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‘VISTART

VIGILAHCE ANI TNSPECTION
A FOR THE SATETY OF TRAHSFUSION ASSISTED
REFRODUCTION AND TRAHSPLARTATION

> Actualizacion del PPD y metodologias
asociadas a la evaluacion y autorizacion

o ldentificar lo que es novedoso
de procesos de preparacion de Sangre, . .
tejidos y células (BTC) o Evaluar el riesgo asociado a los nuevos
procesos/productos y terapias
> Principios para la evolucion y o Propone la extension de estudios
autorizacién de nuevos productos y necesarios para reducir el riesgo:
terapias e Invitro
o Criterios y niveles de novedad
o Evaluacién de Datos clinicos e Invivo
e Evaluacion clinica (follow-up)
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Requisitos
técnicos, Evaluacion
informacionesy estandar
datos “minimos”

Armonizacidny

Cooperacion
Europea

Enfoque metodolégico comun para el procedimiento de autorizacion, que
podria ser tenido en cuenta por la futura legislacion de la UE.
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WP1: Coordination & WP2: Dissemination & WP4: Integration &

Management Communication WP3: Evaluation Sustainability

WP6: Authorisation of WP7: Assessing the
changes in donation, quality and safety of
procurement and donor testing, microbial
collection, processing, inactivation and

WP8: Assessing clinical

data as part of PPA

preservation, storage sterilisation steps as part
and distribution
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\ %

WP9: Knowledge sharing on
PPA between EU CAs

WP10: Training
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Evaluacion de las pruebas
de enfermedades
Infecclosas,
microbioldgicas, y métodos
de reduccion de patogenos y
esterilizacion
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Componente Clinica del PPD
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Lo que podemos esperar de los resultados de
GAPP?

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

o Los requisitos definidos estaran alineados con la Guia EDQM y proyectos
Europeos anteriores;

o El aumento del nivel de evaluacion técnica permitira mejorar las evidencias
cientificas asociadas a las actividades de los BT y centros implantadores;

o Los expertos seran invitados a colaborar con las ACs en las evaluaciones
técnicas de las actividades y resultados clinicos.
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