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▷ Actualización del PPD y metodologías 
asociadas a la evaluación y autorización 
de procesos de preparación de Sangre, 
tejidos y células (BTC) 

▷ Principios para la evolución y 
autorización de nuevos productos y 
terapias
○ Criterios y niveles de novedad
○ Evaluación de Datos clínicos 

▷ Metodologías y herramientas:

○ Identificar lo que es novedoso

○ Evaluar el riesgo asociado a los nuevos 
procesos/productos y terapias

○ Propone la extensión de estudios 
necesarios para reducir el riesgo:

● In vitro

● In vivo

● Evaluación clínica (follow-up)
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Lo que podemos esperar de los resultados de 
GAPP?

○ No son de uso obligatorio, pero representan una nueva oportunidad para
obtener reconocimiento mutuo y transparencia entre EM y ACs;

○ Los requisitos definidos estarán alineados con la Guía EDQM y proyectos
Europeos anteriores;

○ El aumento del nivel de evaluación técnica permitirá mejorar las evidencias
científicas asociadas a las actividades de los BT y centros implantadores;

○ Los expertos serán invitados a colaborar con las ACs en las evaluaciones
técnicas de las actividades y resultados clínicos.
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Gracias!

Any questions?

You can find me at:

@username

user@mail.me

rpiteira@bst.cat


