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Introduccion

La convocatoria FIR de 2003 contara, por
primera vez, con la Especializacion en Farmacia
Industrial y Galénica. Esta Especializacion esta
concebida para dotar al Farmacéutico de los
conocimientos necesarios para la investigacion,
desarrollo y produccion de medicamentos seguin
las normas y legislacion vigentes.

La Facultad de Farmacia de la Universidad de
Navarra ha sido acreditada por el Ministerio de
Educacion (Orden 2720/2002 de 29 de octubre)
como Unidad Docente para impartir dicha
Especializacion, de la que ofertara 6 plazas.

Objetivos

Los objetivos de la Especializacion en Farmacia

Industrial y Galénica pueden resumirse en:

- Recibir la formacion necesaria para la
investigacion, desarrollo y fabricacion de
medicamentos a nivel industrial, bajo el
estricto cumplimiento de las normas vy
legislacion vigentes.

- Responsabilizarse ante la organizacion,
vigilancia y control de los procesos de
fabricacion industrial de medicamentos, y de
la coordinacion de los departamentos
implicados.

- Conocer las Normas de Correcta Fabricacion
(NCF) y garantizar su aplicacion.

Estos objetivos deberdn aplicarse a distintas
facetas, como puede ser la preparacion y
aprobacion de la documentacion de fabricacion y

control, la evaluacion de los lotes, las
validaciones, el control de materias primas y
material de acondicionamiento, el disefio de
plantas industriales, la formacion necesaria para
el personal, la higiene industrial, etc.

Estructura de la Especializacion

La formacion de los alumnos estara estructurada
en funcién de un programa docente tedrico y un
programa practico en Planta Piloto (que se
impartiran durante 18 meses en la Unidad
Docente) y de un programa de formacion
practica en Planta Industrial Farmacéutica (6
meses). La figura 1 recoge, esquematicamente,
la distribucion de los distintos programas de
formacion a lo largo de los dos afios de
formacion.
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Figura 1 Distribucion cronologica ideal de las
distintas etapas del programa de formacion de la
EFIG.

Desarrollo del Programa Tetrico (minimo de
300h)

El programa incluye temas relativos a las NCF,
I+D galénico, validaciones, fabricacion de formas
farmacéuticas (solidas, semisolidas, liquidas,
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estériles, medicamentos bioldgicos, plantas
medicinales, medicamentos homeopaticos y
radiofarmacos), control de calidad y gestién
industrial.

Las clases y sesiones se distribuiran a lo largo
de los 12 primeros meses de estancia en la
unidad docente. En ellas participaran méas de 30
docentes, entre profesores y profesionales de la
industria.

Desarrollo del Programa Practico en Planta
Piloto (aproximadamente 1800 h)

Los alumnos rotaran por las distintas areas de la
Planta Piloto, en coordinacion y bajo la
supervision del Personal de la Planta. Aplicaran y
respetaran las NCF. Dichas instalaciones
cumplen las NCF exigidas por la legislacion
espafiola para garantizar la calidad de los
medicamentos que se fabrican (Resolucion
509/2000 del Director General del Departamento
de Salud, Gobierno de Navarra). Igualmente se
dispone de Laboratorios para el desarrollo y
evaluacion de formulaciones, preformulacion,
estabilidad y estudios de bioequivalencia in vitro
(bajo BPLs; Resolucion 161/2001, Gobierno de
Navarra).

La formacion de los alumnos incluira el desarrollo
de PNTs, fabricacion de formas solidas, liquidas,
semisblidas y estériles. Por otra parte, los
alumnos deberan realizar un proyecto personal
de I+D, relacionado con algun tema de la
especializacion, bajo la supervision de un
investigador del Departamento de farmacia y
Tecnologia Farmacéutica. Al final del periodo de
estancia en la Unidad Docente, el proyecto se
debera defender delante de wun jurado,
constituido por profesores de la Especializacion.

Periodo de Formacion en Planta Industrial
Farmacéutica (6 meses)

El periodo de préacticas en la Industria estara
sujeto a un convenio de colaboracion entre la
Unidad Docente y el Laboratorio Farmacéutico al
que pertenezca la planta industrial.

Durante este periodo el alumno debera sujetarse
a las condiciones del convenio. Estara
supervisado por un Tutor, que sera el
responsable de la evaluacion del alumno al
finalizar el periodo de formacion. El alumno
recibird conocimientos sobre la organizacion
general de la planta industrial, los departamentos
del area técnica, sus instalaciones y el tipo de
productos fabricados. Asi mismo, desarrollarg,
dentro de un departamento concreto, la labor
especifica del programa, en dmbito de NCF, en
lo relativo a personal, instalaciones, equipos y
documentacion.

Posibles salidas profesionales

) Area de Produccion y Operaciones
Control y Garantia de Calidad
Validaciones
Logistica /Compras
Gestion de Produccion
Planificacion de Produccion
Prevencion riesgos y gestion medioambiental

ii) Area Cientifico-Técnica
Desarrollo Galénico
Documentacion cientifica

iii) Otras
Formacion / Entrenamiento
Registro / Licencias
Industria Cosmética / Alimentaria
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