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Objectius: Es donen els principis basics sobre el coneixement i la implantacié de les normes de
qualitat GLP i GMP amb la finalitat d'orientar en el cami a seguir per a la
reorganitzacio del treball en un laboratori de forma que es compleixi amb aquestes
normes.

Programa:

Tema 1: Normes de les bones practiques de laboratori. (3h)
Historia de les GLP i GMP. Principis de les Bones Practiques de Laboratori. Resum de les
distintes seccions i apartats de que consten les GLP's.

Tema 2: Organitzacié del personal i programa de garantia de qualitat. (4h)
Organitzacio del personal. Responsabilitats del personal. Concepte de garantia de qualitat. Unitat
de garantia de qualitat. Inspeccions i auditories de la unitat de garantia de qualitat. Auditories en
laboratoris de control.

Tema 3: Procediments normalitzats de treball. (Sh)
Procediments normalitzats de treball. Elaboraci6 de procediments normalitzats de treball.
Exemples de PNT's per a metodologia analitica. Registro i PNT's d’instruments. Organitzacid
dels PNT's d’instruments. Diari de manteniment. PNT's per a estudis no clinics. PNT's d’arxiu.
Registres i documentacio.

Tema 4: Seguretat en el laboratori. (5h)
Seguretat en el laboratori. Infrastructura del laboratori. Farmaciola de primers auxilis. Treballs
amb riscos especials. Protecci6 personal. Elements minims de seguretat que ha de tenir el
laboratori. Normatives especials que han destar escrites. Treball en solitari. Eliminacié de
residus. Operacions durant la nit. Pla de emergéncia. Habits de treball en operacions rutinries.
Habits personals que han d'exigir-se.

Tema S: Aplicaci6 de les GLP's a sistemes informatitzats. (2h)
Aplicacié de les GLP's a sistemes informatitzats. Les GLP's i I’obtencié de dades por ordinador.
Concepte de validacio.

Tema 6: Registro de dades primaries. (2h)
Registre de dades primaries. Material a emprar per a ’obtencié de dades. Com han d'entrar-se les
dades. Format de les fulles. Propietat legal de les llibretes de treball. Dades generades per
aparells. Fotocopies de dades originals. Altres dades primaries.

Tema 7: Normes de bona fabricacio. (7h)
Normatives. Locals i1 equipaments. Neteja. Il luminacié, temperatura, humitat i ventilacio.
Materies primeres. Material de condicionament. Procés de fabricaci6. Procés de estotxat i
condicionament. Contaminacions creuades. Producte acabat, material rebutjat, material recuperat
1 devolucions. Validaci6. Personal. Documentaci6. Especificacions. Protocols. Documents de
control de qualitat.
Procediments. Control de qualitat. Conceptes clau. Certificats i butlletes d’analisis. Tasques de
control de qualitat.




Practiques de Laboratori:

Activitats No Presencials:

Els alumnes, en grups de dos o tres i sota la tutela del professor, buscaran articles sobre alguna de les
parts d’aquestes normes i n’escolliran un per després treballar-lo en equip i preparar una presentacié en
la qual es comentara 1’objectiu, metodes, avantatges, inconvenients, resultats, conclusions, etc.
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