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PALABRAS CLAVE Resumen El programa espanol de especialistas sanitarios en Farmacia Industrial y Galénica
Desarrollo via FIR garantiza, de acuerdo con los requisitos oficiales, que el especialista adquiere los
profesional; conocimientos practicos y competencias necesarias, con un alto grado de talento y aplica-
Encuesta; cion industrial, en los diferentes campos del desarrollo, fabricacion, calidad y regulacion del
Farmacéuticos medicamento en su aplicacion industrial.

industriales Mediante el estudio, basado en una serie de encuestas de las dos Ultimas promociones de

titulados, se han definido una serie de capacidades criticas o troncales multidisciplinares.

La Unidad Docente orienta la carrera industrial de cada farmacéutico hacia la gestion de
la empresa farmacéutica, las garantias sanitarias y de regulacion legal, la trazabilidad de los
procesos industriales y la 1+D del medicamento, asi como verifica su progreso durante el periodo
de formacion.

La incorporacion profesional de los farmacéuticos industriales demuestra una alta tasa de
empleo dentro de la industria madrileia, incluso antes de terminar su periodo de formacion en
la mayoria de los casos. La formacion recibida en la Escuela ha sido util para conseguir empleo
de forma rapida y con una responsabilidad relacionada con la formacion recibida. Asimismo, se
ha producido un aumento en la duracion de las estancias en los laboratorios madrilefios, lo que
ha permitido a los titulados una mayor experiencia y vinculo profesional.
© 2015 Elsevier Espaia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND
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Industrial Pharmacy Health Specialists education from University CEU San Pablo
after stays in the pharmaceutical industry based in Madrid

Abstract The Spanish program of health specialists in Industrial Pharmacy and Pharmaceutics
(FIR) guarantees, according to the official requirements, that specialists acquire the skills and
competencies, with a high degree of talent and industrial application, in different fields of drug
development, manufacturing, quality and regulation.

Using the study based on a series of questionnaires applied of the last two academic years,
a number of critical and multidisciplinary capabilities have been defined.

The Educational Unit guides the career of each industrial pharmacist towards pharmaceutical
management, health, and legal regulation, traceability of industrial processes, and R & D, and
checks their progress during the training period.

Employment insertion for Industrial pharmacists is shown to be successful in the Madrid area,
even before finishing their training period in most cases. The education received has been useful
for getting a job quickly and related to the training received. Also, there has been an increase
in the length of the stays in the Madrid pharmaceutical companies, allowing graduates more
experience and professional links.
© 2015 Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

El caracter sanitario de la especialidad de Farmacia Indus-
trial y Galénica deriva de la definicion de las actividades
que corresponden a los farmacéuticos, articulo 6.b de la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesio-
nes sanitarias’, esto es, investigacion, fabricacion, control
y adecuacion de los medicamentos a la legislacion vigente
nacional e Internacional. Es una especialidad de orientacion
industrial, clinica y social en la que confluyen distintas ver-
tientes o areas de competencia fundamentales: legislativa,
industrial, asistencial, pericial, gestora, docente e investi-
gadora.

La respuesta de la especializacion hacia el sector far-
macéutico se enmarca en el quinto sector mas exportador
de la economia espanola ya en el afno 2013. Esta industria
facilita 40.000 empleos directos con un empleo inducido de
65.000 y un empleo indirecto de 95.000. El sector farma-
céutico es lider, por sectores, en empresas que realizan I+D,
con mas 4.000 empleados que representan el 12% del total
de empleados en |+D de los sectores industriales’.

El farmacéutico especialista adquiere los conocimientos
tedricos y practicos, habilidades y competencias en los dis-
tintos ambitos de actuacion del especialista. La evaluacion
y la calificacion de los titulados esta regulada por el RD
183/2008, de 8 de febrero, por el que se determinan y clasifi-
can las especialidades en ciencias de la salud y se desarrollan
determinados aspectos del sistema de formacion sanitaria
especializada’. De esta forma, cada unidad docente auto-
rizada elabora y completa el seguimiento de los titulados,
calificaciones anuales, transferencia formativa a los labora-
torios colaboradores (con la correspondiente seleccion de
tutores y planes formativos) que se ponen a disposicion y
remiten al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad y al de Educacion, Cultura y Deporte.

La Universidad CEU San Pablo puso en marcha la especia-
lidad de Farmacia Industrial y Galénica (EFIG - USP CEU) en
el ano 2006*, y en la actualidad esta finalizando la promocion

correspondiente a la Convocatoria FIR 2012 (afos 2013-2015)
y se imparte la correspondiente a la Convocatoria 2013 (ahos
2014-2016). La Unidad Docente esta acreditada por propo-
sicion de 12 de julio de 2005 de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y
Consumo y Resolucion de fecha 13 de julio de 2005 de la
Direccion General de Universidades del Ministerio de Educa-
cion y Ciencia conforme al RD 2708/1982, de 15 de octubre,
por el que se regulan los estudios de especializacion y la
obtencion del titulo de Farmacéutico especialista®.

Para ello se efectia una fuerte inversion en capital
humano y de gestion de los recursos en el Area de Farma-
ciay Tecnologia Farmacéutica del grado de Farmacia, puesto
que la especialidad conlleva la adquisicion de conocimientos
tanto teoricos como de desarrollo practico en planta piloto.

Durante la estancia en la Unidad Docente, se ofrece a los
farmacéuticos la obtencion de la suficiencia investigadora,
que les permite legalmente poder realizar y presentar su
proyecto de tesis doctoral para alcanzar el grado de Doctor.

Las plazas (EFIG - USP CEU) de FIR se solicitan en su
totalidad sistematicamente en todas las convocatorias, y
compiten en pie de igualdad con otras especializaciones
sanitarias del Sistema Nacional de Salud. El nimero de titu-
lados egresados desde entonces ha sido de 72.

El contenido actual del programa de formacion segln los
requisitos oficiales actuales® presenta dos etapas caracteris-
ticas. Una primera fase, constituida por seminarios y prac-
ticas, y una segunda fase de formacion practica en planta
industrial farmacéutica. Se realizan una o varias estancias
que cubren un periodo como minimo de 6 meses en una
planta industrial farmacéutica, perteneciendo a un labora-
torio farmacéutico con dedicacion en su horario laboral.

Materiales y métodos

Los titulados sobre los que se ha realizado el estudio han
sido los correspondientes a las dos Ultimas convocatorias
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Tabla 1 Capacidades troncales de los titulados

A. Organizacion de los procesos de elaboracion industrial de medicamentos y coordinacion del conjunto de departamentos que

intervienen en la fabricacion farmacéutica

B. Impulsar la actualizacion y renovacion adecuada de las plantas industriales, asi como la modernizacion y el mantenimiento

de los locales y equipos

C. Preparar toda la documentacion necesaria de fabricacion y de control de medicamentos que garantice que cada lote ha sido
fabricado de acuerdo con las condiciones exigidas para su comercializacion asegurando su empleo clinico

D. Aprobar las materias primas, los materiales de acondicionamiento y los productos intermedios, productos a granel y
productos terminados con la finalidad de asegurar la calidad del medicamento

E. Garantizar el cumplimiento de las Normas de Correcta Fabricacion asi como la realizacion de las validaciones adecuadas

F. Impulsar y conducir actividades de investigacion y desarrollo de productos farmacéuticos

G. Gestionar la documentacion técnica de un medicamento encaminada a la preparacion y presentacion del dossier de registro
que permita la autorizacion sanitaria del medicamento fabricado para su empleo en la practica clinica

de alumnos residentes una vez que ya han finalizado las
dos etapas de formacion, es decir, Convocatoria FIR 2010
(10 alumnos, cursos 2011-2013) y FIR 2011 (9 alumnos, cur-
sos 2012-2014). Dado que su procedencia es muy diferente
(11 universidades espanolas), es obvio que el sistema
docente se enfrenta con farmacéuticos formados con
diferentes capacidades técnicas segun la universidad de
procedencia en lo que respecta a la docencia de grado
correspondiente al area docente de Farmacia Industrial y
Galénica, el mas afiny especifico de los estudios de Farmacia
a la realidad de EFIG - USP CEU.

+1[H

Unidad docente de farmacia industrial y galénica

Hoja seguimiento del residente en las estancias en
laboratorios
Nombre:

Laboratorio:
Periodo estancia:

Fecha:

-y

. Comente las cinco actividades principales desarrolladas hasta la
fecha durante su estancia en el laboratorio.

.Volore de 0 a 10 el grado de implicacion del tutor en las tareas

desarrolladas, siendo 10 la maxima puntuacion.

Indique de 0 a 10 el grado de satisfaccion de las tareas realizadas.

Cite si ha realizado rotaciones por diferentes departamentos en el

laboratorio y, en caso positivo, indique las actividades realizadas.

5. valore de 0 a 10 su grado de integracion en el laboratorio.

6. Justifique aspectos a mejorar en su estancia hasta la fecha en el

laboratorio indicado

N

»w

7. Informe de la escuela sobre la progresion personal
valoracion de 0 a 10. Informes anexados

Conocimiento de las normas de correcta fabricacion
Posicién y comprension en el organigrama
Estructura de las instalaciones

Tipo de equipos. Empleo

Sistema de documentacion existente
Desarrollo de procedimientos

Metodologia de trabajo

Funciones y actividades técnicas
Resolucién de casos

Colaboracién con otros departamentos
Analisis de la situacion (DAFQO)

Figura 1

Segun el Programa de la especialidad que fija el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, los objetivos que
se han marcado en la Unidad Docente cubren una serie de
habilidades practicas que permiten indudablemente investi-
gar, desarrollar, producir y garantizar la seguridad, eficaciay
calidad de los medicamentos fabricados. De esta manera, a
cada especialista se le forma en las capacidades que se con-
templan en la tabla 1, capacidades que resultan complejas
y multidisciplinares y que se corresponden con las de ges-
tion farmacéutica, garantias sanitarias, trazabilidad de los
procesos, puesta en el mercado, 1+D, ingenieria industrial y

& c:u

Universidad
San Pablo
Facultad de Farmacia
Escuela FIR de Farmacia Industrial y Galénica

Informe confidencial de valoracién del residente por
parte del laboratorio farmacéutico

Laboratorio: ...

Tutor / Responsable: ..........c.ccoiiirincineieeeeeee e

Alumno FIR:

Criterio de evaluacién: Marque con una sola X de 1 a 5 (siendo 5 la puntuacién maxima)
12 3 4|5

Pensamiento estructurado y légico

Capacidad de andlisis y sintesis T T [

Individualismo ------- + Integracion en equipo

Introversioén ---------| » Extroversion T 11 [
Apatia----------1 » Interés [

Sumision --------1 » Dominancia 1 11 ’
Improvisacion--------- » Planificacion ||
Racionalidad------- » Creatividad '
Inadaptabilidad-------- » Flexibilidad

Impulsividad -----» Control emocional
Desorientacion éstica----#Integridad
Anarquia -------- » Trabajo ordenado 1T 11 [

Puntuacién (media)

Fecha y firma:

Modelos de seguimiento de las estancias.



Formacion de especialistas sanitarios de Farmacia Industrial y Galénica 221

de regulacion legal, que asi se han llevado a cabo durante
todo el periodo de formacion. Los laboratorios con conve-
nio firmado en donde los farmacéuticos han realizado su
periodo de estancias un minimo de 12 meses en el area
de Madrid han sido: Lilly S.A., Italfarmaco S.A., Bayer S.A.,
Normon S.A., Toll Pharma S.L., Abbott Espana S.A., Farma-
sierra S.L., Famar S.A., Merck Sharp & Dohme S.A. y Rovi
S.A.

Resultados y discusion

La docencia se dispone en modulos y cada profesor conoce
su papel dentro del conjunto. Pasa los objetivos, planes y
documentacion a la Unidad Docente y se discute su idonei-
dad, que tiene que cambiarse si asi se considera. Una vez
aprobado e impartido en paralelo el programa practico en
planta piloto a cargo de los profesores internos, se inte-
gra para la realizacion de casos y simulacion de problemas
con el fin de adquirir entrenamiento para aplicar el conoci-
miento y dominio de las tecnologias a la realidad laboral en
la industria farmacéutica.

El programa se ha adecuado para la toma de decisiones.
Esta a cargo de docentes externos como profesionales de
distintos sectores de la Industria, en un nimero de 40, y
de la Administracion que proporciona al alumno una vision
global y con gestion por parte de los que proceden de
la universidad, lo que favorece la interaccion entre esta
y la sociedad del conocimiento. La prestigiosa Asociacion
Espanola de Farmacéuticos de la Industria (AEFI) agrupa a la
mayoria de los profesionales industriales, y la distinta proce-
dencia del profesorado, con diferentes puntos de vista sobre
el medicamento y productos sanitarios, enriquece la vision
multidisciplinar necesaria.

Cada médulo de ensefianza durante la primera fase fina-
liza con la presentacion al alumno de una encuesta sobre
el grado de satisfaccion de los contenidos impartidos y
de valoracion de los profesores. Una vez que comienza su
periodo industrial, se mantiene una reunién trimestral con
cada alumno y su tutor. Finalizado el periodo industrial se
solicita al laboratorio la valoracion del tutor sobre las capa-
cidades tanto técnicas como profesionales del farmacéutico
—-dos ejemplos se encuentran figura 1 -, se contrasta con la
Memoria in extenso que prepara cada uno de los farmacéu-
ticos de forma critica sobre su trabajo industrial, al mismo
tiempo que se realiza una encuesta de insercion laboral y de
inquietudes tras haber finalizado su estancia.

En cuanto al desarrollo del alumno de cara a su incor-
poracion en los equipos de trabajo de la industria, se han
realizado una serie de encuestas propias. Los resultados
sobre el tiempo que pasa hasta su insercion laboral y los
departamentos en los que ha tenido lugar se muestran en la
figura 2. Se aprecia que el puesto de trabajo guarda rela-
cion con la formacion recibida desde EFIG - USP CEU en
su periodo formativo, lo que pone de manifiesto el ade-
cuado planteamiento formativo de esta. De esta manera, son
los propios titulados los que consideran, mayoritariamente,
que la formacion recibida ha resultado de utilidad para su
acceso a la industria farmacéutica de forma rapida y en un
departamento acorde a su formacion recibida, tal y como se
pone de manifiesto en la figura 3, segln la percepcion del
farmacéutico.

M Antes de terminar l Menos de 1 mes
[ NS/NC

B Garantia de calidad M Control de calidad
& Produccion W Desarrollo Galénico /1+D

B NS/NC

Figura 2 Tiempo invertido en encontrar empleo y departa-
mentos receptores de los titulados 2011-2014 (EFIG - USP CEU).

B Completamente de acuerdo ® De acuerdo ®NS/NC

Figura3 Utilidad de la EFIG - USP CEU para encontrar empleo
segun el titulado.

Como resultado de lo anterior, se ha producido una
ampliacion de la duracion de las estancias en los labora-
torios, a propuesta de estos. Esto permite al alumno una
mayor experiencia en el desarrollo profesional que se cons-
tituye como una ventaja competitiva de cara a la insercion
laboral. De tal manera, se contempla en el Programa Ofi-
cial que la duracion de las estancias sea de 6 meses, cuando
en nuestro caso es de 12 a 15 meses, lo que produce un
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mayor contacto con la industria farmacéutica que confirma
el anterior periodo formativo.

Los resultados obtenidos ponen de manifiesto que solo
un 5% de los alumnos egresados no dispone de empleo tras
la finalizacion de la especialidad. La calidad del empleo se
confirma porque un 70% de ellos tiene lugar en la indus-
tria farmacéutica y, en todos los casos, en los distintos
departamentos de un laboratorio farmacéutico, destacando
Garantia de Calidad y Produccion, lo que demuestra la capa-
cidad del titulado de poder planificar su carrera profesional.

La elevada empleabilidad asi como la destacable calidad
del empleo conseguido al aportarse mas datos a los dispo-
nibles oficialmente’ sitla a los titulados entre las primeras
posiciones en el total de todas las especialidades sanitarias
espanolas.

La experiencia docente es presentada anualmente al
presidente de la Comision Nacional de la Especialidad de
Farmacia Industrial y Galénica, y al consejero de dicha Comi-
sion y a su vez vocal de la Comision Nacional de Especialistas
en Ciencias de la Salud, que la trasladan al Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Como la preocupa-
cion del director general responsable de la reforma de las
especialidades sanitarias es la empleabilidad de cada una
de las especialidades sanitarias, se mantienen reuniones
ademas con la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de
Madrid, el Consejo General, las restantes instituciones far-
macéuticas y las patronales de Farmaindustria y ASEBIO.

En la mayoria de los casos, la formacion recibida en
EFIG USP - CEU ha sido util para conseguir el empleo en la
industria farmacéutica, incluso antes de terminar su periodo
de formacion, con una responsabilidad relacionada con la
formacion recibida consecuencia del grado de talento adqui-
rido.
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