueba de registro.
• La evidencia de productos tradicionales muestra que las cantidades de prueba requeridas varían 

(importante o no importante).

• Los datos de la vida real muestran que el tiempo requerido para la implementación de métodos 
de prueba y la ejecución de pruebas de registro para productos farmacéuticos tradicionales 

instrumentación.
• Los plazos de entrega para la fabricación y la importación de muestras a las autoridades 

reguladoras pueden diferir entre los procesos reguladores. Para los productos tradicionales, esto 

para los cambios posteriores a la aprobación, tanto mayores como menores. Estos plazos de 
entrega de muestras a las autoridades tienen un efecto directo sobre los plazos de aprobación de 

En conjunto, las pruebas de registro agotan el suministro de productos, de un tamaño de lote ya 
pequeño, y prolongan innecesariamente el acceso de los pacientes a nuevos medicamentos sin 

Los MTA utilizados en ensayos clínicos requieren un enfoque adaptado a 
la etapa de desarrollo

de desarrollo para los MTA utilizados en ensayos clínicos, reconociendo que no siempre es factible 

muestras limitadas disponibles, por ejemplo, en el caso de productos autólogos, productos alogénicos 
en un escenario de donante compatible, productos para enfermedades ultra raras y para productos 

retención de muestras.
Las pruebas de importación de MTA en investigación importados de otros países no serán obligatorias 

se debe asegurar de que la calidad del lote concuerde con los términos de la autorización del ensayo 
clínico y que se haya fabricado de acuerdo con estándares de calidad al menos equivalentes a los 

BPF no siempre están disponibles).
Además, los sistemas y procesos para administrar y controlar rigurosamente tanto la CdC como la CdI 

las BPF en el otro país.
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Advanced Therapy Medicinal Products
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