El Gobierno regula la autorizacion de medicamentos de terapia avanzada de fabricacion no industrial
Actualizado Viernes, 13 de Junio de 2014 20:38

Aprobado el Real Decreto que regula la autorizaciéon de uso de los medicamentos de terapia
avanzada (terapia génica, terapia celular somatica o ingenieria tisular) que no son producidos
industrialmente

13 de junio de 2014. El Consejo de Ministros ha aprobado, a propuesta de la ministra de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, Ana ato, el Real Decreto por el que se regula la
autorizacion de medicamentos de terapia avanzada de fabricacion no industrial. Se trata de la
norma que recoge los requisitos y garantias que deben cumplir para obtener la autorizacion de
uso por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), asi como los
requisitos de trazabilidad y farmacovigilancia una vez autorizados

- Los medicamentos de terapia avanzada deberan aportar la suficiente informacion dirigida
al paciente, que formard parte del consentimiento informado

- Las autorizaciones tendran una validez inicial de tres anos y podran ser renovadas
periddicamente

- El procedimiento de autorizacién de uso estara exento del pago de tasas
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