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Desafíos en la Regulación de Nuevos 

Productos Biológicos:  

Terapia Génica, Celular y Tisular 

             Dra. María Teresa Ibarz 
            Gerente Sectorial de Registro y Control 
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Estrategias terapéuticas 
innovadoras que ofrecen nuevas  

oportunidades para algunas 
enfermedades que carecen de 

tratamientos eficaces. 

 

Terapia  Génica,  Celular  y  

Tisular 
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Un medicamento que 

contiene un ácido nucleico 

recombinante, destinado a 

regular, reparar, sustituir, 

añadir o eliminar una 

secuencia génica con fines 

terapéuticos. 

Medicamento de Terapia Génica 
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Medicamento de Terapia Génica 

Tratamiento Hospitalario Medicamento Biotecnológico 

http://www.profesorneiman.tk/


VIII CPANDRH | Mexico City | 19 to 21 October  

VIII Conferencia Panamericana para la Armonización de la Reglamentación Farmacéutica  | Ciudad de México| 19 al 21 Octubre  

 
Medicamento a base 
de células somáticas 
vivas,  manipuladas 
para lograr el efecto 

terapéutico, 
diagnóstico o 

preventivo deseado. 
 
 

Medicamento de terapia celular somática:  
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http://www.cellforcure.com/services/ 

Tratamiento Hospitalario Medicamento Biotecnológico 

Medicamento de terapia celular somática:  
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Medicamentos  de 

Terapia  Avanzada 
 

 Génica 

 Celular 

  Tisular 
Regulación Europea 
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MEDICAMENTOS TERAPIA AVANZADA 

INDUSTRIAL NO INDUSTRIAL 

 

Medicamento Biotecnológico 
 

Medicamento Tratamiento 
Hospitalario 

Regulación Vigente ¿¿Regulación?? 
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DESAFÍOS DE LOS MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA 

NO INDUSTRIAL 

Medicamento Tratamiento 
Hospitalario 

¿¿Regulación?? 
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• Inspecciones BPF 

•Autorización Ensayos Clínicos 

•Autorización “Comercialización” 

  o de  “Uso “ 

• Farmacovigilancia 

•  Grupo de Expertos 

DESAFÍOS DE LOS MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA 
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Necesidad de Fortalecer la Convergencia Regulatoria en Pro de la 
Regulación de los Medicamentos de Terapia Avanzada 

Dra. Ma. Teresa Ibarz 


