MASTER OFICIAL EN RECERCA, DESENVOLUPAMENT I
CONTROL DE MEDICAMENTS
2006-2007

1. DADES DE L’ASSIGNATURA

Nom de I’assignatura: VALIDACIO A LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.
Tipus (obligatoria o optativa): Optativa.

N° ECTS: 2,5 crédits ECTS.

Coordinador/s: Dra. Encarna Garcia i Dra. M2 Luisa Garcia.
Departament/s: Farmacia i Tecnologia Farmaceéutica i Fisicoquimica
Professors:

Dra. Pilar Pérez Lozano
Dra. M2 Jesus Alonso

2. OBJECTIUS | METODOLOGIA:

Classes magistrals” (descripcié del contingut i hores aproximades): 15 h

Planificacio de les validacions a la industria farmacéutica. Fonts i recursos (1,5 h)

Requisits previs: calibracions, qualificacions d’equips de control (1,5 h).

Requisits previs: qualificacions d’equips de produccié. (3h)

Requisits de validacio dels métodes analitics. Principis Actius. (1,5 h)

Casos practics de validacid. Plantejament de les activitats practiques a resoldre a

I’aula: validacio analitica de principis actius. (1,5 h).

Requisits de validacié dels metodes analitics. Formes Farmaceutiques (1,5 h)

7. Casos practics de validacié. Plantejament de les activitats practiques a resoldre a
I’aula: validaci analitica de formes farmaceutiques. (1,5 h).

8. Requisits de validacio dels métodes d’elaboracio de medicaments (1,5 h)

Casos practics de validacid. Plantejament de les activitats practiques a resoldre a

I’aula: validacio de metodes d’elaboracid. (1,5 h).
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Altres activitats presencials (10h) o no presencials (10 h)* (descripci6 i hores de
cada modalitat):
1. Aula de informatica (Workshop): Preparacié dels protocols de validacio dels
metodes d’elaboracié de medicaments. Presencial: 3 hores

“ Equivaléncia d’assignatura de 5 ECTS (obligatoria): fins a 150 h de treball d’estudiant, d’aquestes 1/3
(50 h) s6n de presencialitat i d’aquestes un 60 % (fins a 30 h) seran de “pissarra” i un 40 % (fins a 20 h)
d’altres activitats presencials.

Equivaléncia d’assignatura de 2,5 ECTS (optativa) : fins a 75 h de treball d’estudiant, d’aquestes 1/3 (25
h) son de presencialitat i d’aquestes un 60 % (fins a 15 h) seran de “pissarra” i un 40 % (fins a 10 h)
d’altres activitats presencials.




2. Aula de informatica (Workshop): tractament estadistic de les dades de validacio
analitica i presentacié de les dades. Presencial: 3 hores

3. Aula de informatica (Workshop): tractament estadistic de les dades de validacio
de produccio i presentacio de les dades.  Presencial: 3 hores

4. Presentacio del cas practic per avaluacio.

ACTIVITATS NO PRESENCIALS
1. Resolucio del cas practic per avaluacid. No presencial: 10 hores.

3. FONTS D’INFORMACIO:

Andlisis y control de medicamentos; editor: Ramon Salazar Macian. Barcelona, 2005

Analytical method validation and instrument performance verification; edited by Chung Chow Chan [et
al.] Hoboken (N.J.): John Wiley & Sons, 2004

Gestion de la calidad en el desarrollo y fabricacion industrial de medicamentos. Barcelona : Ramén
Salazar Macian, 2001

Good Manufacturing Practices. Beneitez. CESIF. Madrid. 1997.

Pharmaceutical process validation; edited by Robert A. Nash, Alfred H. Wachter 3rd ed., rev. and
expanded. New York [etc.]: Marcel Dekker, 2003

Validacion de métodos analiticos ; autores: Marta Castro Cels et al. Madrid: A.E.F.l. Seccién Catalana.
Comision de Normas de Buena Fabricacion y Control de Calidad], DL 1996

Validacion industrial: su aplicacion a la industria farmacéutica y afines; [editor: Ramén Salazar Macian]
EDITOR: Barcelona : Glatt Labortecnic, DL 1999

Validation of pharmaceutical processes: sterile products; edited by Frederick J. Carleton, James P.
Agalloco 2nd ed. rev. and expanded. New York. Marcel Dekker, 1999

Revistes:
Journal of validation technology ED: Royal Palm Beach, FL : Institute of VValidation Technology.

Webs y documentos:

http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-4/home.htm
http://www.picscheme.org
http://www.ich.org/

http://fda.gov/cdrh/gmp/validationrequest.html
http://fda.gov/cdrh/gmp/quidance/old/028fn.pdf

http://www.fda.gov/cder/quidance/old/028fn.pdf

4. AVALUACIO:

1. Continuada

Cada sessi6 disposara d’una avaluacié virtual (dossiers electronics) que cal
complimentar en el temps establert de I’assignatura.

2. Treball practic de validacié

S’haura de resoldre un cas practic de validacio, que sera qualificat pel professorat.
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http://fda.gov/cdrh/gmp/guidance/old/028fn.pdf
http://www.fda.gov/cder/guidance/old/028fn.pdf
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