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Professors:
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2. OBJECTIUS | METODOLOGIA:

Els objectius son els segiients:

- Coneixer els controls i assaigs tant fisicoquimics com galénics necessaris que
s’han de realitzar tant a les matéries primeres com a les diferents formes
farmacéutiques per la  qualitat de les mateixes o el compliment de
especificacions regultories

- Adquirir les habilitats adequades per portar a terme els diferents controls tant
fisicoquimics com galenics de les matéries primeres i formes farmaceutiques.

- Presentar eficientment les dades de resultats i les conclusions o decisions tant en
format oral com escrit.

La metodologia a seguir esta basada en I’aprenentatge basat en problemes portat a terme
de forma practica.

El curs es divideix en 5 moduls:

Modul 1: Sessions d’introduccid al control de qualitat dels medicaments
Modul 2: Control de qualitat matéries primeres

Modul 3: Control de qualitat formes farmaceutiques solides

Modul 4: Control de qualitat formes farmacéutiques liquides

Modul 5: Control de qualitat formes farmaceutiques semisolids




Modul 1: Sessions d’introduccio al control de qualitat dels medicaments (3 hores
magistrals)

1.- Introduccid al control de qualitat del medicaments: 1 hora

2.- Descripcidé de les tecniques instrumentals aplicades al control de qualitat del
medicaments: 2 hores

Modul 2,3,4 1 5: Cada modul tindra una durada de 5,5 hores presencials

La metodologia a seguir es la segiient:

1.- Classe magistral sobre la materia de cada modul: 1hora

2.- Recerca bibliografica dels controls a realitzar per a cada modul i realitzacio del
procediment de treball corresponent per portar a la practica cadascun dels controls a
realitzar: Treball autonom, no presencial

3.- Realitzacio de la practica en el laboratori: 3,5 hores presencials

4.- Elaboracié de I’informe corresponent: Treball autonom

5:.- Presentacio dels resultats obtinguts: 1 hora presencial

3. FONTS D’INFORMACIO:

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

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

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

Farmacopea de los Estados Unidos de América, USP 29. Unites States Pharmacopeia Convention, Inc.
Rockville, 2006.

Pharmacopeé Européenne 52 Edicién. Editions du Conseil de I’Europe. Strasbourg,2005.

Real Farmacopea Espafiola 3° edicion.Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid 2005

Webs i documents:

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.qgov/cder/quidance/old/028fn.pdf

4. AVALUACIO:

L’avaluacio sera continuada, a on s’avaluara els procediments de treball escrits per cada
moduls, les practiques realitzades, I’informe i la presentacio feta.


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

