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I. RESUMEN

La gestion de la calidad y la mejora continua son uno de los aspectos importantes dentro de la industria

farmacéutica. Hay varias normativas cuyo objetivo es conseguir una correcta gestion de la calidad, como

por ejemplo la normativa ISO 9001,

ICH o las NCF. Actualmente,

el Servicio de Desarrollo del
Medicamento [SDM] de la Universidad de Barcelona [UB] estd certificado contra la norma ISO 9001:2015,
pero aspira a cumplir con las NCF en el drea del laboratorio de control de calidad en un futuro proximo.

El objetivo de este trabajo fue evaluar los requisitos de la normativa NCF, realizar un dap analisis de la

situacion actual y finalmente proponer un plan de accion para alcanzar el certificado NCF proximamente.

Los resultados del estudio muestran que deben mejorar varios aspectos del sistema de gestion de calidad

para poder cumplir con los requisitos NCF.
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4. CONCLUSIONES

e HEs posible el cumplimento de las NCF en el tiempo previsto, aunque se debe mejorar

varios aspectos del sistema de gestion de calidad: data integrity de HPLC, cumplir plazos

en cualificaciones de equipos, falta de validacion de hojas de cdlculo, etc.

e Se estima que se podria llegar a solicitar el certificado GMP a finales de este afno

* (spom hittps://www.ub.edu/sdm/

m https://es.linkedin.com/company/sdm-ubfarmatec
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