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Visie en Strategie

* Innovatie en ontwikkeling in de productie van academische ATMPs en
‘infectious challenge agents’

* Expertisecentrum voor de translatie, GMP productie en regelgeving van
ATMPs en ‘infectious challenge agents’

* Voorzien van ATMPs aan patiénten binnen de specifieke academische zorg

>20 different ATMPs (alle subtypen) ontwikkeld en geproduceerd
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Betrokkenheid academie in ATMP ontwikkeling /
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(de Wilde et al, Mol Ther Methods Clin Dev. 2016) (Bordn et al, Hum Gen Ther Clin Development, 2017)
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Kleine schaal

Multiproduct



Identificeren van knelpunten

I Leids Universitair
C Medisch Centrum

Advanced Therapy Medicinal
Products (ATMPs) naar de reguliere
klinische zorg

Knelpunten en Mogelijkheden
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Binnen de academie (universiteiten/ondezoeksinstellingen, not-for-profit organisaties)

- Financiéle support

- Snelheid van nieuwe ontwikkelingen

- Gebrek aan kennis in regelgeving en productontwikkeling
- Kwaliteit en design van de klinische studies

Algemeen in het veld

- Weinig producten met “market access”
- Toegang tot ATMPs voor patiénten beperkt
- Kosten / vergoeding



Aanbevelingen /

ATMP ontwikkeling in de academie meer gefocused

Verbeteren van interacties tussen stakeholders

Hospital Exemption

Rol van academie moet verbeterd m.b.t.

— Complementeren van de industriéle sector

— ATMPs (met geen of lage commerciéle waarde) bij de patiént brengen




Kansen en knelpunten voor de toekomst /

 Rol academie in het naar de patiént brengen van ATMPs die niet opgepikt
worden door de industrie

- Hospital exemption
- Academie als ‘marketing authorization holder’

 Verbeteren van interacties tussen stakeholders

e Point of care manufacturing

- Benodigdheden / infrastructuur
- Hoe / waar / wanneer
- Verantwoordelijkheden / kwaliteit / regelgeving



Kansen en knelpunten voor de toekomst

 Wetenschappelijke en technologische vooruitgang

- Gene editing, combined ATMPs, platform benaderingen, nieuwe technieken in
productie
- Zijn de regulatoire ‘ frameworks’ geschikt hiervoor of moeten die aangepast

* Prijsstelling en vergoeding

* Verbeteren kennis regelgeving en productontwikkeling in de academie
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