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CURSO DE MEDICAMENTOS DE TERAPIAS AVANZADAS Y GESTION del IMPD
(dosier del medicamento en investigacion)

Descripcion

ARy

MMOCLON

J

CURSO DE MEDICAMENTOS DE TERAPIAS AVANZADAS y GESTION del IMPD (dosier
del medicamento en investigacion).

“Avanzando hacia una medicina personalizada y de precision:

Retos, oportunidades y areas de mejora”

OBJETIVO DEL CURSO

En este curso analizaremos como los medicamentos de terapias avanzadas (ATMP) estan
contribuyendo a un cambio de paradigma hacia una medicina mas personalizada y de
precision.

Nos centraremos en los principales hallazgos, retos, oportunidades y areas de mejora
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identificados por los evaluadores y la industria, asi como los aspectos que estan marcando la
evolucion de este ambito. También, abordaremos la “innovacion dentro de la innovacion”
, la incorporacién de nuevas tecnologias al desarrollo y fabricacién de medicamentos
innovadores de terapias avanzadas y de medicamentos en investigaciéon (IMPD). Nos
centraremos, en los avances mas recientes, las oportunidades que ofrecen, los retos que
suponen, las principales deficiencias detectadas y las dareas de mejora.

Por ultimo, trataremos la confluencia de las diferentes disciplinas que esta siendo clave
para avanzar a una medicina mas precisa y personalizada, mediante soluciones integrales y
sistemas mas sostenibles.

Este programa proporcionara conocimientos actualizados y herramientas practicas
para enfrentar los retos y aprovechar las oportunidades en el dinamico campo de la
investigacién en terapias avanzadas, contribuyendo al avance de la medicina personalizada
para poder disponer de nuevos medicamentos innovadores, preservando su calidad,
seguridad y eficacia.

A QUIEN VA DIRIGIDO

Dirigido a profesionales del sector biotecnolégico y farmacéutico pertenecientes a los
departamentos de asuntos regulatorios, investigacién clinica y profesionales de la salud con
interés en el &mbito de las terapias avanzadas.

COORDINADO POR

Pilar Corraliza Pérez. Coordinadora del Grupo de Trabajo de Investigacién clinica en AEFIl y
Director de Asuntos Regulatorios y Operaciones Clinicas de RegPharmacClin S.L.

PONENTES

Laura Rodriguez. Técnico de Calidad en la Divisién de productos bioldgicos, terapias
avanzadas y biotecnologia. Departamento de medicamentos de uso humano. AEMPS.
Esther Rincdén. Técnico de Calidad en la Divisién de productos bioldgicos, terapias
avanzadas y biotecnologia. Departamento de medicamentos de uso humano. AEMPS.
Alejandra Leivas. Senior Regulatory Consultant & Project Manager en Advanthera
Regulatory Pathways.

AGENDA
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16:00 - 16:10
16:10 - 18:00
18:00 - 18:10
18:10 - 18:40
18:40 - 19:00
19:00

CANCELACIONES

En caso de cancelacién recibida 72 horas antes de la celebracion del curso, se devolvera el
100% de los derechos de inscripcién. Las cancelaciones recibidas con posterioridad no
tendran derecho a devolucion, aunque si a la transferencia de derechos a otra persona de la
misma organizacién, siempre que fuera comunicada en fecha anterior al propio inicio del
curso y aplicando la tarifa que le corresponda segun su situacidon de socio o no socio. Las

RECEPCION Y PRESENTACION DEL CURSO

TERAPIAS AVANZADAS: Introduccion y Aspectos Regulatorios.
Laura Rodriguez y Esther Rincén.

1. Base Legal y Guidelines.
2. Conceptos basicos de los ATMPs,
3. Medicamentos de terapias avanzadas de fabricacion no Industrial y
por via centralizada.
4. Contenido del expediente y deficiencias, retos y areas de mejora
encontradas en las solicitudes de:
© Medicamentos de Terapia Celular Somatica.
°© Ingenieria Tisular.
© Terapia Génica.

PAUSA

IMPD en ATMPs: de las guias regulatorias a la practica. Alejandra
Leivas.

1. EI IMPD como eje del desarrollo regulatorio.
2. Marco regulatorio-Guias aplicables.

3. Construcciéon de un IMPD.

4. Peculiaridades de ATMPs.

CASOS PRACTICOS. Alejandra Leivas.

PREGUNTAS Y COLOQUIO

CLAUSURA CURSO

cancelaciones deben comunicarse por escrito a: secretaria.centro@aefi.org



mailto:secretaria.centro@aefi.org
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FECHA Y HORA

3 de diciembre de 2026
De 16:00 a 19:00 horas
3 horas lectivas

LUGAR

Online (plataforma Zoom)

PRECIO

Socio AEFI: 140€
Entidades con acuerdo: 140€
No socios: 240€

Inscripcién multiple 15% descuento. A partir de 3 inscripciones de la misma empresa (mismo
NIF) en el mismo curso.

PDF DEL PROGRAMA

BECAS Y AYUDAS

Se concederan dos becas en cursos no subvencionados para socios de AEFI con un minimo de
antigliedad de un ano.

Socios desempleados (sélo cursos online): gratuito, previa presentaciéon en el momento de la
inscripcion del justificante del SEPE.

Consulte AQUI las condiciones.

CERTIFICADO

El certificado de asistencia se expedird a los alumnos que hayan asistido como minimo al
75% de la duracién del curso.

Hazte socio de AEFI y beneficiate de todas las ventajas y descuentos para nuestros
asociados desde este mismo curso.

Haz clic aqui para
mas informacién



https://aefi.org/socios/
https://aefi.org/fmg_files/solicitud-alta-socio/
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FORMA DE PAGO:

Transferencia bancaria a c/c AEFI
ES37 0049 2862 6126 1456 9715
Envia el comprobante de pago a secretaria.centro@aefi.org

PLAZAS

Aforo limitado.
Se reserva el derecho de suspension si no se llega al minimo de alumnos.

PROTECCION DE DATOS

Tiene disponible la politica de proteccién de datos en el siguiente ENLACE


mailto:secretaria.centro@aefi.org
https://aefi.org/centro-de-privacidad/

