DATOS DEL POSTGRADO

Direccién Académica:

Encarna Garcia Montoya

Profesora titular. Facultad de Farmacia
y Ciencias de la Alimentacion.
Universitat de Barcelona.

Responsable de la Unidad de Garantia
de Calidad. Servei de Desenvolupament

del Medicament. Universitat de Barcelona.

Miquel Romero Obon

Pharmaceutical Sites Quality Assurance
Senior Manager. Almirall.

Acreditacion Académica:

- Titulo de Experto en Aplicacion
practica de la Estadistica en los
procesos de la Industria Farmacéutica
y afines.

- Titulacion propia de la Univesitat
de Barcelona adaptada al sistema
europeo de evaluacion (European
Credit Transfer System).

» Aquellas personas que no posean
titulacion universitaria oficial previa
recibiran un Certificado de Extension
Universitaria.

Calendario y horario:

De Octubre a Junio.
Lunes de 18:30h a 21:30h.

Idioma Vehicular:

Castellano.

*algunas sesiones se pueden
impartir en inglés.
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Matricula y Preinscripcion:

+ Solicitud de plaza.

+ Fotocopia del DNI, NIE o Pasaporte.

- Fotocopia del Titulo de la carrera
universitaria (documento compulsado).

- Expediente académico
(en caso de titulacion extranjera,
documento compulsado).

» CV actualizado.

- 1 fotografia de carné (formato JPG).

Universitat de Barcelona

Facultad de Farmacia y Ciencias
de la Alimentacion.

Departamento de Farmacia y Tecnologia
Farmacéutica, y Fisicoquimica.

Unidad de Tecnologia Farmacéutica. Edificio
A.

Av. Joan XXIIl, 27-31. 08028 Barcelona.
(Campus Diagonal Sur)

cursosif@ub.edu

www.ub.edu/masters-industria-farmaceutica

T. 93 402 45 43

NOTA:

Plazas limitadas. El importe pagado en
concepto de preinscripcion y/o matricula
s6lo se devolvera en caso de no haber sido
admitido o por anulacién del curso. La
organizacion se reserva el derecho de anular
un programa con 10 dias de antelacion por
razones docentes y/o académicas.
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Organizado por:

UNIVERSITAT b
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PROGRAMA

ESTADISTICA / MONITORAJE

DESARROLLO / VALIDACION

INFORMACION

Posibilidad
de practicas
en el sector

® Monitoraje de la calidad:

- Técnicas estadisticas para
describir y comparar.

- Muestreo estadistico de aceptacion
para lotes estéaticos. Planes de
muestreo por atributos y por
variables.

- Control Estadistico del Proceso,
herramientas graficas de
monitorizacion.

» Capacidad del proceso a corto
y a largo plazo.

- Andlisis de tendencias.

« Aplicacién préactica en la elaboracion
del Product Quality Review / Annual
Product Review.

* Uso de los resultados de las
herramientas de monitorizacion
como base de la mejora continua.

® Validacion de procesos:

- Identificacion de las fuentes
de variabilidad.

- Definicion de los planes de
muestreo y control en la validacion.

« Interpretacion de resultados
y obtencién de conocimiento.

- Casos reales de: calificacion de un
equipo de fabricacion / validacion
de un método analitico / validacién
de un método de limpieza.

- Andlisis de resultados de
Estabilidad.

- Estadistica aplicable a
Microbiologia.

® Desarrollo de procesos:

« Definicion del Quality Target
Product Profile.

« Vinculacién de los atributos de
calidad de las materias primas
(CMA) y los parametros criticos
del proceso (CPP) con los atributos
criticos de calidad (CQA) del
producto farmacéutico o API.

- Definicion de estrategias integrales
de control efectivas.

- Definicion de indicadores de
calidad efectivos y construccion
de un proceso de Management
Review de acuerdo a ICH Q10.

- Técnicas de screening. Disefio
de pruebas e interpretacién de los
resultados.

- Técnicas de modelizacion para la
obtencion de modelos predictivos
y espacios de disefo.

+ Optimizacién del proceso.

- Técnicas estadisticas aplicables
a los ensayos clinicos y otros
estudio observacionales. Modelos
de regresion lineal generalizada:
binaria, multinominal y ordinal.

« Big Data e Inteligencia Artificial
para acelerar la generacion de
conocimiento. Redes neuronales.

OPCION DE ASISTENCIA A
SESIONES ESPECIFICAS
FUERA DE PROGRAMA

® Objetivos:

Implementacién practica de las
técnicas estadisticas apropiadas

a los estudios de validacion de
procesos de fabricacién de APIs

y productos farmacéuticos, métodos
analiticos, calificacién de equipos e
instalaciones y validacion de
procesos de limpieza, teniendo en
cuenta los estandares normativos
europeos y americanos.
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Dirigido a:

« Profesionales del sector farmacéutica
y afin.

» Titulados superiores de carreras
técnicas.

+ Profesionales especializados
interesados en la materia.

Docentes:

0O

Profesionales del sector privado,
expertos referentes en la materia
dentro de la industria farmacéutica.

Titulacion:

0O)

Titulo de Experto en Aplicacién
practica de la Estadistica en los
procesos de la Industria Farmacéutica
y afines (Titulacion propia de la
Universitat de Barcelona).

@ Beneficios:

» Programa dirigido a conocer y

perfeccionar conocimientos en:
- Monitoraje de la calidad.
- Validacion de procesos.
- Desarrollo de procesos.

« Aplicacion practica de técnicas
estadisticas con casos practicos
reales y herramientas informaticas
(licencia de software estadistico
para uso personal).

* Bolsa de trabajo.

Sesiones:

i) Semanales / Horario:

Presencial: de Octubre a Junio
(Lunes de 18:30h a 21:30h).

Idioma: Castellano
Plazas limitadas

Lugar:

"« Universitat de Barcelona.

Facultad de Farmacia y Ciencias
de la Alimentacion.(Campus

Diagonal Sur)

/ cursosif@ub.edu

www.ub.edu/masters-industria-

farmaceutica
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