Estudios de estabilida
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I OBIJETIVOS

Esta formacion proporciona conocimientos avanzados en los
elementos que constituyen el programa de estabilidad de
medicamentos.

El curso revisa la normativa actualizada y aborda |la estadistica
aplicada para el andlisis de los datos de los estudios de estabilidad
y asighacion y confirmacion de fechas de caducidad.

Estad especialmente recomendado para Técnicos y responsables
de las areas de Estabilidades, 1+D, Control de Calidad, Regulatorio,
Direccion Técnica, Validaciones, Desarrollo Galénico y Garantia de
Calidad.




PROGRAMA

Introduccioén

Conceptos basicos: fecha de caducidad, fecha de retest,
temperatura cinética media, zonas climaticas, especificaciones a
liberacion y a caducidad

Guias y requisitos regulatorios
Normativas ICH, GMP europeas y otras

Prediccién de caducidades

Estudios en condiciones aceleradas durante el desarrollo del
medicamento

Estudios de estabilidad en curso “on going” de productos
comercializados

Expectativas de notificacion regulatoria

Disefo de estudios de estabilidad para Registro/CTD

Estudios de estrés

NuUumero de Lotes

Tipos de ensayos a realizar
Intervalos de ensayo
Condiciones de almacenamiento
Compromiso de estabilidad
Analisis de resultados

Estudios de fotoestabilidad

Estudios de degradacién forzada
Métodos indicativos de estabilidad

Reduccion de ensayos: estrategia de Agrupacion
Bracketing y matrixing
Control de cambios y estabilidades
Evaluacion de resultados para asignacion y reevaluacion de
caducidad
Tratamiento estadistico de datos:

Regresion lineal: Método de minimos cuadrados y Método de
maxima verosimilitud

Analisis de Covarianza: ANCOVA
Test de combinacion de lotes “Poolability”
Concepto de lotes fijos (“fixed batches”) y lotes aleatorios (“random
batches”)
Gestion de OOS y OOT en estabilidades
Tratamiento de OOSy OOT
Tipos de analisis estadisticos



FECHAS Y HORARIO

16 y 17 de marzo de 2026
Duracioén: 8 horas (4+4)
Horario: 9:00 a 13:15h

Aula virtual a través de Teams

Curso bonificable a través de:

Fundacién Estatal W
PARA LA FORMACION EN EL EMPLED

PRECIOS Y DESCUENTOS

Inscripcion individual: 850€ + [VA

@ DESCUENTO en el 3er inscrito de una misma
empresay a partir del 5°.

@ La 4° inscripcion (Se admitird una Unica
inscripcion gratuita por grupo).

Precios especiales para grupos

También disponible in-company
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FORMADORA

Aida Franco Villarroel

Licenciada en CC Quimicas, Aida cuenta con una experiencia profesional de casi 30 anos en la industria farmacéutica
en el area de Control y Garantia de Calidad.

Desde 2004 trabaja como consultora y formadora experta en GMP y calidad farmacéutica, tanto desde el punto de
vista de la normativa europea como de la FDA.

Es Auditora Certificada y Pharmaceutical GMP Professional Certificate por la ASQ (American Society for Quality).

Mas informacion:

Otros cursos en 2026 Tel: 915 359 199

info@aulagmp.es

<aulagmp.es
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