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La qualità dello Starting Material (SM) è un elemento fondamentale

nell’ambito della produzione di ATMP.

Q&A EMA/246400/2021 che delinea le differenze principali tra la

produzione secondo “principi GMP” (GMP like) rispetto alla gestione “Full

GMP compliant”.
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Vista l’impossibilità di garantire all’interno della Cell Factory una netta separazione

fisico-strutturale di locali e flussi dedicati alle produzioni GMP-like di vettori virali

rispetto alle produzioni di Drug Product, è stato sviluppato un modello

documentale specifico per la gestione dell’intero Life Cycle Management del

vettore virale.

Tale modello, parallelo a quello “Full GMP” per ATMP e perfettamente integrato

all’interno del SGQ, ha previsto l’introduzione di un “Material Specification File”

(MSF).
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- Non è necessaria per il produttore di vettori virali

un’autorizzazione GMP da parte dell’autorità competente

- Non è richiesta la piena ottemperanza a tutte le sezioni della Parte IV delle

GMP (es. rilascio da parte della Qualified Person).
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I risultati ottenuti, associati ad una valutazione formale del rischio, confermano la

fattibilità d’utilizzo di modelli di gestione "modulari”, permettendo di uniformare le

modalità di valutazione di uno SM e di accelerarne, in un’ottica “Horizon

Scanning”, l’utilizzo in sperimentazione clinica.


