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Introduccion Objetivos
La Planta Piloto de la Universidad de Navarra es una instalacion semi-industrial en la Establecer un sistema de metricas internas que permitan conocer de forma
gque se elaboran medicamentos en cumplimiento del RD175/2001, de 23 de febrero, por cuantitativa el nivel de cumplimiento del sistema de calidad farmaceutico (PQS) de
el que se aprueban las normas de correcta elaboracion y control de calidad de formulas la Planta Piloto de la Universidad de Navarra (PP).

magistrales y preparados oficinales. Su organigrama se divide en elaboracion, control de
calidad y garantia de calidad que responden a la Direccion Técnica del Servicio de

Farmacia de la Clinica Universidad de Navarra.

Materiales y Metodos

Para decidir las metricas a implementar en la PP se estudiaron, inicialmente, las guias ICH Q8(R2) (1), Q9(R1) (2) y Q10 (3) del Consejo Internacional de Armonizacion (ICH), para
conocer las necesidades del PQS. Ademas de los borradores de las guias de la Food and Drug Administration (FDA) sobre metricas de calidad (4,5) y las investigaciones de la FDA
sobre su importancia (6). También se han tenido en consideracion referencias provenientes de metodologias como Lean Manufacturing (/) o Toyota (8) para la gestion de calidad

empresarial.
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Gestion de tiempos
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Conclusiones

La implementacion de estas meétricas permite conocer la eficaciay madurez del PQS de la PP, asi como el funcionamiento de cada una de las tres secciones de la PP.

Ademas, la medida de tiempos de elaboracion y la diferencia con la liberacion de los productos, ayuda a la optimizacion de tiempos.

Para que estas metricas aporten valor practico, tras el estudio de una cantidad de datos representativa se deben establecer unos valores objetivo. De este modo se

podran emplear para la mejora continua.
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