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- Programa:

Breve descripcion de contenidos:

La asignatura esta enfocada de forma que el alumno adquiera una serie de
conocimientos tedricos y practicos relacionados con el proceso de registro de
un medicamento y la elaboracién y/o evaluacidon de un dossier de registro.

Contenidos tematicos:
e Directrices reguladoras: normativa europea y espafola.

e Aspectos regulatorios de la comercializaciéon de medicamentos.

e Peculiaridades de la comercializacion y registro de medicamentos.

e Procedimientos de registro nacional y europeos (CP, MRP, DP)

e ElI departamento de registros en la industria farmacéutica:
organizacion, objetivo y funciones.

e Presentacion y contenido del expediente (NTA Vol 2B)

e El dossier actual por médulos respecto al dossier clasico por partes.

e Peculiaridades del e-CTD.

e Variaciones

- Objetivos del aprendizaje:
La asignatura tiene como objetivo formar al alumno para que éste adquiera las
destrezas tedrico practicas necesarias, para la realizacién y evaluacion de un
dossier de registro de un medicamento, con el fin de poder llevar a cabo estas
tareas durante su posterior carrera profesional

Competencias Generales

o Realizar un analisis critico, evaluacidén y sintesis de informacion técnica
disponible relacionada con la preparacion de un dossier para el registro de un
medicamento.

o Seran capaces de localizar y analizar la legislacion vigente relacionada con la
elaboracion de un dossier para el registro de un medicamento, asi como, la
toda aquella informacion técnica relacionada.

o Demostrar un desarrollo de sus habilidades de comunicacion cientifica a nivel
profesional, en el campo que compete a esta asignatura.

o Habran adquirido las competencias necesarias para desarrollar todas
aquellas actividades relacionadas con el departamento de registros de una
industria farmacéutica.

Competencias Transversales

o Dotar al titulado de la capacidad necesaria para aplicar los conocimientos y
las habilidades adquiridos, a resolver problemas en entornos nuevos y en
contextos multidisciplinarios.

o Adquirir habilidades de comunicacién en la exposicidn de problemas técnicos
o informes técnicos, asi como dominar idiomas aplicado a términos cientificos
especificos.

o Progresar en las habilidades de aprendizaje que le permitan continuar con el
estudio de manera autbnoma.
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Competencias Especificas

o Desarrollar dentro del departamento de registro de una industria farmaceéutica
o bien como evaluador de la Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios, todas aquellas actividades relacionadas con la
elaboracion y/o evaluacion de un dossier para el registro de un medicamento.

- Metodologia del aprendizaje:

ACTIVIDADES PRESENCIALES (1,2 ECTS)

o Clases teodricas / clases magistrales: 0,6 ECTS (15 h)
o Clases practicas, seminarios y actividades dirigidas: 0,4 ECTS (10 h)
o Tutorias: 0,2 ECTS (5h)

ACTIVIDADES NO PRESENCIALES (1,8 ECTS)
o Estudio, elaboracién de trabajos individuales o en grupos reducidos

- Criterios de evaluacion y calificacion:

El alumno realizara en grupo un dossier de registro de un medicamento bajo la
tutela personalizada de los profesores de la asignatura. Se evaluara el grado
de concordancia con la normativa vigente de dicho dossier, asi como, las
destrezas adquiridas por el alumno para la realizacion practica de dicho
trabajo. Se evaluara ademas el grado de implicaciéon del alumno en la
realizacion de los objetivos propuestos.

Se realizara un proceso de evaluacion continua que contribuira en un 40 % a
la calificacion final y que tendra en cuenta los siguientes aspectos:
— Asistencia a las clases teoricas, los seminarios y las tutorias
individuales/colectivas (15%).
— Participacion en la resolucién de los supuestos practicos propuestos (25%).

Se realizara una prueba final para evaluar la asimilacion de conocimientos
tedricos que consistira en la exposicion y defensa de los trabajos tutorizados
cuya calificacidon contribuira a la nota global en un 60%.

- Idioma en que se imparte: Espariol

- Bibliografia:

e Swarbrick, J., Boylan, J.C. Encyclopedia of Pharmaceutical Technology,
Marcel Dekker, Inc. Nueva York, (2000).

e Aulton, M.E. Pharmaceutics. The Science of Dosage Form Design. Churchill
Livingstone, Londres, (2002).

e RFE 52 Ed (http://extranet.boe.es/index.php?referer=/farmacopea/index.php)

e Normativa de la Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios
(http://www.aemps.gob.es)

La bibliografia especifica se recomendara de forma individual a cada alumno,
una vez asignado el tema de investigacion a desarrollar a lo largo del curso.



