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1. ¢Qué es Galaria?

GALARIA
EMPRESA PUBLICA DE
SERVIZOS SANITARIOS

Es una empresa publica autonomica

Creada por el Decreto de Presidencia de la
Xunta 229/1994 de 14 de julio

Adscrita al Servizo Galego de Saude
(SERGAS)

De capital integramente publico




1. ¢Qué es Galaria?

1994

N
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Instituto Galego de
Medicina Técnica
(MEDTEC)

Galaria, Empresa Publica

de Servizos Sanitarios,
S.A

o Gestidn de servicios de alta tecnologia
sanitaria, dentro de la sanidad publica,
destinados a dar cobertura a la poblacion de la
Regidn Sanitaria Sur de Galicia

o Asesoramiento a las instituciones sanitarias
en aspectos de gestidn, organizacion,
planificacion y adquisicion de recursos
asistenciales

o Desarrollo, ejecucién y explotacion de
infraestructuras sanitarias, la prestacion de
servicios de consultoria en el campo sanitario,
asi como la prestaciéon de servicios
relacionados con el ambito sanitario




1. ¢Qué es Galaria?

Actualmente

Unidades asistenciales de
alta tecnologia integradas
en hospitales publicos

Servicios transversales de
apoyo a todo el SERGAS




1. ¢Qué es Galaria?

Actividad asistencial

o Hospital do Meixoeiro (Vigo)
o CHUO (Ourense)

Medicina Nuclear - PET y convencional

Oncologia Radioterapica

o Hospital do Meixoeiro (Vigo)

Radiofisica hospitalaria

Hospital do Salnés
Hospital do Barbanza
Hospital de Cee

Hospital da Costa - Burela
Hospital de Monforte
Hospital do Barco de
Valdeorras

o Hospital de Verin

Diagndstico por Imagen
RM en 3 unidades moéviles

0O O O 0O O O




1. ¢Qué es Galaria?

Servicios transversales de apoyo al SERGAS

Asesoramiento en planes de dotacion
de equipamiento médico

Soporte técnico a procedimientos de
licitacion (pliegos de prescripciones
técnicas, informes de valoracion)

Proyectos compra innovadora (CPTI,
compra precomercial, asociacidn para
la innovacion)

Estudios de planificacidon y estrategia




1. ¢Qué es Galaria?

Unidad técnica de proteccion radioldgica

Control de Calidad y proteccion
radiolégica de los equipos de
diagnédstico y tratamiento que
utilizan radiaciones ionizantes
de la mayoria de los centros
asistenciales publicos de Galicia.




1. ¢Qué es Galaria?

Produccion de radiofarmacos

Unidad de Radiofarmacos PET Galicia

Elaboracién y distribucion de
radiofarmacos PET, de corta vida
media, a las unidades de Medicina
Nuclear del SERGAS

Unidad Central de Radiofarmacia de
Galicia

Preparacion de radiofarmacos
convencionales administrados en las
unidades asistenciales de Medicina
Nuclear de Galicia

EMPRESA PARTICIPADA (27%)

También




1. ¢Qué es Galaria?

Centro de Fabricacion de Terapias Avanzadas de Galicia

Centro de produccion e investigacion
de medicamentos CAR-T, una terapia
celular avanzada para tratar el cancer
con alta eficacia

Ensayo clinico con CAR-T académico

Participacion en el proyecto CARTsol,
para el tratamiento de tumores
solidos




1. ¢Qué es Galaria?

Protonterapia

Creacion de un centro de tratamiento del cancer con
terapia de protones que tendra caracter eurorregional
para dar servicio a Galicia y el Norte de Portugal.

Economia circular

Disefio y desarrollo de proyectos de eficiencia energética,
proteccion de la naturaleza y sostenibilidad del sistema By

sanitario )

Fundacion Xenomica

FUMDACION
FUBLICA
GALEGA

Gestion de la Fundacién Publica Galega de Medicina K'- Medicina
Xenémica J Xenodmica




2. Unidad de Radiofarmacos PET Galicia

&

2004
Inicio obras

2006
Fin de instalacion

2008
Puesta en marcha



2. Unidad de Radiofarmacos PET Galicia

Laboratorio Farmacéutico

Unidad de Radiofarmacia

GMPs

GMPs*

Autorizacion de comercializacion
(marketing authorization)

Autorizacion de elaboracion y uso
(AEMPS)

Director Técnico

Facultativos Especialistas en
Radiofarmacia

The CTD Triangle

NOT Part of
ional tha CTD
A i
Infarmation
Module 1
T T

Quality 1 Nonolinical | Clinical
Orvarall L Cherview e

Summary |

I
| Monclinical | Clinical
Quality
Module 3

Module 2

The CTD

Summary Summary

Study Rep \

Nonclinical
Study Reports

Module 4

il

agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

Autorizacion de elaboracion y uso

O O O O O

Certificado de cumplimiento de GMPs
Modulo 1 (Ficha técnica y Prospecto)

Modulo 2 (Resumenes de Calidad, Clinicos y No Clinicos)
Mddulo 3 (Calidad)
Precursor como Principio Activo (ASMF del fabricante)




2. Unidad de Radiofarmacos PET Galicia

Radiofarmacos autorizados

Medicamentos de uso humano Medicamento en investigacion
(asistenciales) (ensayo clinico)
OH o
HO ° 18 i i NH
4o ['8F]Fluorodesoxiglucosa |
HO.

l Lo NI’J“O ["®F]Fluorotimidina

F

\ / .
E N _~o  L['®F]Fluorocolina




2. Unidad de Radiofarmacos PET Galicia
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2. Unidad de Radiofarmacos PET Galicia
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2. Unidad de Radiofarmacos PET Galicia

Equipamiento de la Unidad de Radiofarmacos PET

o 1ciclotron PETtrace 800 (GE Healthcare), con autorizacidon para bombardear a 100 pA
o 2 blancos operativos de Nb27 (GE Healthcare) para la produccion de [8F]
o 1blanco de [MC] (GE Healthcare), en pruebas




2. Unidad de Radiofarmacos PET Galicia

Laboratorio de Produccién




2. Unidad de Radiofarmacos PET Galicia

2 celdas de sintesis (Comecer) con 2 celdas de sintesis (Comecer) con
modulos Tracerlab MX. (GE) modulos FASTlab 2 (GE)
l# ¢ D s - —

IITTryy

|
|
\
>
A »' o
£

FDG (dU a [) Celdarao C

Celda Grado C




2. Unidad de Radiofarmacos PET Galicia

1 celda de dispensacion (Comecer) con 1 1 celda de dispensacion (Flex AU, Tema
modulo de dispensacion/esterilizacion Sinergie) con 1 modulo de dispensacion CRP 6,
Dispensing Unit (GE Healthcare) (Tema Sinergie) + autoclave

|

N

Celda Grado C + Flujo laminar Celda Grado A
(grado A) en punto de llenado

Dispensacion en vial cerrado con esterilizacion terminal




2. Unidad de Radiofarmacos PET Galicia

Laboratorio de Control de Calidad

o O O O

HPLC con detector
amperomeétrico +
radiactividad

HPLC con detector de
conductividad +
radiactividad

HPLC UV + radiactividad

2 Cromatdgrados de gases
1 Radio-TLC

1 Analizador multicanal




2. Unidad de Radiofarmacos PET Galicia

Personal

2 Radiofarmacéuticos
4 Técnicos de laboratorio
2 Técnicos de mantenimiento




2. Unidad de Radiofarmacos PET Galicia

Certificaciones, autorizaciones, etc.

o 2016 — Norma UNE-EN ISO 9001:2015

o 2017 - Renovacién de la autorizacion sanitaria (10 afios), por la Conselleria de Sanidade
(GMPs)

2019 (sep) — Inspeccion AEMPS (GMPs)

— o 2021 (feb) — Certificado de cumplimiento de GMPs por la AEMPS para la elaboracién de
FDG y FCOL, derivado de inspeccion en 2019

o 2022 (abr) — Se amplia el certificado de cumplimiento de GMPS por la AEMPS para incluir la
elaboracion de FLT como medicamento en investigacion

— o 2022 (sep) — Se renueva el certificado de cumplimiento de GMPs por la Conselleria de
Sanidade, derivado de inspeccién en 2022

Competencias compartidas entre la AEMPS y la Conselleria de Sanidade



3. Papel de Galaria dentro del proyecto GALLAECIA PET

Suministro de dosis de FDG al CEBEGA (preclinica) o al CHUS (ensayo o
clinico)

Puesta a punto de sintesis de radiofarmacos PET marcados con ['C] con
interés para el proyecto. P.ej.: 9
« [MC]lmetionina: sintesis de proteinas, diagndstico de tumores cerebrales

« [MC]PiB: placa B-amiloide, diagnostico temprano de enfermedad de
Alzheimer




3. Papel de Galaria dentro del proyecto GALLAECIA PET
Pendiente

GALARIA

O Adquisicidn de un nuevo médulo de sintesis AllinOne

GALLAECIA

[ Puesta a punto del blanco de ["'C]

GALLAECIA

 Compra de los complementos necesarios para la sintesis de
["C]metionina y ["C]PiB en ese moddulo

O Fungibles para las validaciones necesarias para la sintesis y
control de calidad de estos RFs y documentacién
precursores

 Solicitud de elaboracién de estos RFs a la AEMPS para la

practica clinica (o ensayo clinico) — jInspeccion =
AEMPS/Conselleria? g




GALARIA
EMPRESA PUBLICA DE
SERVIZOS SANITARIOS




