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1. Area de Formacion

Terapias avanzadas.

2. Definicion

Las terapias avanzadas son medicamentos de uso humano que incluyen productos de terapia génica, terapia
celular somatica y productos de ingenieria tisular. Dado que presentan caracteristicas diferenciales respecto a
los medicamentos de sintesis quimica o bioldgicos convencionales, requieren una formacion especifica en su
proceso de manejo logistico, produccién y seguimiento.

Por su clasificaciéon como medicamento, su gestion y responsabilidad corresponden al Servicio de Farmacia
Hospitalaria. La fabricacion no industrial de medicamentos de terapia avanzada debe realizarse conforme a los
estandares de calidad exigidos por las Normas de Correcta Fabricacién, en instalaciones autorizadas y bajo
condiciones estrictamente controladas. El incumplimiento de estos requisitos puede comprometer gravemente
la seguridad y eficacia del tratamiento, suponiendo un riesgo para el paciente. En este contexto, el farmacéutico
hospitalario desempefia un papel clave en la garantia de la calidad, seguridad y trazabilidad de estos trata-
mientos.

3. Objetivos

e Adquirir conocimientos de los principios y conceptos clave de los medicamentos de terapia avanzada
(MTA), asi como de la legislacion vigente.

« Desarrollar habilidades relacionadas con el acceso y financiacion, logistica, manipulacién, produccion,

seguimiento farmacoterapéutico e investigacién con los MTA.

» Este programa formativo pretende construir un marco comun de referencia para adquirir y evaluar
las competencias en MTA de los farmacéuticos internos residentes (FIR), planteado como un docu-
mento dindamico, flexible y abierto a modificaciones.
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4. Competencias a Adquirir

DOMINIO 1: ACCESO A MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA

PAGINA

COMPETENCIA

BASICA /
AVANZADA

ACTIVIDADES

1.1 CONOCIMIENTOS (Evalua

cion: examen)

1.1.1. Conocer la normativa europea y nacional que define y
regula los MTA: el Reglamento (CE) 1394/2007 del Parla-

mento Europeo y del Consejo, que establece las definiciones BASICA Lecturay anélisis de los textos legales que aplican a los MTA.
de MTA, y la Ley 29/2006, de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios.
1.1.2. Conocer las diferentes vias de autorizacion de los MTA:
autorizacion centralizada europea (Reglamento (CE) BASICA Lecturay andlisis de los diferentes procedimientos
726/2004) y autorizacion de exencion hospitalaria (RD de autorizacion.
477/2014).
1.1.3. Conocer la regulacion y definicién de organismo mo- , Lectura y analisis critico de la legislacién, gufas y documen-
dificado genéticamente (OMG) y sustancia de origen humano BASICA 105 ’
(SoH0) y sus implicaciones farmacéuticas. ’
Lectura de los Informes de Posicionamiento Terapéutico
1.1.4. Conocer el impacto presupuestario resultante de la y condiciones de financiacién y pago
introduccion de MTA, asi como sus condiciones de acceso, BASICA (Nomenclator financiacién).
financiacién y pago por resultados. Participacion en la evaluacién del pago por resultados y,
si es posible, asistir a comités de seguimiento de pago.
Lecturay analisis critico de las guias y documentos.
. . Por ejemplo, el Procedimiento de Gestion de Medicamentos
1.1.5. Conocer los documentos y posicionamientos de las CAR-T de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria y
sociedades cientificas relacionados con el uso, preparacion, AVANZADA

dispensacion, trazabilidad y seguimiento de los MTA.

la gufa JACIE (Joint Accreditation Committee, ISCT & EBMT)
de Hematopoietic Cellular Therapy Product Collection, Pro-
cessing, and Administration.

1.2. HABILIDADES (Evaluacion:

observacion directa, portafolio y casos practicos)

1.2.1. Identificar, interpretary aplicar la normativa vigente a

Consulta de las leyes, reales decretos o guias aplicables

. O ) BASICA cuando se presenta un MTA nuevo en el hospital e identifi-
situaciones reales en el Servicio de Farmacia. ., . .
cacion de los pasos regulatorios necesarios antes de su uso.
1.2.2. Participar activamente en la gestion documental y en Preparacion de solicitudes de MTA (¢j. solicitud CART al
T para g ) y BASICA Grupo de Expertos del Ministerio, solicitud de algin MTA no
los tramites relacionados con los MTA en el hospital. .
comercializado a la AEMPS...).
Participacion en sesiones clinicas o comités donde se discu-
1.2.3. Asesorar de forma auténoma a otros profesionales sa- AVANZADA tan casos de pacientes candidatos a MTA, identificando re-
nitarios en materia de normativa sobre MTA. quisitos normativos (por ejemplo, necesidad de pedir
autorizacion de uso compasivo a la AEMPS).
. . o, Revisidn de un protocolo o procedimientos normalizados de
1.2.4. Participar en la elaboracién y actualizacion de proto- . : ) .
P y P AVANZADA | trabajo (PNT) existente y propuesta de mejoras alineadas

colos locales relativos a MTA.

con la normativa reciente.




MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA

DOMINIO 1: ACCESO A MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA

COMPETENCIA

BASICA /
AVANZADA

ACTIVIDADES

1.3. ACTITUDES

(Evaluacion: observacion directa)

1.3.1. Demostrar una actitud responsable y ética respecto al
cumplimiento de la normativa.

BASICA

Seguimiento de todos los procedimientos establecidos ante
la gestion de un MTA.

1.3.2. Mostrar compromiso en mantenerse actualizado en el
campo de los MTA.

BASICA

Busqueda continua de informacion, consultando regular-
mente las novedades legislativas o recomendaciones de
agencias y sociedades sobre MTA.

1.3.3. Ejercer un liderazgo comprometido con la calidad y la
mejora continua en el &mbito de los medicamentos de tera-
pia avanzada.

AVANZADA

Promocion activa del cumplimiento de los procedimientos
normalizados de trabajo y de los estandares de calidad de-
finidos en el servicio entre sus compaferos y otros profesio-
nales.

DOMINIO 2: PROCESO LOGISTICO MEDICAM

COMPETENCIA

BASICA /
AVANZADA

ENTOS DE TERAPIA AVANZADA

ACTIVIDADES

2.1 CONOCIMIENTOS (Evalua

cién: examen)

2.1.1. Conocer los procedimientos de adquisicion de MTA de
fabricacion industrial de acuerdo a la normativa legal vigente,
asi como los procedimientos establecidos por el hospital y
el laboratorio proveedor.

BASICA

Lecturade los PNTy de los requisitos de los laboratorios pro-
veedores.

2.1.2. Conocer los niveles de bioseguridad (1,2,3,4) de los
MTAy sus implicaciones en todo el circuito del medicamento.

BASICA

Lectura y analisis critico de las guias y documentos.

2.1.3. Conocer los requisitos técnicos de las areas y equipos
de criopreservacion de MTA, incluyendo los sistemas de ven-
tilacion, detectores de anoxia, asi como el funcionamiento,
mantenimiento, limpieza y calibracion de los equipos de crio-
preservacion.

BASICA

2.1.4. Conocer las normas de seguridad necesarias al traba-
jar con medicamentos criopreservados, incluyendo los equi-
pos de proteccién individual requeridos y los protocolos
establecidos en el &rea de trabajo.

BASICA

Lecturay comprensién de los procedimientos normalizados
de trabajo del area de criopreservacion.

2.1.5. Conocer el procedimiento de recepcion y almacena-
miento de los MTA de acuerdo con las fichas técnicas de
cada medicamento y los procedimientos del laboratorio pro-
veedor.

BASICA

2.1.6. Conocer el procedimiento de preparacion (desconge-
lacion, dilucion, acondicionamiento...) de los MTA de acuerdo
con las fichas técnicas de cada medicamento y los procedi-
mientos del hospital y del laboratorio proveedor.

BASICA

2.1.7. Conocer el procedimiento de dispensacion de los MTA
de acuerdo con las fichas técnicas de cada medicamento y
los procedimientos del hospital y del laboratorio proveedor.

BASICA

Lectura de los PNT.

VYNIOYd
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DOMINIO 2: PROCESO LOGISTICO MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA

COMPETENCIA

BASICA /
AVANZADA

ACTIVIDADES

2.1 CONOCIMIENTOS (Evalua

cion: examen)

2.1.8. Conocer los requisitos de calidad del area en cuanto
a la trazahilidad de los MTA.

BASICA

Revision de la documentacion necesaria en el area.
Lecturade los PNT.

Revisar al menos un circuito completo de trazabilidad en un
caso practico (real o simulado), identificando los puntos criti-
cos: doble verificacion, registro de firmas, temperaturas, y ho-
rarios de recepcion, dispensacion, descongelacion y entrega.

2.2. HABILIDADES (Evaluacion:

observacion directa, portafolio y casos practicos)

Registro y seguimiento de al menos un MTA desde su solici-

2.2.1. Utilizar herramientas de trazabilidad para los MTA. BASICA - .
tud hasta la administracion.
2.2.2. Ejecutar correctamente los procedimientos de recep-
cion, almacenamiento, preparacion y dispensacion de MTA BASICA Participacion en casos reales o simulados sobre la recepcién,
en el ambito hospitalario conforme a la normativa y guias de almacenamiento, preparacion y dispensacion de MTA.
buena practica.
2.2.3. Elaborar o actualizar procedimientos normalizados de Revisar o actualizar al menos un protocolo normalizado de
trabajo sobre los procedimientos logisticos de adquisicion, BASICA trabajo de adquisicién, recepcion, conservacion y dispensa-
recepcion, conservacion, preparacion y dispensacion de MTA. cién de MTA.
2.2.4. Participar en el mantenimiento y control de equipos BASICA Revisar un PNT de mantenimientoy control de un equipo de
de criopreservacion para MTA. criopreservacion de un MTA.
Lectura y analisis de un informe de un MTA elaborado por el
- . . . Comité de Bioseguridad.
2.2.5. Colaborar en la aplicacion de medidas de bioseguridad o, L . . .
, ) rar ) pcac ! tosegur! AVANZADA | Participacion en la evaluacion de bioseguridad de algiin MTA.
segun el nivel requerido para cada MTA. . ) . o .
Asistencia a, al menas, una reunion del Comité de Biosegu-
ridad.
2.2.6. Elaborar planes de contingencia ante posibles fallos . . ) .
rarp ngencl PO AVANZADA Revisar o actualizar un plan de contingencia.

del sistema y participar activamente en su implementacién.

2.3. ACTITUDES

(Evaluacion: observacion directa)

2.3.1. Asumir laimportancia de la correcta adquisicion,
almacenamiento, conservacion y dispensacion de los
MTA.

BASICA

Participacion en al menos un circuito de gestion de un MTA,
reflexionando sobre suimpacto en la seguridad del paciente
y en la trazabilidad.

2.3.2. Asumir la responsabilidad de participar activamente
en laidentificacidon y solucion de problemas relacionados con
la adquisicion, almacenamiento y conservacion de MTA.

BASICA

Colaboracion activa en la resolucion de incidencias relacio-
nadas con la adquisicién, almacenamiento o conservacion
de MTA durante la practica diaria de su rotacion.

2.3.3. Valorar laimportancia de la trazabilidad y la farmaco-
vigilancia como parte de la cultura de seguridad del paciente.

BASICA

Registro adecuado de los datos de un MTA y monitorizacion
del paciente después de la administracion del tratamiento.

2.3.4. Adoptar una actitud de responsabilidad profesional
asumiendo que el farmacéutico especialista es garante del

uso adecuado de los MTA en el hospital.

AVANZADA

Participacion en recomendaciones en materia legislativa de
MTA a otros profesionales del hospital.




MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA

DOMINIO 3: ATENCION FARMACEUTICA Y SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

COMPETENCIA

BASICA /
AVANZADA

ACTIVIDADES

3.1. CONOCIMIENTOS (Evaluacion

:examen)

3.1.1. Conocer los protocolos farmacoclinicos de uso de terapias
avanzadas del SNS de cada medicamento.

BASICA

Lectura de los protocolos farmacoclinicos de uso de te-
rapias avanzadas del SNS.

3.1.2. Conocer los registros de monitorizacién farmacoterapéu-
tica de los MTA, tanto a nivel nacional como internacional, asi
como los propios de cada Comunidad Auténoma y/o centro.

BASICA

Acceso a los registros principales: VALTERMED, EBMT y
propios de cada Comunidad Auténoma y/o centro.

3.1.3. Conocer los principales efectos adversos de los MTA.

BASICA

Lectura de las fichas técnicas de los medicamentos.

3.1.4. Conocer la prevencion y el manejo de los efectos adversos
mas comunes como el Sindrome de Liberacién de Citoquinas
(SLC), el Sindrome de Neurotoxicidad asociado a Células Inmu-
noefectoras (ICANS) o la Toxicidad Hematoldgica asociada a Cé-
lulas Inmunoefectoras (ICAHT) en el caso de terapia CAR-T, la
hepatotoxicidad asociada a algunos vectores virales o el rechazo
en caso de ingenierfa tisular, entre otros.

AVANZADA

Lectura de los protocolos del centro respecto al manejo
de estos efectos adversos.

Lectura de las fichas técnicas de los medicamentos.
Lectura del protocolo clinico para el manejo de efectos
adversos graves en pacientes tratados con medicamen-
tos que contienen células T CAR anti-CD19 del SNS.

3.1.5. Conocer las obligaciones especificas de farmacovigilancia
aplicables a los MTA (Reglamento (UE) 1235/2010, Directiva
2010/84/UE y el Real Decreto 577/2013), incluyendo la elabora-
cién de Planes de Gestién de Riesgos especificos para MTA y el
ejercicio del liderazgo del farmacéutico en la farmacovigilancia de
estos medicamentos.

BASICA

Lectura y analisis de los textos legales.

3.2. HABILIDADES (Evaluacion: observacion directa,

portafolio y casos practicos)

3.2.1. Contribuir en la evaluacion y seguimiento farmacoterapéu-
tico de los casos clinicos discutidos en el Comité CAR-T.

BASICA

Asistencia a reuniones de los comités.

3.2.2. Participar en la documentacion y monitorizacion de los re-
sultados clinicos y de seguridad en pacientes tratados con MTA.

AVANZADA

Anotacion de los resultados tanto clinicos como de se-
guridad en los registros institucionales, nacionales o in-
ternacionales.

3.2.3. Identificar de forma precoz y contribuir al abordaje de los
efectos adversos asociados a MTA.

BASICA

Notificaciéon de sospechas de reacciones adversas a
MTA al Servicio Espafol de Farmacovigilancia.

3.2.4. Realizar el seguimiento farmacoterapéutico del paciente
tratado con un MTA.

AVANZADA

En la practica asistencial participar en el seguimiento
farmacoterapéutico del paciente tratado con MTA revi-
sando la historia clinica, pardmetros de seguimiento, y
detectando posibles problemas relacionados con la me-
dicacion.

3.2.5. Educar al paciente junto con otros profesionales sobre los
posibles efectos adversos para minimizar los riesgos e identificar
de forma precoz los posibles efectos adversos.

BASICA

Lectura de las fichas técnicas de los medicamentos.

3.3. ACTITUDES (Evaluacion: observa

cion directa)

3.3.1. Asumir laimportancia de la atencion farmacéutica en estos

Descripcion de las intervenciones realizadas que ayuden

pacientes: participacion en las decisiones y seguimiento farma- BASICA a mejorar la eficiencia, efectividad o seguridad de los
coterapéutico individualizado. MTA.
3.3.2. Comprometerse con la necesidad de integrarse en el AVANZADA Analisis y descripcion de situaciones en las que se re-

equipo asistencial.

quiera la colaboracién entre distintos profesionales.

VYNIOYd



PAGINA

ITINERARIO FORMATIVO PARA RESIDENTES DE FARMACIA HOSPITALARIA

DOMINIO 4: PRODUCCION E INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA

COMPETENCIA

BASICA /
AVANZADA

ACTIVIDADES

4.1 CONOCIMIENTOS

(Evaluacion: examen)

4.1.1. Conocer el alcance de la normativa especifica para MTA de fa-
bricacion no industrial (concepto de excepcién hospitalaria): RD
4772014, que regula la autorizacion de medicamentos de terapia
avanzada de fabricacion no industrial en Espafa.

BASICA

4.1.2. Conocer las obligaciones legales en la fabricacion y control de
calidad de MTA en el entorno hospitalario (requisitos para obtener la
autorizacion de uso por AEMPS en caso de fabricacién no industrial).

AVANZADA

4.1.3. Conocer las directrices especificas para MTA incluidas en la
Parte IV de las Normas de Correcta Fabricacion (NCF).

AVANZADA

4.1.4. Conocer el manual de calidad y manual de riesgos de la unidad
de fabricacion de terapias avanzadas del hospital.

AVANZADA

4.1.5. Conocer los procedimientos generales de garantia de calidad
aplicables a la fabricacion de MTA 'y los registros asociados.

AVANZADA

4.1.6. Conocer la clasificacion de las areas limpias de las salas blan-
cas y los requisitos de vestimenta y bioseguridad especificos emplea-
dos en la fabricacion de MTA.

AVANZADA

4.1.7. Conocer los procedimientos normalizados de trabajo relativos
a todo el aparataje utilizado en la unidad de produccién de MTA.

AVANZADA

4.1.8. Conocer los requisitos de seleccion de materias primas, ma-
terial de acondicionamiento y sus proveedores necesarios para la fa-
bricacion de MTA.

AVANZADA

4.1.9. Conocer los controles de calidad en la fabricacion de MTA (via-
bilidad celular, morfologia, inmunohistoquimica, puntos criticos de
control, controles microbioldgicos...).

AVANZADA

4.1.10. Conocer el plan maestro de validacion dentro de la unidad de
produccion de terapias avanzadas.

AVANZADA

4.1.11. Conocer el procedimiento de gestién de auditorias internas
de la unidad de produccién de MTA.

AVANZADA

4.1.12. Conocer el procedimiento de la gestion de residuos generados
en la fabricacion de MTA.

AVANZADA

4.1.13. Conocer las normas de etiquetado, almacenamiento y con-
servacién aplicables a los MTA.

AVANZADA

4.1.14. Conocer el procedimiento de liberacion de producto final ter-
minado en MTA.

AVANZADA

4.1.15. Conocer la normativa de investigacion clinica aplicable a MTA
en fase de desarrollo: el Reglamento (UE) 536/2014 sobre ensayos
clinicos de medicamentos y su trasposicién/implementacién en Es-
pafa (p.ej. RD 1090/2015).

AVANZADA

Lectura de la normativa y bibliografia actual
de referencia.

Revision de los PNT de la unidad.
Asistir sesion formativa.

Asistir y participar en cursos de formacion

y seminarios sobre fabricacién de medicamentos
de terapia avanzada.

Asistencia a las reuniones que tengan lugar entre
los farmacéuticos del area con los distintos Servi-
cios del hospital: Comités de bioseguridad, Servicio
de Medicina Preventiva, Servicio de Prevencion de
Riesgos Laborales, Servicio de Suministros, Servicio
de Microbiologia, etc.




MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA

DOMINIO 4: PRODUCCION E INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA

COMPETENCIA

BASICA /
AVANZADA

ACTIVIDADES

4.2. HABILIDADES (Evaluacion: observacion + audit de registros + portfolio)

4.2.1. Colahorar en la investigacién de MTA como un miem-

Colaborar en al menos un estudio de investigacion del area

. e AVANZADA
bro més del equipo multidisciplinar. de MTA.
4.2.2. Aplicar los conacimientos sobre el manual de calidad . : . o
. . . AVANZADA | Determinar el nivel de riesgo de alguna etapa de produccion.
y manual de riesgos de la unidad de produccién de MTA. g g P P
- _ . ) Participar en la revision de al menos 2 PNT, realizando una
4.2.3. Disenar procedimientos normalizados de trabajo den- Ap e
70 de [a unidad de produccion de MTA AVANZADA | actualizacion bibliografica.
P ’ Colaborar en la redaccion de al menos 2 PNT nuevos.
4.2.4 Elaborar MTA mediante técnica aséptica y demostrar
la competencia técnica mediante pruebas de simulacion en AVANZADA o, . . L
) ) Realizacion de procedimientos de la técnica aséptica.
medios de cultivo. L, : .
Realizacion de al menos 1 lote de medicamentos de terapia
avanzada con los controles de calidad correspondientes.
4.2.5 Aplicar el control de calidad a los MTA. AVANZADA
4.2.6. Realizar evaluacion de proveedores en el 4rea de fa- o, .
o, P AVANZADA | Realizacion de al menos una evaluacion de proveedores.
bricacion de los MTA.
4.2.7. Realizar la gestién de las incidencias y el control de AVANZADA Realizacion de al menos dos seguimientos de incidencias, asf
acciones correctivas y preventivas en la fabricacion de MTA. como las acciones correctivas y preventivas llevadas a cabo.
4.2.8. Realizar auditoria interna de la unidad de terapias
zar audioria nter an rap! AVANZADA | Realizacién de al menos una auditoria interna.
avanzadas.
4.2.9. Participar en evaluaciones externas y acreditaciones
relacionadas con MTA de fabricacion no industrial y MTA en AVANZADA Participacion en al menos una auditoria externa.

investigacion.

4.3. ACTITUDES

(Evaluacion: Observacion Directa)

4.3.1. Comprender la importancia de la colaboracién multi-

Realizacién de una charla reflexiva con el tutor sobre el papel

o T BASICA o . S
disciplinar en la investigacion sobre MTA. del farmacéutico dentro del equipo multidisciplinar.
4.3.2. Incorporar criterios de medicina basada en la eviden- AVANZADA Participacion en la revision de datos en vida real para propo-
cia para la fabricacion de MTA. ner ajustes en el proceso de fabricacion de MTA.
4.3.3. Asumir la responsabilidad de asegurar la fabricacion AVANZADA Realizacién de una charla reflexiva con el tutor sobre el papel
de MTA segun la legislacién vigente. del farmacéutico en la produccién de MTA.
4.3.4. Tener una actitud proactiva en la mejora de la calidad AVANZADA Asistencia a auditorias internas de calidad y participacion en
continua en la unidad de produccion de terapias avanzadas. las mejoras propuestas.
4.3.5. Comprender la importancia de la evaluacion de datos BASICA Evaluacion de datos de vida real relativos a la efectividad y
de vida real en el uso de MTA. seguridad de MTA.
Particinacis | lizacion d o |
4.3.6. Tener una actitud proactiva en el disefio de estudios . o |C|pa$:|on.en areatizacion e'comu'mca'c,lones acongre
BASICA sos, publicaciones, proyectos de investigacion...

de investigacion en el area de MTA.

Consultar itinerario formativo para FIR de investigacion.
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5.2

5.3

Obligaciones del responsable de la formacidn

Estimular un aprendizaje tutorizado, a través de la experiencia y de la participacion activa y reflexiva,
para la adquisicién de responsabilidad y autonomia progresivas.

Informar al residente de los objetivos que debe conseguir en la rotacion y del modelo de evaluacién.

Proporcionar las herramientas necesarias (bibliografia, legislacion, bases de datos, sistemas de in-
formacion...).

Realizar una adecuada supervision del residente.

Actuar como referente e interlocutor del residente con las incidencias que puedan plantearse dentro
de la organizacién de la rotacion, velando por sus intereses docentes y organizativos.

Realizar la evaluacion de la rotacion e informar al residente del resultado de la evaluacion.
Informar al tutor sobre la evolucién del residente y su evaluacion.

Mantener, si procede (rotaciones en unidades clinicas, servicios centrales...), contacto con los res-
ponsables docentes no farmacéuticos que participan en la rotacion.

Obligaciones del FIR

Cumplir el horario de trabajo establecido.

Realizar las actividades asistenciales y docentes establecidas en el programa de la rotacion.
Formarse siguiendo las instrucciones del responsable de formacién.

Realizar los exdmenes y otras formas de evaluacién exigidas.

Realizar la memoria de la rotacion.

Autoevaluarse en el alcance de objetivos y adquisicion de responsabilidades.

Modelo de supervision

COMPETENCIA NIVEL DE SUPERVISION

R3-R4 R3-R4
(INICIO DE LA ROTACION) (FINAL DE LA ROTACION)
Legislacion y normativa 1 1
Proceso logistico 2 3
Atencién farmacéutica y seguimiento farmacoterapéutico 2 3
Produccion de medicamentos de terapia avanzada. 3 3
Investigacion 2 2

Los niveles de responsabilidad y de las habilidades a alcanzar estan divididos en:

« NIVEL 1:Responsabilidad maxima / Supervisién a demanda. (Supervision indirecta). Las habilida-
des adquiridas permiten al residente llevar a cabo actuaciones de manera independiente, sin ne-
cesidad de tutorizacién directa. El residente ejecuta y después informa al adjunto responsable.
Solicita supervisién si lo considera necesario.



MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA

* NIVEL 2:Responsabilidad media / supervision de presencia fisica. (Supervision directa). El resi-
dente tiene suficiente conocimiento, pero no alcanza la experiencia necesaria para realizar una
determinada actividad asistencial de forma independiente. Estas actividades deben realizarse bajo
supervision directa del adjunto responsable.

» NIVEL 3: Responsabilidad minima. (Supervision directa). El residente solo tiene un conocimiento
tedrico de determinadas actuaciones, pero ninguna experiencia. El residente observa y asiste la
actuacion del adjunto responsable.

6. Estructura Formatiova

6.1. Recursos del area

e Disponer de una unidad de terapias avanzadas.

6.2. Relacion con otras areas/servicios/centros

» Diferentes servicios médicos: infecciosas, hematologia, oftalmologia, neurologia, oncologia, reuma-
tologia, medicina interna ...

« Servicio de microbiologia

» Comités bioseguridad

= Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales
» Servicio de medicina preventiva

« Comitésy Comisiones de terapias avanzadas

7. Planificacion

7.1 Duracion: 1-2 meses compaginando con otra rotacién.

7.2  Ano de residencia: 3° 0 4° ano.
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