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Unidade curricular:

REGISTOS E QUALIDADE LABORATORIAL

Curricular Unit:

Registration of medicines and laboratory quality

Docente responsavel (preencher o nome completo):

Responsible teacher (fill in the fullname):

Carmen Maribel Bento Teixeira

Objetivos da unidade curricular e competéncias a desenvolver (1000 caracteres):

- Identificar as instituicGes nacionais e europeias que regulamentam a introducdo do
medicamento no mercado e conhecer as suas competéncias, bem como, a legislacdo nacional e
europeia na drea do desenvolvimento farmacéutico do medicamento.

- Conhecer o Documento Técnico Comum (CTD) em particular o formato e conteido do médulo
3 “informagdes quimico, farmacéutica e bioldgica relativa ao medicamento”.

- Avaliar, organizar e construir a informacdo que diz respeito aos parametros referidos no
madulo 3 do CTD.

- Desenvolver a capacidade de autoaprendizagem, pesquisa e escolha de informagdo adequada.

Objectives of the curricular unit and competences to be developed

- |dentify the national and European institutions governing the regulatory for marketing
authorization of medicinal products for human use, as well as, the portuguese and European
legislation in the field of pharmaceutical drug development.

- Know the Common Technical Document (CTD) in particular the format and content of the module 3
“chemical-pharmaceutical and biological information for medicinal products.”

- Evaluate, organize and build information regarding to parameters referred in module 3 of CTD.

- Develop the capacity for self-learning, research and selection of appropriate information.

Conteddos programaticos (1000 caracteres):
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Instituicdes nacionais e europeias que regulamentam a de medicamentos de uso humano e veterinario e suas
competéncias.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P.

EMA - Agéncia Europeia do Medicamento.

Legislagao e regulamentagao farmacéutica relativa a obtengao de Autorizagao de Introdugao no Mercado
(AIM) de medicamentos.

Ferramentas informaticas de pesquisa, para a recolha de informagao regulamentar e técnico-cientifica na
area do desenvolvimento farmacéutico do medicamento.

Pedido de AIM formato CTD Mddulo 1,2, 3, 4 e 5.

Organizagao Farmacéutica Industrial

Gestao Industrial Farmacéutica. Gestao da qualidade e Boas Praticas de Fabrico

Fabrico. Validagao de operacdes de fabrico. Controlo de qualidade dos medicamentos. Validagao analitica.

Técnicas de aplicagao dos conceitos de qualidade. Certificacdo da qualidade e certificacao ambiental.

Syllabus

The national and European institutions that regulate the marketing authorization of medicinal
products for human and veterinary use.

INFARMED —" Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P".

EMA — European Medicines Agency.

Legislation and pharmaceutical regulation to obtain marketing authorization for human
medicines.

Software tools for research, gathering information for regulatory and technical-scientific
development in the area of pharmaceutical development.

Application Dossier for the registration of medicines in CTD format Module 1, 2, 3,4 and 5
Pharmaceutical Industry Organization.

Pharmaceutical Industrial Management. Quality Management and Good Manufacturing
Practices.

Manufacturing. Validation of manufacturing processes. Quality control of different dosage forms.
Analytical validation.

Techniques for application of quality concepts. Certification of quality and environmental

certification.

Referéncias bibliograficas (bibliography)

(maximo trés titulos):
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TECNOLOGIA FARMACEUTICA (Vol.l-62 Edigdo - 2003, Vol.lI-52 Edi¢do -
2006 e Vol.lll-42 Edigdo - 1996). L. Nogueira Prista, A. Correia Alves, R. M. Morgado, J. Sousa Lobo.
Fundacdo Calouste Gulbenkian, Lisboa.
LACHMAN, L.; LIEBERMAN, H.; KANNING, J.; Teoria e pratica na Industria Farmacéutica, Fundagdo
Calouste Gulbenkian, Lisboa., 2001.

Legislagdo farmacéutica, disponivel nos sitios www.infarmed.pt; http://www.ema.europa.eu/ema/;

http://www.ich.org/home.html.
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