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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2020-237-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 30 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2020-01662643-E-UBA-DME#SSA_FFY B, REDEC-2020-1789-E-
UBA-DCT_FFY B, aprobar los programas analiticos y la bibliografia de |as asignaturas
de la Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial, area Garantia de Calidad

VISTO la REDEC-2020-1789-E-UBA-DCT_FFYB, dictada “Ad-referendum” de este
Cuerpo, mediante la cual se aprueban los programas analiticos y la bibliografia de las
asignaturas de la Carrera de Especidizacion en Farmacia Industria, é&rea Garantia de
Calidad; y

CONSIDERANDO:
L as razones que fundamentan la misma.
Por ello y atento lo acordado en la sesién del dia 27 de octubre de 2020,
EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
Resuelve:

ARTICULO 1°.- RATIFICAR; en todas sus partes y alcances, la REDEC-2020-1789-E-
UBA-DCT_FFYB, dictada “Ad-referendum” de este Cuerpo, mediante la cua se
aprueban los programas analiticos y la bibliografia de las asignaturas de la Carrera de
Especializacion en Farmacia Industrial, &rea Garantia de Calidad

ARTICULO 2°.- Registrese; pase a la Secretaria de Posgrado para su conocimiento,



notificaciones y demas efectos que estime corresponder; y oportunamente, archivese.-

Posee ar chivo embebido
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Resolucién Decano

Numero: REDEC-2020-1789-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Martes 29 de Septiembre de 2020

Referencia: Creacion de documento, peticion desde Expediente Electronico EX-2020-
01662643- -UBA-DME#SSA_FFYB

VISTO la Carrerade Especializacion en Farmacia Industrial, &rea Garantia de
Calidad, y

CONSIDERANDO:
- Que resulta necesario aprobar |os programas analiticos y la bibliografia de las materias
gue componen la mencionada Carrera.

LA DECANA DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
“Ad Referendum del Consgjo Directivo”
Resuelve:

Articulo 1°: Aprobar los programas analiticos y la bibliografia de las asignaturas de la
Carrera de Especializacion en Farmacia Industrial, area Garantia de Calidad, que figuran
como Anexo de la presente resolucion.

Articulo 2°: Registrese, comuniquese, tome conocimiento la Secretaria de Posgrado.
Cumplido pase a consideracién del Consegjo Directivo.
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CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacion de la Actividad Curricular: 1. VALORACION MICROBIOLOGICA DE SUSTANCIAS
ACTIVAS

PROGRAMA ANALITICO:

1.1 Contenidos minimos:

Valoracion de sustancias activas antimicrobianas y factores de crecimiento (aminoacidos, vitaminas,
etc.). Microorganismos de ensayo. Conservacion. Patrones de referencia. Métodos turbidimétrico y
por difusion en medios gelificados. Curvas dosis-efectos. Disefios experimentales. Ensayo de rectas
paralelas y de relacién dependientes. Pruebas de validez. Calculo de potencias y de sus limites de

confianza. Combinacién de ensayos independiente

1. 2. Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial.

1.3 Caracter: obligatoria

1.4 Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Los contenidos de esta Asignatura son fundamentales para el desempefno Profesional en el area
tanto de Desarrollo como de Control de Calidad de aquellas empresas que produzcan sustancias
microbioldgicamente activas, ya sean antibidticos o vitaminas

El conocimiento adquirido permitird evaluar la calidad de las materias primas y de los productos
elaborados, asi como los procesos productivos de las sustancias inhibidoras/factores de crecimiento

propiamente dichos (Ind. Farmoquimica).

2.1. Carga Horaria total: 56 HS
2.2 Carga horaria semanal: 6 HS
2.3 Modalidad Presencial

2.4 Carga tedrica: 19 HS

2.5 Carga practica: 37 HS







LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON TRABAJOS PRACTICOS QUE REQUIEREN
DEL USO DE LABORATORIO.

3. Objetivos

Adquirir conocimientos tedricos y habilidades que permitan desarrollar, realizar e interpretar
ensayos microbioldgicos para determinar la potencia de antimicrobianos y factores de

crecimiento.

4, Contenidos

Mddulo 1: Ensayos Microbioldgicos de antibidticos y factores de crecimiento. Concepto.

Aplicaciones. Ventajas y desventajas.

Mddulo 2: Microorganismos de ensayo. Conservacion. Preparacion y estandarizacion de
indculos. Patrones de referencia. Internacionales, nacionales y de trabajo. Condicidn de
similitud.

Mddulo 3: Métodos turbidimétricos. Variables. Respuestas cuantificables.

Mddulo 4: Métodos por difusién en medios gelificados. Variables. Parametros criticos.

Predifusion. Preincubacion. Respuestas cuantificables.

Maddulo 5: Curvas dosis-respuesta. Regresion. Desviacion de la linealidad. Transformacion de

datos.

Madulo 6: Ensayos de rectas paralelas. Criterios de validez fundamental y estadistica. Diseno
3+3 totalmente aleatorizado con y sin separacion en bloques. Pruebas de validez. Calculo de la

potencia y de su intervalo de confianza. Ensayos de varias muestras simultaneas.

Mddulo 7: Ensayos de relacidon de pendientes. Criterios de validez fundamental y estadistica.
Disefio balanceado 2 x 3 + 1. Pruebas de validez. Calculo de la potencia y de su intervalo de

confianza.

Mddulo 8: Combinacion de ensayos independientes. Homogeneidad de los ensayos. Calculo

de la potencia combinada y de su intervalo de confianza.

PROGRAMA DE TRABAJOS PRACTICOS







Curva dosis-respuesta: Objetivo, Materiales, Procedimiento, Lectura de los resultados.

Descarte de datos aberrantes. Andlisis de Regresidn y Desviacidon de la linealidad.

Valoracion de antibidticos por difusion en placas. Disefio factorial 3 + 3 con separacidon en
bloques. Procedimiento. Lectura de resultados. Descarte de datos aberrantes. Tests de

validez. Calculo de la potencia e intervalo de confianza.

Combinacidn de ensayos independientes. Calculo de la potencia combinada y de su intervalo

de confianza

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.
Las actividades se organizan a partir de una exposicion tedrica, fundada con ejemplos,

material grafico, tablas, imagenes, diagramas y material audiovisual.

Realizacion los trabajos practicos para que los alumnos adquieran la manualidad en los

ensayos a realizar y a moverse con soltura y seguridad en un laboratorio de microbiologia.

Realizacion clases de problemas tipo para que los alumnos puedan resolver cuantitativamente

los distintos tipos de ensayos posibles en la valoracion de sustancias activas.

6. Bibliografia de la actividad curricular
e U.S. Phamacopoeia 41 — NF 36, Edicion en Espafiol, 2018
e Farmacopea Argentina Séptima Edicion. Afio 2003
e Farmacopea Europea Edicidn vigente
e Manual De Microbiologia Aplicada a Las Industrias Farmacéutica, cosmética y de
Productos Médicos. Disponible en la asociacion argentina de microbiologia en su

pagina ( www.aam.org.ar)

7. Modalidad de evaluacidén y requisitos de aprobacion y promocién.

La aprobacidn final de esta asignatura respondera a los siguientes requisitos:







e Asistencia segun normativa vigente
e Realizacidon de actividades parciales en tiempo y forma: se propondran consignas
durante la cursada para ser realizadas de forma individual.

e Aprobacion de un examen escrito

7.1 Modalidad de evaluacidn: presencial y mediante examen escrito.







CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacion de la Actividad Curricular: 1. METODOS MICROBIOLOGICOS APLICADOS AL
CONTROL DE CALIDAD

PROGRAMA ANALITICO:

1.1 Contenidos minimos:

Control de Calidad de productos esterilizados y de procesos de esterilizacion. Control de areas
estériles y flujos laminares. Control de ambiente laboral. Control Microbioldgico de drogas,
farmacos y cosméticos. Limites microbianos. Recuento de microorganismos y marcha
microbiana para microorganismos indicadores, oportunistas y patéogenos. Pruebas de desafio
para el control de conservadores. Diferentes metodologias. Verificacion/Validacion de la

metodologia de ensayo de Endotoxinas bacterianas.

1.2. Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial.

1.3 Caracter: obligatoria

1.4 Contenidos y vinculacién con los objetivos de la carrera:

Los contenidos de esta Asignatura son fundamentales para el desempeiio Profesional en el
area tanto de Desarrollo como de Control de Calidad de aquellas empresas que produzcan
sustancias microbiolégicamente activas, ya sean antibiéticos o vitaminas

El conocimiento adquirido permitira evaluar la calidad de las materias primas y de los
productos elaborados, asi como los procesos productivos de las sustancias

inhibidoras/factores de crecimiento (Ind. Farmoquimica).

2.1. Carga Horaria total: 56 HS
2.2 Carga horaria semanal: 6 HS
2.3 Modalidad: Presencial

2.4. Carga tedrica: 19 Horas

2.5. Carga practica: 37 Horas








LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON TRABAJOS PRACTICOS QUE REQUIEREN
DEL USO DE LABORATORIO.

3. Objetivos

Dar las herramientas tedrico practicas necesarias para la evaluacion Microbioldgica de
productos, ambientes y personal operativo intervinientes en la produccion de farmacos,
cosméticos y biomédicos. Asi como para el desarrollo de técnicas analiticas necesarias,
respetando los estandares compendiados en las farmacopeas y en la legislacidn vigente, y la

interpretacion de los datos obtenidos.

4, Contenidos

Mddulo 1: Introduccion a los métodos microbioldgicos. Medidas de crecimiento microbiano.
Actividad metabdlica y crecimiento en los farmacos y cosméticos. Estrategias de supervivencia

microbiana en los diversos compuestos.

Mddulo 2: Principales caracteristicas de los protagonistas microbianos de farmacos vy
cosméticos. Ecologia microbiana de los procesos de produccién. Buenas Practicas de
Manufactura Aplicadas en el control de la contaminacidn. Factores a tener en cuenta: Edificio;

medio ambiente; materias primas; personal; vestimenta procesado y areas

Maddulo 3: Controles microbiolégicos de materias primas y diferentes formas farmacéuticas y
cosméticas. Limites microbioldgicos para las formas no estériles. Clasificacion segun pautas

nacionales e internacionales (oficiales y no oficiales).

Modulo 4: Métodos convencionales en el monitoreo y control. Recuento en placa. Numero
mas probable. Método por filtraciéon. Métodos rapidos automatizados y semi automaticos
(Kits comerciales). Marchas analiticas para los distintos microorganismos en diferentes
productos. Muestreo y preparacion de las muestras.

Mddulo 5: Conservacion de los productos: Caracteristicas de los principales agentes
antimicrobianos utilizados, evaluacion de su efectividad. Factores que condicionan la misma.
Antagonismo y sinergia. Controles del conservador. Pruebas desafio oficiales y no oficiales.
Médulo 6: Clasificacion de ambientes. Areas criticas y no criticas. Caracteristicas de las
mismas. Programas de monitoreo y control. Estandarizaciones internacionales. Métodos de
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estudio de areas: procedimientos activos y pasivos. Saneamiento de las mismas. Principales
agentes utilizados en la limpieza y desinfeccion. Compuestos domisanitarios, su significado en
el saneamiento. Precauciones a tener en cuenta y medidas de control de efectividad. Control

de superficies. Control de limpieza; principio de la bioluminiscencia y otros métodos.

Médulo 7: Productos Biomédicos. Condiciones que deben cumplir los mismos, encuadre de
los diferentes procedimientos para la etapa de esterilizacion. Control de esterilidad de los
mismos. Control de esterilidad de las formas farmacéuticas esterilizadas. Controles de
endotoxinas en formas farmacéuticas, materias primas y productos biomédicos. Pautas de

farmacopeas.

Maddulo 8: Introduccidn al Aseguramiento de calidad / Buenas précticas de Laboratorio, en el

laboratorio de Microbiologia. Teoria de muestreo

PROGRAMA DE TRABAJOS PRACTICOS
1-Preparacion de materiales necesarios para el control microbiolégico. Manejo del autoclave.

Calificacién del mismo. Validacién del proceso

2-Monitoreo de cargas microbianas. Métodos convencionales, Filtracién por membrana,

ndimero mas probable. Aplicaciones de cada uno.

3- Control de dreas: Exposicion de placas, Impinger, Captador dinamico, placas de contacto,

hisopados/esponjados.
4-Conservadores. Pruebas desafio (FNA).

5-Productos no estériles. Muestreo. Ensayos preliminares (Validacidon cuali cuantitativa de las
matrices) Preparacion de muestras, procesado. Marchas analiticas Cuali - cuantitativas para

los diferentes productos Farmacéuticos y cosméticos.

6-Tipificacion de microorganismos.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.
Las actividades se organizan a partir de una exposicion tedrica, fundada con ejemplos,

material grafico, tablas, imagenes, diagramas y material audiovisual.







Realizacion los trabajos prdacticos para que los alumnos adquieran la manualidad en los

ensayos a realizar y a moverse con soltura y seguridad en un laboratorio de microbiologia.

Elaboracién de un informe y discusién de los diferentes trabajos practicos realizados.

6. Bibliografia de la actividad curricular

1-The Unites States Pharmacopeia (edicidn vigente)
7-Farmacopea Nacional Argentina 7° Edicion

3-D ' Aquino , M., Rezk R. (1995) Desinfeccion desinfectantes, desinfectantes, limpieza.

Editorial EUDEBA, Buenos Aires.

4- D ' Aquino M.. (1999) Saneamiento, Higiene y Sanidad . Editorial Héctor A. Macchi ediciones

Buenos Aires.
5- Mino Covo (1983) La contaminacién ambiental y el filtrado del aire.
6-Microbiology Manual Merck. 2000

8- Manual de microbiologia aplicada a las industrias farmacéutica, cosmética y de productos

médicos. (P4gina de la asociacidn argentina de microbiologia)

7. Modalidad de evaluacidén y requisitos de aprobacion y promocion.
La aprobacion final de esta asignatura respondera a los siguientes requisitos:

e Asistencia segin normativa vigente
e Realizacién de actividades parciales en tiempo y forma: se propondran consignas
durante la cursada para ser realizadas de forma individual.

e Aprobacion de un examen escrito

7.1 Modalidad de evaluacidn: presencial y mediante examen escrito.







CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacion de la Actividad Curricular: 1. VALIDACION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

PROGRAMA ANALITICO:

1.1. Contenidos minimos:

Generalidades de validacion. Calibracién de instrumentos y control de cambios. Validacion
de métodos analiticos. Validaciéon microbiolégica. Calificacion de equipos para productos
sélidos y liquidos. Validacion de sistemas de agua purificada. Sistema HVAC vy clasificacion
de dreas limpias. Validacién de limpieza. Validacién de procesos para sélidos. Validacién de

procesos inyectables. Ensayo de media fill.

1. 2. Modalidad del dictado: tedrico practico. Presencial.

1.3 Caracter: obligatoria.

1.4. Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera

La validacién, es decir el establecimiento de evidencia documentada que proporciona un alto
grado de certeza de que un proceso especifico originara consistentemente un producto de
acuerdo a las especificaciones y atributos de calidad predeterminados, resulta una parte
integral de las buenas practicas de fabricacion y de la garantia de la calidad. Es por ello que la
inclusién de la asignatura Validacién en la Carrera, aporta el enfoque industrial necesario para
el conocimiento especifico de los equipos empleados, su correcto funcionamiento,
calibracion, calificacion y la validacion de los procesos industriales asociados al desarrollo y

produccidon de medicamentos.

2.1. Carga Horaria total: 40 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 3 Horas

2.3. Modalidad: Presencial








2.4. Carga tedrica: 20 Horas
2.5. Carga practica: 20 Horas

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas en el aula y en el

campus virtual. “No” se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

3. Objetivos
Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de:

. Conocer los lineamientos y etapas fundamentales de calificacion vs. validacion. Poder
disefiar un Plan Maestro de Validacién y diferenciar entre las distintas etapas que
componen estos procesos.

° Distinguir entre validacion de métodos analiticos y microbioldgicos. Poder llevar a cabo
procesos de media fill en inyectables y clasificacion de areas de ambientes controlados.

° Relacionar los fundamentos y procesos GMP asociados a los trabajos de calificacion de
equipos de sdlidos, liquidos y la validacion de procesos de agua purificada y aire filtrado.

° Integrar los conocimientos adquiridos con aspectos del trabajo profesional que
requieran hacer usoy practica de los mismos.

° Desarrollar la capacidad de analisis de protocolos y reportes de validacion y calificacion.

° Aplicar los conocimientos adquiridos y la capacidad desarrollada para la resoluciéon de

problemas en entornos nuevos o poco conocidos en el ambito de la salud.

4. Contenidos

Mddulo 1: Generalidades de validacién. Definicion de validacién. Especificaciones
predeterminadas. Fases por desarrollar. Conceptos de calificacidn, calificacidon de disefio, de
instalacion, de operacién y performance. Informe final de calificacion. Concepto de
requerimientos de usuario. Tipos de validacion. Plan Maestro de validacion. Contenidos y

requerimientos de validacién.

Mddulo 2: Calibracién de instrumentos y control de cambios. Definicién de calibracion.
Normas GMP. Instrumentos que deben calibrarse. Programa de calibracién. Criterios y

estandares adecuados. Requisitos de servicios externos de calibracion. Sistema de control.
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Relacidn calibracion / calificacion. Concepto de Incertidumbre. Control de cambios. Origen de
los cambios. Importancia. Alcance. Tipos de cambios. Regulacion. Propuesta y seguimiento de

los cambios.

Maddulo 3: Validacién de métodos analiticos. Importancia. Requisitos regulatorios nacionales e
internacionales. Metodologia de validacion. Tipos de técnicas y ensayos. Parametros de
evaluacion: especificidad, linealidad y rango, exactitud, limite de deteccidon, limite de

cuantificacidn, precision, repetibilidad, robustez. Adecuacion del sistema. Ejercicios.

Maddulo 4: Validacidon microbioldgica. Concepto de ensayos bioldgicos y ensayos
microbioldgicos. Control higiénico de productos farmacéuticos no estériles, especificaciones y
requisitos. Validacion de control higiénico. Investigacion de microorganismos especificos.

Challenge test: alcance, metodologia e importancia. Validacién de ensayos de esterilidad.

Mddulo 5: Calificacion de equipos para productos sélidos y liquidos. Requerimientos de las
diferentes etapas de calificacién de equipos para sélidos. Protocolo y lineamentos
fundamentales de cada una de ellas. Pruebas operacionales desarrolladas en la calificacion de
equipos para solidos. Ejercicios. Etapas de la calificacién de equipos para liquidos. Protocolo y
lineamientos fundamentales de cada una de ellas. Equipamiento utilizado en la elaboracién de

liquidos, y pruebas operacionales desarrolladas en la calificacién de estos. Ejemplos.

Mddulo 6: Validacion de sistemas de agua purificada. Agua para uso farmacéutico,
especificaciones y definiciones de farmacopea. Sistemas de obtencion de agua para uso
farmacéutico: dsmosis inversa y electrodeionizacidon. Procedimiento de sanitizacién. Analisis

de riesgo y etapas de la validacidn del sistema. Ejemplos de documentaciéon soporte.

Modulo 7: Sistema de climatizacion y clasificacion de dreas limpias. Sistemas de tratamiento
de aire. Definiciones. Clasificacion de areas limpias. Parametros de diseio. Sistema de
climatizacion (HVAC). Unidades de tratamiento de aire. Pruebas de estanqueidad de
conductos. Reguladores de caudal. Filtros terminales. Comisionamiento y calificaciones.

Mediciones y ensayos para sistemas de aire y sus instrumentos, principios de funcionamiento.

Méddulo 8: Validacion de limpieza. Requerimiento regulatorio. Clasificacién de los métodos de
limpieza. Protocolo de validacion. Condiciones experimentales. Limites de aceptacion vy
fisicoquimicos. Dosis tdxica. Limites microbioldgicos. Muestreo. Métodos. Técnicas. Validacion
del método analitico.
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Moédulo 9: Validacidén de procesos para solidos. Concepto. Relacién desarrollo / validacion.
Actividades de la validacién de procesos. Pre-requisitos. Protocolo. Andlisis de riesgo,
diagrama de flujo y contenido del protocolo. Metodologia. Ejemplos de validaciones de

procesos en solidos.

Mddulo 10: Validacién de procesos inyectables. Ensayo de media fill. Concepto. Proceso
aséptico. Validacion inicial y revalidacion periddica. Revalidaciones no programadas. Personal.
Calificacién del personal que interviene en procesos de inyectables. Monitoreo del proceso.
Concepto de “peor caso”. Documentacién: protocolo, batch record e informe. Tipos de
procesos asépticos. Soluciones liquidas. Liofilizados. Suspensiones. Cremas, geles y ungiientos
estériles. Polvos. Monitoreos ambientales. Desarrollo de simulacién de proceso aséptico.

Resultados, evaluacién y conclusiones. Revalidacion.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

La modalidad de ensefianza de la asignatura Validacién en la Industria Farmacéutica, genera
en los alumnos la capacidad de desarrollar actividades de calificacién y validacién, conociendo
los materiales, los protocolos, los reportes y el trabajo a ejecutar en esta area, relacionandolo
en simultdneo con sus areas de trabajo e incumbencia. Las actividades tedricas desarrollan
este marco del conocimiento, mientras que las practicas presenciales lo introducen en el
contexto laboral y en la ejecucidn de tareas especificas a realizar. La actividad en el campus
virtual complementa la actividad practica presencial, pero requiere de una elaboracion mas
personal, dado que en los talleres presenciales los alumnos trabajan en grupo. En las
actividades en el campus virtual, los alumnos encontraran preguntas relacionadas a temas
vistos en las clases de calificacion de equipos y validacién de procesos, y deberdn resolver
especificamente una parte de un protocolo IQ y OQ para ambos temas y con diferentes
equipos de produccion de sdlidos, esto les permite poder resolver el desafio de pruebas de IQ
y OQ, y a la vez internalizar los conocimientos.

El disefio de la organizacién de las actividades a realizar por el docente y el alumno a lo largo
de la cursada involucra clases tedricas expositivas, trabajos practicos en grupo, dentro de la
modalidad de practicas presenciales, discusion general para integrar los diferentes trabajos

divididos en los grupos, y revisién en las clases subsiguientes de los ejercicios del campus
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virtual. Se propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios

interactivos y dindmicos de comunicacién docente-alumno.

Se utilizardn recursos de presentaciones para las clases, videos que muestren calificaciones y/

o validaciones, material impreso para la visualizacion de protocolos / reportes y para la

ejercitacién practica presencial.

6. Bibliografia de la actividad curricular

Administracién Nacional de Alimentos, Medicamentos y Tecnologia Médica (2018).
Disposicion ANMAT 3827/2018. Buenas Practicas de Fabricacién para Elaboradores,
Importadores/Exportadores de Medicamentos de uso humano. Buenos Aires: ANMAT.
Agalloco, J., Carleton, F.J. (2007). Validation of Pharmaceutical Processes. Nueva York:
Informa Healthcare.

Cloud, P. (1998). Pharmaceutical Equipment Validation. The Ultimate Qualification
Guidebook. Boca Raton: CRC Press.

Directorate-General for Industry, Pharmaceuticals and Cosmetics (Europa). Eudralex
Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines. Part | Basic Requirements for
Medicinal Products. Annex 15. Recuperado el 14 de Marzo de 2019 en
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en.

European Accreditation (2013). Expressions of the Uncertainty of Measurements in
Calibration. Documento EA-4/02. Recuperado el 14 de Marzo de 2019 en
https://european-accreditation.org/publications/ea-4-02-m/

Food and Drug Administration (FDA) (Estados Unidos) (2002). General Principles of
Software Validation; Final Guidance for Industry and FDA Staff. Recuperado el 14 de
Marzo de 2019 en https://www.fda.gov/media/73141/download

Food and Drug Administration (Estados Unidos) (2011). Guidance for Industry Process
Validation: General Principles and Practices. Recuperado el 14 de Marzo de 2019 en
https://www.fda.gov/media/71021/download

Food and Drug Administration (Estados Unidos) (2019). Code of Federal Regulations 21
Part 11: Electronic records; electronic signatures. Recuperado el 14 de Marzo de 2019

de https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=
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° Food and Drug Administration (Estados Unidos) (2019). Code of Federal Regulations 21
Part 211: Current Good Manufacturing Practice for Finished Pharmaceuticals.
Recuperado el 14 de Marzo de 2019.

° Instituto Argentino de Normalizacidn y Certificacion (IRAM) (2017). IRAM-ISO IEC 17025
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién

° Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) (Argentina). (2019).Evaluacién vy
expresion de incertidumbres de medicidon para laboratorios de calibracion del Sistema
de Laboratorios Supervisados SAC. Recuperado el 14 de Marzo de 2019 en
https://www.inti.gob.ar/sac/pdf/incertidumbres.pdf

° International Organization for Standardization (ISO) (2015) Norma ISO 14644-1:2015
Cleanrooms and associated controlled environments -- Part 1: Classification of air
cleanliness by particle concentration.

° International Society for Pharmaceutical Engineering (ISPE). (2008). GAMP 5 A risk-based
approach to compliant GXP computerized systems.

° Nash, R.A. y Watcher, A.H. (1993). Drugs and the Pharmaceutical Science. Vol 129.
Pharmaceutical Process Validation. Nueva York: Marcel Dekker.

° Organizacion Mundial de la Salud (2011). WHO Technical Report Series, No. 961, Annex
3, WHO good manufacturing practices for pharmaceutical products. Recuperado el 14
de Marzo de 2019 en
https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/GMPPharmac
euticalProductsMainPrinciplesTRS961Annex3.pdf

° Parenteral Drug Association (2019) Technical Reports de PDA. Recuperado el 14 de
Marzo de 2019 en https://techpubportal.pda.org (con suscripcion)

° Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (2007). PIC/S Guidance. Good Practices
for Computerized Systems in Regulated “GXP” Environments. P1 011-3. Recuperado el 14
de Marzo de 2019 en http://www.picscheme.org/publication.php

° Porfiri, M., Kornblit, F. (1998). Guia para la expresién de incertidumbres de medicion,
traduccion de INTI-CEFIS de “Guide to the expression of uncertainty in measurements”

BIPM, IEC, IFCC, I1SO, IUPAC, IUPAP, OIML, 1993.

7. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobacion y promocion.
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La aprobacién de esta asignatura responderd a los siguientes requisitos:

. Asistencia seglin normativa vigente
° La aprobacidn final se alcanza mediante una de estas dos modalidades:
- Aprobacién de dos exdamenes promocionales, debiendo alcanzarse una calificacion
de al menos 7 (siete) de promedio para no rendir examen final.

- Aprobacién de examen final.

7.1 Modalidad de evaluacion: Presencial, escrita.
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CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacién de la Actividad Curricular: 1.FUNDAMENTOS DE DISOLUCION

PROGRAMA ANALITICO:

1.1. Contenidos minimos

Historia: teoria y generalidades. Aspectos tedricos de la disolucién. Factores tecnoldgicos
gue afectan la disolucién: factores fisicoquimicos del principio activo, modulacion de la
solubilidad y de la velocidad de liberacidn. Desarrollo de métodos. Pruebas oficiales de
disolucién “in vitro”. Aparatos de estudios de velocidad de disolucion de farmacos desde
formas no orales (vias perilingual, via rectal, via cutdnea, etc.) Calibracidn fisica y quimica
de los equipos. Validacién. Ensayo de disolucién y Perfil de disolucién: interpretacién de
resultados y tablas de aceptacion. Comparacion de perfiles de disolucion.

Biodisponibilidad. Bioequivalencia. Sistemas de liberacién modificada.

1.2 Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial.

1.3 Caracter: obligatoria

1.4 Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Los contenidos de esta Asignatura son fundamentales para el desempeiio Profesional en el area
tanto de Desarrollo como de Garantia de Calidad.

Es indispensable que un profesional que se desempefie dentro de la Industrias Farmacéutica y
Veterinaria conozca todos los factores que afectan a una formulacién. A su vez, desde un analista
hasta el Gerente del area, deben poseer conocimientos sobre la disolucién de los Ingredientes
Farmacéuticos Activos (IFAs), de los productos en proceso y terminados para poder establecer los
protocolos adecuados y la evaluacion de los resultados. Esto es necesario para la fabricacién de

formas farmacéuticas mas seguras, efectivas y confiables para la poblacidn.

2.1. Carga Horaria total: 44 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 3 Horas
2.3. Modalidad: Presencial
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2.4. Carga teorica: 18 Horas
2.5. Carga practica: 26 Horas

LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA'Y
CON TRABAJOS PRACTICOS QUE REQUIEREN DEL USO DE LABORATORIO.

3. Objetivos

Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de:

1. Conocer los factores que afectan la disolucién de los ingredientes farmacéuticos

activos (IFAs) y las especialidades medicinales.

2. Comprender los mecanismos de transporte a través de membranas biolégicas.
3. Conocer los diferentes equipos y métodos de disolucidon
4. Capacitar a los alumnos en la realizacién de los estudios de disolucidn y de los perfiles

de disolucion.

5. Conocer la normativa nacional e internacional referida a los estudios de disoluciény a

los perfiles de disolucion.
6. Adquirir la capacidad de disefiar, realizar y cuantificar un estudio de disolucion.

7. Adquirir la capacidad de disefiar, realizar y cuantificar un perfil de disolucién.

Comparacion de perfiles de disolucidn de distintos productos.

8. Desarrollar la capacidad de analisis de los resultados de un ensayo de disolucién o de

un perfil de disolucidn para poder transferirlo al sector productivo.

4. Contenidos

Mddulo 1: Historia. Evolucién de la disoluciéon desde 1897 hasta la actualidad. Noyes vy
Whitney, Brunner y Tolloczco, Nerst y Brunner, Hixson y Crowell, Marshall, Cutting y Emerson,
Sperandio, Parrot, Nelson. Su inclusion en las Farmacopeas: Farmacopea Helvética,
Farmacopea de los Estados Unidos de Ameérica (USP), Farmacopea Nacional Argentina.

Clasificacion Biofarmacéutica. Amidon. USP-FDA.
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Madulo 2: Disolucion. Fendmeno fisicogquimico. Reaccidén de transferencia de masas. Teoria
del proceso de disolucién. Teoria del modelo de difusion de masas. Mecanismo de pasaje a
través de membranas. Coeficiente de difusidn. Ley de Fick. Segunda Ley de Fick. Ecuaciones de

Noyes y Whitney, Brunner, Nerst-Brunner.

Maddulo 3: Ensayo de desintegracion. Farmacopeas, equipos y especificaciones.
Modulo 4: Introduccidn de los métodos usuales de disolucion. Aparatos de disolucion: Botella
giratoria, Canastilla giratoria, Paleta giratoria, Cilindro reciprocante, Celda de flujo, Paleta

sobre disco, Cilindro rotatorio, Soporte reciprocante.

Madulo 5: Clasificacién de los métodos de disolucion. Métodos de agitacion. Aparato |
Canastillo, Aparato Il Paleta, Aparato Il Cilindro reciprocante (oscilante), Aparato IV Celda de
flujo, Aparato V Paleta sobre disco, Aparato VI Cilindro rotatorio, Aparato VIl Soporte

reciprocante.

Modulo 6: Formas farmacéuticas y vias de administracion. Relacién entre su disolucion y el
efecto terapéutico esperado, absorcion. Métodos de disolucién empleados.

Mddulo 7: Disolucién de formas farmacéuticas solidas: Métodos I-IV. Especificaciones de
Canastillo y de Paleta. Punto de muestreo. Medios de disolucién. Especificaciones del cilindro
reciprocante y celda de flujo.

Modulo 8: Introduccidn a la disolucion de formas farmacéuticas especiales. Métodos V-VII.
Variables en la absorcion percutanea.

Modulo 9: Perfil de disolucion: Cinética de disolucion de orden cero y de primer orden.
Tiempo de latencia.

Modulo 10: Descripcion de un ensayo de disolucion. Cuantificacidn. Obtencidn del porcentaje
disuelto Q. Protocolo de disolucidon. Tablas de aceptacion para los diferentes ensayos teniendo
en cuenta las formas farmacéuticas.

Madulo 11: Control de las variables de los métodos de disolucidn. Calibracién fisica y quimica.
Calibracion fisica versus quimica: Tendencia internacional a la eliminacién de la calibracion

quimica.
Moddulo 12: Calificacion de la Instalacion (1Q), de operacion (0Q) y de performance (PQ)
Maddulo 13: Validacion. Desarrollo de nuevas técnicas de disolucion

Mddulo 14: Aspectos regulatorios. ANMAT-INAME. Farmacopea Argentina. Armonizacién.
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Madulo 15: Factores tecnoldgicos que afectan la disolucién. Relacidn entre el medio de
disolucion, los equipos y la forma farmacéutica estudiada.

Mddulo 16: Caducidad biofarmacéutica. Reglamentaciones y ejemplos.

Mddulo 17: Biodisponibilidad. Historia. Biodisponibilidad absoluta y relativa. Biofarmacia.
Bioequivalencia. Equivalente farmacéutico versus alternativa farmacéutica. Equivalente
terapéutico versus alternativa terapéutica. Aplicacion del Sistema de Clasificacion
Biofarmacéutica (SCB). Aspectos regulatorios. Requisitos para considerar dos especialidades
medicinales como bioequivalentes.

Modulo 18: Correlacidn in vivo-in vitro. Variables in vivo in vitro. Niveles de correlacién
Madulo 19: Similaridad de medicamentos e intercambiabilidad. Especialidades medicinales
que no requieren estudios de bioequivalencia. Calculo del facto de diferencia f1 y el factor de
similaridad f2. Ensayos que permiten demostrar similaridad. Criterios ANMAT y de las

Agencias Internacionales WHO, EMA y FDA.

PROGRAMA DE TRABAJOS PRACTICOS
1. Ensayo de disolucion a una etapa. Cuantificacién. Uso de Farmacopeas: Tablas de
aceptacion.
2. Demostracién de los equipos de disolucién |, Il y Ill. Demostracién de los controles
realizados en la calibracién fisica.
3. Calculo del porcentaje disuelto: valor de Q. Clase de problemas.
4. Ensayo de disolucién con tres puntos de muestreo, con y sin reposicion de medio.

5. Evaluacidn matematica de los resultados obtenidos de un perfil de disolucién.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

La modalidad de ensefianza de la asignatura Ensayos de liberacion de drogas desde
formulaciones farmacéuticas, propone a partir de los conocimientos previos de los alumnos,
comprender en profundidad la problematica de la asignatura y formarlos para que puedan, en

su ejercicio profesional, desempefiarse es esta area.

Las actividades se organizan a partir de una exposicion tedrica, fundada con ejemplos,

material grafico, tablas, imagenes, diagramas y material audiovisual.
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Se complementan las clases con material bibliografico en su mayoria publicaciones sobre los
temas presentados, que previa lectura de los alumnos, se discuten en clase y sirven de

soporte para la comprension acabada de la problematica.

Por ultimo, se realizan los trabajos practicos para que los alumnos adquieran la manualidad en
el uso del equipo, explicando “in situ” la calibracidn fisica y todo lo referente a la toma de

muestras y su posterior analisis.

A su vez, a posteriori de cada trabajo practico, se realizan clases de problemas tipo para que
los alumnos puedan resolver cuantitativamente los ensayos realizados. Se complementan con

una guia de problemas tipo.

6. Bibliografia de la actividad curricular
e Disposicion ANMAT 3827/2018. ANMAT 2018. Disposicion ANMAT 271/2019,
Disposicién ANMAT 3185/99,
e Farmacopea Argentina Séptima Edicion. Afio 2003
Volumen | - Consideraciones Generales. Métodos Generales de Analisis. Textos de
Informacién General.

https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/libro primero.pdf

Volumen IV- Nuevas Consideraciones Generales. Actualizacion de Métodos Generales
de Andlisis y Textos de Informaciéon General. Reactivos y Soluciones.

https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/libro cuarto.pdf

e U.S. Phamacopeia versidn vigente

e Handbook of Dissolution. Hanson, R. 32 Edition.

e Farmacia, La ciencia del Disefio de la Formas Farmacéuticas, M.E. Aulton, 2004,
Segunda Edicion, Elsevier, Madrid, Espana

e Pharmaceutical Dosage Forms and Drug Delivery Systems, H. C. Ansel, L. V. Allen Jr., N.
G. Popovich, 1999, Lippincott Williams & Wilkins, Maryland, USA.

e Pharmaceutical Dosage Forms and Drug Delivery, R. I. Mahato, 2007, CRC Press, Taylor
& Francis, Boca Raton, USA.

e Control de Calidad Biofarmacéutico de Medicamentos, E. Cid Carcamo, 1992, Balgraf,

Chile.
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“Programa Integral de Biodisponibilidad, Bioequivalencia e Intercambiabilidad de

Medicamentos”. Disposicion ANMAT N2 271/2019

“Establécese que las Especialidades Medicinales que contengan uno o mas
Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA's) de origen sintético y/o semisintético,
autorizadas por primera vez en el REM y para las formas farmacéuticas que requieran
estudios de bioequivalencia conforme a la normativa vigente, deberan acreditar, al
momento de solicitarse la autorizacion del primer lote en el marco de la Disposicidon
ANMAT N° 5743/09, la iniciacion del tramite correspondiente a la Disposicion ANMAT
N° 1918/13 a los fines de su evaluacion como producto de referencia”- Disposicion
ANMAT N2 8398/2018.

http://www.anmat.gov.ar/boletin anmat/BO/Disposicion 8398-2018.pdf

"Guia para la solicitud de Bioexenciones de Ingredientes Farmacéuticos Activos con
Requerimiento de Bioequivalencia"- Disposicion ANMAT N9 6766/2016.

http://www.anmat.gov.ar/boletin anmat/BO/Disposicion 6766-2016.pdf

“Apruébase la Guia para aplicar en los Cambios de Escala y Cambios Posteriores al
Registro de Medicamentos Sujetos a Demostracion de Bioequivalencia”- Disposicion
ANMAT N2 566/2009

http://www.anmat.gov.ar/webanmat/legislacion/medicamentos/Disposicion ANMAT

556-2009.pdf

Apruébanse las recomendaciones técnicas contenidas en el documento "Cronograma
para exigencias de estudios de equivalencia entre medicamentos de riesgo sanitario
significativo". Disposicion ANMAT N° 3185/99
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/Medicamentos/Disposicion_ ANMAT
_3185-1999.pdf

Estadistica para Quimica Analitica, J.C. Miller & J.C. Miller, 1993, Addison Wesley
Iberoamericana, Willmington, Delaware, USA.

Introduccion a la Estadistica en Ciencias de la Salud, R.L. Macchi, 2001, Editorial

Médica Panamericana, Buenos Aires, Argentina.
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http://www.anmat.gob.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_MSYDS_0271-2019.pdf


http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_8398-2018.pdf


http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_6766-2016.pdf


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/legislacion/medicamentos/Disposicion_ANMAT_556-2009.pdf


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/legislacion/medicamentos/Disposicion_ANMAT_556-2009.pdf





e Comparison of Dissolution Profiles of Furosemide Tablets Available in the Argentinean
Market. Y. K. Han, L. D. Simionato, R. G. Calvo, M. B. Mattei, A. |. Segall, Journal of
Applied Solution Chemistry and Modeling 3, 186-193 (2014)

e Dissolution Profiles of Diclofenac Potassium Tablets from the Argentinean Market. L.
Petrone, L. D Simionato, Y. K Han, A. | Segall, EC Chemistry 1.1, 2-8 (2014).

e Comparison between the dissolution profiles of nine meloxicam tablet brands
commercially available in Buenos Aires, Argentina. L. D. Simionato, L. Petrone, M.

Baldut, S. L. Bonafede, A. |. Segall. Saudi Pharmaceutical Journal, 26, 578-584 (2018).

LINKS DE INTERNET

www.ich.org
www.fda.gov

WWW.oms.int

www.anmat.gov.ar

7. Modalidad de evaluacidén y requisitos de aprobacion y promocion.

La aprobacion final de esta asignatura respondera a los siguientes requisitos:

e Asistencia seglin normativa vigente
e Realizacion de actividades parciales en tiempo y forma: se propondran consignas
durante la cursada para ser realizadas de forma individual.

e Aprobacion de un examen escrito

7.1 Modalidad de evaluacion: presencial y mediante examen escrito.
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CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacién de la Actividad Curricular: 1.ASEGURAMIENTO DE CALIDAD EN PLANTAS
FARMACEUTICAS

PROGRAMA ANALITICO:

1.1 Contenidos minimos

Calidad. Evolucién del Concepto. Organigrama de un Laboratorio de Produccién Farmacéutica.
Plantas Elaboradoras de Medicamentos: aplicacion de GMP en el disefio de una planta
farmacéutica. Introduccién a las Buenas Practicas de Control de Calidad. Graficos de Control
Estadistico y su Aplicacion al Control de Calidad. Requerimientos del Instrumental y Equipos
de Control de Calidad. Especificaciones. Normas Generales para el Aseguramiento de Calidad
de Maquinarias y Equipos. Control de Calidad y Aseguramiento de Calidad. Guia de

Produccion. Gestidn de riesgos. Integridad de datos.

1.2 Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial.

1.3 Caracter: obligatoria.

1-4 Contenidos y vinculacién con los objetivos de la carrera:

Los contenidos de esta Asignatura son fundamentales para el desempefio Profesional en el
area tanto de Desarrollo como de Garantia de Calidad.

Es un requerimiento indispensable para el profesional que se desempefia dentro de la
Industria Farmacéutica, desde el analista hasta la gerencia, poseer conocimientos sobre la
organizacién del laboratorio, los procedimientos, las dreas y las normativas vigentes. A suvez,
es de suma importancia conocer todos los factores que conllevan a las Buenas Practicas de
Laboratorio. Esto podra reflejarse en la fabricacion de formas farmacéuticas mas seguras,

efectivas y confiables para la poblacion.

2.1. Carga Horaria total: 48 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 3 Horas
2.3. Modalidad: Presencial

2.4. Carga tedrica: 36 Horas
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2.5. Carga practica: 12 Horas

LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA. “NO” SE
REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI USO DE LABORATORIO.

3. Objetivos.

Durante y al término de la cursada nos proponemos que el participante se encuentre en

condiciones de:

e Fortalecer los conocimientos de Buenas Practicas de un Profesional Farmacéutico en la
Industria Farmacéutica actual a través de la transferencia de conocimiento de un
equipo docente de Profesionales con experiencia concreta en el rubro.

e Estar actualizado con las ultimas normativas de las GMP y evaluar las tendencias
internacionales. Poder integrarlas de manera eficiente a su quehacer laboral.

e Detectar debilidades, riesgos e incumplimientos y potenciar las fortalezas de los
sistemas de calidad de los que formen parte.

e Evaluar los puntos criticos de las inspecciones de la autoridad sanitaria.

e Optimizar los recursos técnicos existentes en sus organizaciones.

e Sumar experiencia prdctica en base al andlisis de riesgos, causas e impacto relativos a
la elaboracién, almacenamiento y distribucién de medicamentos.

e Evaluar la informaciéon disponible en el marco del sistema de gestién de calidad para

para la toma profesional de decisiones sélida y cientificamente basadas.

4. Contenidos.

Modulo 1: Calidad y aseguramiento de calidad. Teorias de Deming, Ishikawa, Juran. Circuito
de la calidad. Calidad construida versus calidad disefiada. Gestién de riesgos. El manual de
calidad. Introduccién a las Normas 1SO 9000, HACCP. Ambitos de aplicacién. El sistema de
calidad en la regulacién y control de la produccién de medicamentos. Normas de Buenas

Practicas de Fabricacion de Medicamentos (cGMP).

Maddulo 2: Funciones y alcances. Procedimientos Operativos Estandarizados de trabajo (POE).

Requerimientos. Descriptores de puesto como elemento clave del sistema de gestion de
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calidad. El aseguramiento de calidad en la planta farmacéutica: depdsitos, ubicacion,
delimitacién, sefializacion. Norma ISO 9000. Ubicacién de materias primas, material de
acondicionamiento y productos intermedios y terminados, Zonas de cuarentena, aprobados,

rechazados, devoluciones

Mddulo 3: Locales destinados a produccién. Caracteristicas fundamentales segun las lineas:

sélidos, liquidos, semisélidos, inyectables. Flujos de fabricacion y de personal. Tipos de flujo.

Mddulo 4: Prevencién de la contaminacion cruzada. Locales especiales: caracteristicas
generales. Central de pesadas. Area de muestreo. Tipos de muestreo: aleatorios y por
atributos. La aplicacién de GMP en el disefio de una planta farmacéutica. Requerimientos de
las distintas dreas. Flujo de fabricacion. Flujo de personal. Locales especiales: estanqueidad.

Sistemas de soporte: aire, agua, frio, calor, vacio, HVAC, gases especiales. Requerimientos.

Madulo 5: Requerimientos de las areas de controles fisicoquimicos, microbioldgicos y analisis
especiales. POEs criticos en el laboratorio de Control de Calidad. Requerimientos relativos a
Instrumental y equipos de control de calidad. Documentacidn (procedimientos, registros y
otros documentos relevantes). Integridad de Datos. Gestion de muestras. Requisitos para
soluciones, reactivos y estandares. Tratamiento de resultados OOS/OOE/OOT Seguridad en el

Laboratorio.

Maddulo 6: Control de procesos. Cartas de Control. Evaluacion de tendencias. Herramientas de

Calidad

Control de productos no conformes segin Norma I1SO 9000.
Madulo 7: Concepto de ciclo de vida de equipamiento. Calificacidon de equipos: 1Q, OQ, PQ.
Calibracién de instrumentos. Validacion de metodologias analiticas. Ensayos de adecuacion.

Métodos especificos. Confeccidn de procedimientos operativos estandar.

Madulo 8: Disefio de la calidad. ICH Q8, Q9 y Q10. Especificaciones para materias primas,
materiales de acondicionamiento, producto intermedio, producto semiterminado y producto

terminado. Elementos claves de un certificado analitico.

Mddulo 9: Concepto de ciclo de vida de equipamiento productivo. Norma ISO 9001.
Emplazamiento, compartimentacién y segregacion. Calibracidn, calificacion y validacién.
Calibracion de instrumentos. Calificaciéon de equipamiento: DQ, IQ. OQ, PQ. Validacién de

limpieza de maquinas.
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Maddulo 10: Liberacién de lote. Distribucién, registro y archivo de datos referentes a
expediciones. Archivos de muestras analizadas. Reclamos y retiro de productos.
Autoinspecciones, auditorias de calidad internas y externas. Auditorias a proveedores. No
conformidades. Acciones preventivas y correctivas. Calificacidn, capacitacion y entrenamiento

de personal, pruebas de destreza. Control de Cambios. Revisiéon anual de producto.

Mddulo 11: Disenfo de la calidad. Documentacién: férmula patrén, orden de elaboracién,
orden de pesada, entrega de materias primas. Sobredosis, calculos de rendimiento.
Trazabilidad de producto. Batch record. Validacién de procesos: validacidn concurrente,

prospectiva, retrospectiva. Plan maestro de validacion.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a Realizar.

Las actividades se organizan a partir de una exposicién tedrica de los temas centrales de cada

maddulo, siguiendo las etapas de:

e Definicidn del tema.
e Analisis o evaluaciéon del tema.
e Deliberacién o discusién con exposicidn de criterios y participacion de los asistentes

e Desarrollo de potenciales acciones esperables para la actividad profesional

Durante las clases se analizan y discuten ejemplos del ejercicio préactico profesional con casos
reales, ejemplos de no conformidades de auditorias nacionales e internacionales, planos y

esquemas, tablas, imagenes, diagramas y material audiovisual.

Algunas clases poseen ejercicios practicos grupales.

6. Bibliografia de la Actividad Curricular.

e Disposicion ANMAT 3827/2018.

e Farmacopea Argentina Séptima Edicidn. Afio 2003.

e U.S.Pharmacopeia vigente.

e Farmacia, La ciencia del Disefio de la Formas Farmacéuticas, M.E. Aulton, 2004,

Segunda Edicion, Elsevier, Madrid, Espaia.
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International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use, “Validation of Analytical Procedures: Text and
Methodology”, ICH Q2 (R1), 2005.

Quality in the Analytical Chemistry Laboratory, N. Crosby, J. Day, W. Hardcastle, D.
Holcombe, R. Treble, 1997, John Wiley & Sons, New York, USA.

Estadistica para Quimica Analitica, J.C. Miller & J.C. Miller, 1993, Addison Wesley
Iberoamericana, Willmington, Delaware, USA.

Introduccion a la Estadistica en Ciencias de la Salud, R.L. Macchi, 2001, Editorial
Médica Panamericana, Buenos Aires, Argentina.

GMP: la gestidon técnica en la fabricacién de medicamentos. Consejos practicos. Dr. E.
Benéitez Palomenque. Centro de estudios superiores de la Industria Farmacéutica.
Madrid, 1996.

Principios de garantia de calidad para laboratorios analiticos. F. Garfield 1993. AOAC
International.

SOP guidelines D. H. Shah, 2007, Business Horizons.

Gestidn de la calidad en el desarrollo y fabricacién industrial de medicamentos. 2001
C. Wood, Commissioning and qualification: The ISPE baseline guide, Pharmaceutical
Engineering,21 (2), 50 (2001).

Food and Drug Administration Department of Health and Human Services,
“Pharmaceutical cGMP for the 21st century. A risk-based approach”, FDA, Rockuville,
2004.

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use, “Pharmaceutical development Q8. ICH Harmonised
Tripartite Guideline”, ICH, Ginebra, 2005.

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use, “Pharmaceutical development annex to Q8”, ICH,
Ginebra, 2007.

G. Amer, Corrective action preventive action (10. capa): A risk mitigating quality

system, Pharmaceutical Engineering, 28 (3), 1 (2008).
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e Food and Drug Administration, U.S. Department of Health and Human Services, Center
for Drug Evaluation and Research (CDER), “Guidance for Industry: Investigating out-of-
specification (O0S) test results for pharmaceutical production”, FDA, Rockville, 2006.

e International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use, “Quality risk management Q9”, ICH, Ginebra, 2005.

e Food and Drug Administration, U.S. Department of Health and Human Services, Center
for Drug Evaluation and Research (CDER and Office of Regulatory Affairs (ORA),
“Guidance for industry: PAT — A framework for innovative pharmaceutical
development, manufacturing and quality assurance”, FDA, Rockville, 2004.

e International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use, “Pharmaceutical quality system Q10”, ICH,
Ginebra, 2007.

e Organization International of Standarisation Technical Committee 1SO/TC“ISO

9001:2000 Quality management systems — Requirements”, 1SO, Ginebra, 2000.

Links de Internet.

e GUIDELINE ON GENERAL PRINCIPLES OF GOOD MANUFACTURING PRACTICES

http://www.fda.gov/cder/guidance/pv.htm

e PIC/S- Good Manufacturing practices http://www.picscheme.org

e EMA https://www.ema.europa.eu/en

e FDA http://www.fda.gov

e [CH http://www.ich.org

7. Modalidad de Evaluacion y Requisitos de Aprobacion y Promocidn.
La aprobacidn final de esta asignatura respondera a los siguientes requisitos:

e Asistencia seglin reglamentacién vigente.

e Realizacion de actividades parciales en tiempo y forma: se propondran consignas
durante la cursada para ser realizadas de forma individual o grupal de acuerdo con el
caso.

e Aprobacién de un examen escrito.
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http://www.fda.gov/cder/guidance/pv.htm


http://www.picscheme.org/docs/pdf/validate.pdf


https://www.ema.europa.eu/en


http://www.fda.gov/


http://www.ich.org/





7.1 Modalidad de Evaluacion. Presencial y mediante examen escrito.
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CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacién de la Actividad Curricular 1, EVALUACION NO CLiNICA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

PROGRAMA ANALITICO

1.1 Contenidos minimos

Evaluacién no clinica en etapas de desarrollo. Ensayos in vitro, ex vivo e in vivo de eficacia
y seguridad. Aspectos farmacocinéticos no clinicos. Estudios toxicolégicos generales y
especificos. Toxicocinética. Recopilacién no clinica para sustentar estudios clinicos de Fase
I. Ensayos bioldgicos empleados en el control de calidad de productos farmacéuticos.
Conceptos generales. Validacion. Patrones. Estadistica aplicada al ensayo bioldgico.
Aspectos metodoldgicos y disefios experimentales de estudios in vitro, ex vivo e in vivo

para la evaluacion de potencia, identificacion e impurezas de productos farmacéuticos.

Concepto de las 3Rs (Reduccidon, Refinamiento, Reemplazo). Aplicaciéon de métodos
alternativos a la experimentacién animal en etapas de desarrollo y control de calidad de

productos de uso en humanos.

1.2 Modalidad del dictado: Teodrico y practico. Presencial

1.3 Caracter: obligatoria
1.4 Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

El desarrollo y el control de calidad de drogas y medicamentos requieren, entre otras, la
evaluacién preclinica y/o no clinica tanto de principios activos como de formulaciones finales
para garantizar su seguridad y eficacia. Por lo tanto se plantea como objetivo de la materia
que los profesionales se familiaricen con las distintas aplicaciones de los estudios in vivo (en
animales de experimentacion) e in vitro (6rganos, tejidos y células aislados) con fines de
desarrollo, registro y para el control de calidad. Se profundizard en aspectos metodolégicos y
disefios experimentales aplicados a este tipo de estudio y de las normativas nacionales e
internacionales que abordan las particularidades de la evaluacidon de calidad, seguridad y

eficacia tanto en instancias de desarrollo como de control de calidad.
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2.1. Carga Horaria total: 54 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 4 Horas
2.3. Modalidad: Presencial

2.4. Carga tedrica: 30 Horas

2.5. Carga practica: 24 Horas

Las actividades practicas corresponden a actividades de taller realizadas en el aula.

3. Objetivos

Al término de la cursada se propone que el estudiante se encuentre en condiciones de:

1. Conocer las particularidades de los ensayos preclinicos/no clinicos para evaluar |la
calidad de los medicamentos que asi lo requieren, en lo que respecta al disefo experimental

y al andlisis de sus resultados

2. Comprender los métodos, el analisis de los resultados experimentales y de los
requisitos farmacopeicos relacionados a ensayos in vivo e in vitro que se emplean para el

control de calidad

3. Conocer los diferentes ensayos para evaluar seguridad de drogas y medicamentos en

etapas de desarrollo y familiarizarse con guias nacionales e internacionales relacionadas

4, Desarrollar la capacidad de analisis de resultados reportados en la literatura de |a

evaluacion preclinica con fines regulatorios

6. Aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucion de problemas en

relacion a la evaluacion no clinica de medicamentos

4. Contenidos

Méddulo 1: Bioensayos. Tipos de bioensayos. Valoracidn biolégica: Determinacion de Potencia
Bioldgica. Actividad bioldgica. Producto o sustancia bioldgica: sus caracteristicas. Control de
calidad de sustancias bioldgicas. Importancia. El reactivo bioldgico. Variabilidad de la respuesta
bioldgica: sus causas y su evaluacion. Disefio experimental: objetivo, aspectos que define,

disefios basicos (al azar, cross-over, tablero latino, bloques al azar). Ensayos limite: Ensayos de
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bioldgicos de pureza in vivo e in vitro. Histaminosimiles, Piretégenos, Inocuidad. Estudios de
reactividad biolégica. Ensayos de identificacién bioldgica: Ensayo de bioidentidad de insulina.

Ensayos de seguridad

Modulo 2: Tratamiento de una muestra o0 mas muestras. Tratamiento estadistico de una sola
muestra: Estadistica descriptiva. Comparacion estadistica de dos o mas muestras: Test de t y
ANOVA. Limites de confianza. Puesta a punto de bioensayo: Desarrollo, puesta a punto y
validacion de un método: Exactitud, precisién, limite de deteccién, limite de cuantificacion,

sensibilidad, especificidad, robustez.

Madulo 3: Tipos de ensayos bioldgicos. Ensayos directos e indirectos. Tipos de respuestas
bioldgicas: cuantales y graduales. Calculo de potencia bioldgica y limites de confianza. Expresidon
correcta de un resultado. El ensayo factorial. Hipdtesis de validez fundamental. Pruebas de
validez estadistica. Cdlculo de potencia y limites de confianza. Expresién correcta de un
resultado. Disefios aplicados a la valoracion bioldgica (disefio al azar, tablero latino, cruzado).
Métodos de farmacopea. Calculo de potencia y limites de confianza. Ejemplos de los calculos a

realizar en los diferentes casos.

Mddulo 4: Patrones bioldgicos. Patrones bioldgicos de referencia y unidades de medida.
Patrones Internacionales, Nacionales y Preparaciones Biolégicas de Referencia. Propiedades.

Estabilidad: factores que la afectan. Requerimientos. Estudios en colaboracion. Adecuabilidad.

Modulo 5: Ensayos bioldgicos de pureza. Piretdégenos: Piretégenos exdgenos y endotoxinas
bacterianas Gram negativas. Composicion quimica. Mecanismos de accién. Su importancia como
contaminantes de las soluciones parenterales. Fuentes de contaminacién pirogénica de los
inyectables. Métodos aplicados a su deteccidon: prueba en conejo y en lisado de amebocitos del
Limulus Polifemus. Métodos alternativos para la evaluacion de piretégenos (MAT). Inocuidad.
Ensayo de inocuidad o de toxicidad indebida. Eleccion de dosis a emplear. Criterios de
aceptaciéon/rechazo. Normativas vigentes. Histaminosimiles: Ensayo de histaminosimiles en ileon
de cobayo y de sustancias vasodepresoras en gato. Utilidad de cada uno. Eleccion de dosis.

Criterios de aceptacion/rechazo. Estudios de reactividad biolégica: Ensayos in vitro e in vivo

Maddulo 6: Evaluacion preclinica de eficacia. Diferentes estrategias para la evaluacién de eficacia.
Ensayos in vitro, ex vivo e in vivo. Evaluacién de eficacia preclinica: debilidades y fortalezas.

Estudios preclinicos/ no clinicos de farmacodinamia y farmacocinética.
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Madulo 7: Toxicologia preclinica. Importancia de la toxicologia preclinica. Ensayos preclinicos de
toxicidad. Toxicidad general: aguda, subaguda y cronica. Disefio experimental. Nuevas estrategias
para el analisis. Toxicocinética. Toxicidad especial. Ensayo de irritacién dérmica y ocular. Prueba

de sensibilidad. Pruebas de reactividad bioldgica.

Maddulo 8: Bioterio. Introduccién de los requerimientos éticos y regulatorios en el uso y cuidados
del animal de laboratorio empleado en estudios no clinicos. Bienestar animal, su influencia en los

resultados experimentales. Principales especies animales empleadas en las investigaciones.

Madulo 9: Métodos alternativos a la experimentacién animal en el area de incumbencia.
Concepto de las 3R (Refinamiento, Reemplazo, Reduccién). Su aplicaciéon en la industria
farmacéutica con diferentes fines. Lineamientos nacionales e internacionales. Métodos

validados, métodos aceptados con fines regulatorios.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.
Se realizaran clases expositivas desarrolladas por los docentes que forman parte del dictado

de la materia.

Se propone ademas, realizar talleres en los que se analizaran normativas nacionales e
internacionales relacionadas con los temas propuestos. Luego del estudio individual por parte
de los alumnos se realizara un analisis en conjunto para abordar y profundizar acerca de las
estrategias metodoldgicas empleadas y la interpretacién de las exigencias normativas en
estudio. Se facilitara por parte del docente, la extrapolacion de este anadlisis a diferentes

situaciones profesionales donde pueda ser aplicado el abordaje que se esta analizando.

Se favorecerd una interaccion docente—alumno tanto a nivel presencial como virtual. Se
empleard un espacio en el campus de la facultad donde se ofreceran diferentes actividades,
tales como cuestionarios, resolucion de situaciones problematicas empleando criterios
expuestos y analizados en clase para facilitar la traslacion de lo discutido en clase a otras

situaciones.

Se emplearan recursos audiovisuales, materiales impresos y actividades virtuales que faciliten

la comprension del abordaje caracteristico de la disciplina.
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6. Bibliografia de la actividad curricular

British Pharmacopoeia

Borton L and Coleman K (2018) Material-Mediated Pyrogens in Medical Devices:

Applicability of the in vitro Monocyte Activation Test ALTEX doi:10.14573/altex.1709221
Estadistica aplicada a las Ciencias de la Salud (2007) Rafael Alvarez Céceres ISBN: 978-84-
7978-823-0 Depdsito legal: M. 21.952-2007

Farmacopea Argentina

Farmacopeas: USP/ British Pharmacopoeia/ European Pharmacopoeia

Guias OECD

Guias ISO/IRAM

Guias ICH

Guia Practica del Curso de Bioestadistica Aplicada a las Ciencias de la Salud Dr Jacobo Diaz
Portillo Instituto Nacional de Gestién Sanitaria, Subdireccién General de Gestidon Econdmica y
Recursos Humanos, Servicio de Recursos Documentales y Apoyo InstitucionalAlcald, 56 28014
Madrid Depodsito Legal: M-33564-2011 / NIPO: 865-11-010-6 Coleccidon Editorial de
Publicaciones del INGESA: 1.921

Luechtefeld y col. (2016) Analysis of public oral toxicity data from REACH registrations 2008-
2014 Altex, 33: 111-122.

The History of Alternative Test Methods in Toxicology (2019) Editorial Academic Press
Disposicion ANMAT N2 6344/96: Reglamentacion para bioterios de laboratorios elaboradores
de especialidades medicinales y/o de analisis para terceros.

Metcalfe C, Dougall T, Birda C, Rigsbyb P, Behr-Grossc E, Wadhwaa M (2019) The first World
Health Organization International Standard for infliximab products: A step towards
maintaining harmonized biological activity MABS 11 (1): 13-25

Repetto Jiménez M, Repetto Kuhn G (2009) Toxicologia Fundamental Cuarta Edicion Ediciones
Diaz de Santos ISBN: 978-84-7978-898-8

Rogiers V. (2005) Recent developments in the way forward for alternative methods: formation
of national consensus platforms in Europe. Toxicology and Applied Pharmacology 207: S 408-
S413

Sands D., Whitton C., Longstaff C. (2004) International collaborative study to establish the 3rd
International Standard for Streptokinase Journal of Thrombosis and Haemostasis, 2: 1411—

1415
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Schutte K, Szczepanska A, Halder M, Cussler K, Sauer U, Stirling C, Uhlrich S, Wilk-Zasadna |,
John C, Bopst M, Garbe J, Glansbeek H, Levis R, Serreyn P, Smith D, Stickings P (2017) Modern
science for better quality control of medicinal products “Towards global harmonization of 3Rs
in biologicals”: The report of an EPAA workshop Biologicals 48: 55-65

Schindler S., Spreitzer |., Loschner B., Hoffmann S., Hennes K., Halder M., Brugger P., Frey E.
Hartung T., Montag T. (2006) International validation of pyrogen tests based on cryopreserved
human primary blood cells. Journal of Immunological Methods 316 (2006) 42-51

Leist M., Hartung T., Nicotera P. (2008) “The dawing of a new age of toxicology”. ALTEX 25 (2),
Pag. 103-114

Valoraciones y ensayos biolégicos de medicamentos (2009) Gorzalczany S., Viggiano M.,
Giarcovich S. Revista Farmacéutica Reviews 151: 35-45

Masaki O. Akihiko Y., Seishiro N., Jun-ichi M., Atsuko M., Isao H., Yoshinobu H., Kazunari Y.
(2010) Applicability of bacterial endotoxins test to various blood products by the use of
endotoxin-specific lysates. Biologicals 38: 629-636

Rosen O, Ozeri E, Barnea A, David AB, Zichel R (2016) Development of an Innovative in Vitro
Potency Assay for Anti-Botulinum Antitoxins. Toxins (Basel). 8 (10). 1-13

World Health Organization (2004) “Recommendations for the preparation, characterization
and establishment of international and other biological Reference Standards”.
https://www.who.int/bloodproducts/publications/Final_Prep_Stds Nov2004.pdf (consultado:
19-9-2019)

Battista RN, Lafortune L. (2009): Health Technology Assessment and Public Health: A time for
convergence. Eur J PublicHealth. 2009; 19 (3):227.

7. Modalidad de evaluacidén y requisitos de aprobacion y promocion.

La aprobacidn final de esta asignatura respondera a los siguientes requisitos:

1. Asistencia segun normativa vigente

2. Acreditacién: Un examen parcial escrito promediando el curso y una presentacién de un trabajo

escrito final individual relacionado con las tematicas de la asignatura. Ademas, este ultimo trabajo

debera ser expuesto oralmente de manera presencial.

7.1 Modalidad de Evaluacion. Presencial y mediante examen escrito.
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CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacién de la Actividad Curricular: 1. DESARROLLO GALENICO

PROGRAMA ANALITICO:

1.1 Contenidos minimos

Desarrollo Galénico Preformulaciéon farmacéutica. Estudios de estabilidad. Desarrollo de
formas farmacéuticas sélidas y Manufactura continua. Formas Farmacéuticas Especiales.
Recursos tecnoldgico-farmacéuticos para la mejora de las propiedades biofarmacéuticas
de principios activos. Desarrollo de formas farmacéuticas sélidas de liberaciéon modificada.
Liberacién prolongada, sostenida, retardada, bifdsica, pulsatil, entre otras. Estrategias
micro y nanotecnolégicas. Biomateriales. Sistemas inyectables. Implantes inyectables.

Productos veterinarios. Cambio de escala. Calidad por disefio. Disefio de procesos.

1.2 Modalidad del dictado: Tedrico/practico. Presencial.
1.3 Caracter: Obligatoria

1.4 Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera

Desarrollo Galénico es una materia de posgrado del segundo cuatrimestre perteneciente a la

Carrera de especializacion en Industrias Biogquimico Farmacéuticas, Orientacion Desarrollo y

Garantia de Calidad.

En esta materia el alumno adquirird los conocimientos necesarios sobre las tareas dentro de

un area de investigacion y desarrollo de la industria farmacéutica para llevar a cabo con éxito

las tareas posteriores de preformulacién y formulacién de distintas formas farmacéuticas.

2.1. Carga Horaria total: 49 Horas

2.2. Carga horaria semanal: 4 Horas

2.3. Modalidad: Presencial

2.4. Carga tedrica: 26 horas (20 horas presenciales y 6 horas no presenciales

2.5. Carga practica: 23 horas (20 horas presenciales y 3 horas no presenciales)
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LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN EL AULA
Y/O USO DE LABORATORIO SEGUN CORRESPONDA.

3. Objetivos
Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de
conocer las actividades principales dentro de un area de investigacion y desarrollo de la
industria farmacéutica para llevar a cabo con éxito las tareas posteriores de:

1. Preformulacién de distintas formas farmacéuticas.

2. Estudios de estabilidad en productos farmacéuticos.

3. Disefoy desarrollo de formas farmacéuticas sélidas y manufactura continua.

4. Diseno y desarrollo de formas farmacéuticas soélidas de liberacion controlada y

modificada.

5. Disefio y desarrollo de diferentes plataformas tecnoldgicas para la optimizacién de
propiedades biofarmacéuticas y de liberacién de farmacos.
Disefio y desarrollo de formas farmacéuticas de administracién parenteral.
Disefo y desarrollo de productos veterinarios.

Desarrollo racional de productos farmacéuticos de alta calidad.

w % N o

Identificacion de los atributos criticos de calidad que se desprendan del perfil de

calidad del producto.

4. Contenidos

Médulo 1. PREFORMULACION FARMACEUTICA

Objetivos: El alumno adquirird los conocimientos sobre las tareas dentro de un area de
investigacion y desarrollo de la industria farmacéutica para llevar a cabo con éxito las tareas
posteriores de preformulacién y formulacidn de distintas formas farmacéuticas.

Tépicos principales: Propiedades fisicoquimicas de principios activos y excipientes
farmacéuticos: Solubilidad intrinseca, pK,, coeficiente de reparto, propiedades cristalinas
(polimorfos), tamafio de particula, punto de fusion, velocidad de disolucién. Estabilidad
intrinseca. Estudios de compatibilidad. Propiedades biofarmacéuticas: Biodisponibilidad y vias
de administracion. Ciencia de materiales farmacéuticos.

Médulo 2. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD EN PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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Objetivos: El alumno adquirirda los conocimientos sobre las tareas dentro de un darea de
investigacion y desarrollo de industria farmacéutica para llevar a cabo con éxito disefios de
protocolos de estabilidad y evaluaciéon de datos como herramienta fundamental para las
tareas del desarrollo farmacéutico de medicamentos.

Tépicos principales: Lineamientos nacionales e internacionales. Protocolos de estabilidad.
Determinacion del periodo de vida util y condiciones de almacenamiento. Estudios
estadisticos aplicados.

Médulo 3. DESARROLLO DE FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y MANUFACTURA
CONTINUA

Objetivos: El alumno adquirira los conocimientos sobre las tareas dentro de un area de
investigacion y desarrollo de industria farmacéutica para llevar a cabo con éxito el disefio de
formas farmacéuticas sélidas convencionales (de liberacion inmediata de farmacos) y formas
farmacéuticas especiales.

Tépicos principales: Caracteristicas de principios activos. Preformulacién de formas
farmacéuticas sélidas. Desarrollo de variables de formulacién. Desarrollo de formulaciones.
Escala piloto. Desarrollo de variables de manufactura. Seleccién de equipos. Desarrollo de

procesos. Desarrollo del sistema de envases para las distintas formas farmacéuticas.

Médulo 4. DESARROLLO DE FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS DE LIBERACION
MODIFICADA

Objetivos: El alumno adquirira los conocimientos sobre las tareas dentro de un area de
investigacion y desarrollo de industria farmacéutica para llevar a cabo con éxito el disefio de
formas farmacéuticas sdlidas de liberacion controlada y modificada (liberacion prolongada,
sostenida, retardada, repetida, bifasica, pulsatil, entre otras).

Topicos principales: Formas farmacéuticas de liberaciéon prolongada. Implicancias
biofarmacéuticas. Clasificacién. Técnicas aplicadas para el desarrollo. Caracteristicas de los
principios activos. Cinética de liberacion. Métodos de caracterizacion. Modelos cinéticos. Vias
de administracién alternativas: Transdermal, inhalatoria (localizada y trans-pulmonar),
intranasal, ocular. Lentes de contacto medicadas como ejemplo de sistemas de liberacién
multifuncionales.

Médulo 5. INTRODUCCION A LA CIENCIA DE LOS BIOMATERIALES
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Objetivos: El alumno adquirira conceptos basicos sobre los diferentes biomateriales y las
propiedades mas relevantes para el desarrollo de sistemas biofarmacéuticos.

Tépicos principales: Definicién. Requerimientos. Interaccién material-huésped. Implicancias
de la superficie. Clasificacion de materiales biomédicos: Metales, ceramicos y polimeros.
Biomateriales poliméricos: Ventajas. Principales vias de sintesis. Propiedades: Biodegradacion
y biocompatibilidad. Biomateriales poliméricos naturales: Colageno, elastina. Polisacaridos:
quitina, quitosano, acido hialurénico. Biomateriales poliméricos sintéticos: Poliésteres,
poliuretanos, poliortoésteres, polianhidridos, poliéteres. Copolimeros segmentados:
Clasificacion. Polimeros alternados y aleatorios. Poli(éter-éster)es. Aplicaciones. Materiales
hibridos. Materiales compuestos. Ejemplo de aplicaciones: Sistemas de liberacion de farmacos
en el tratamiento de heridas.

Médulo 6. PLATAFORMAS TECNOLOGICAS PARA LA OPTIMIZACION DE PROPIEDADES
BIOFARMACEUTICAS DE FARMACOS

Objetivos: El alumno adquirira los conocimientos sobre las tareas dentro de un area de
investigacion y desarrollo de industria farmacéutica para llevar a cabo con éxito el disefio de
formulaciones innovadoras para mejorar aspectos de solubilidad y disolucién de fdrmacos de
baja solubilidad acuosa.

Tépicos principales:  Clasificaciéon  biofarmacéutica de  farmacos. Implicancias
biofarmacéuticas. Técnicas para mejorar la solubilidad de activos poco solubles.
Microtecnologia y nanotecnologia aplicadas a la optimizacién de aspectos biofarmacéuticos
de farmacos. Definiciones. Rangos de tamano. Técnicas de preparacion. Ventajas vy
desventajas de sistemas microparticulados. Excipientes farmacéuticos utilizados para la
produccidn de microparticulas. Esferonizacidn. Dispersiones sélidas. Aplicaciones. Ventajas de
nanoparticulas frente a microparticulas. Nanotecnologia para la optimizacion de los aspectos
tecnoldgicos de farmacos. Nanoparticulas de farmaco puro (nanonizacién). Nanoparticulas
poliméricas, ciclodextrinas, dendrimeros, micelas poliméricas y polimerosomas. Innovaciones
aplicadas a enfermedades desatendidas: Ejemplos en VIH y tuberculosis. Direccionamiento de
farmacos: Pasivo y activo. Desarrollo de productos farmacéuticos en pediatria: Desafios y
limitaciones en el contexto global.

TRABAJOS PRACTICOS 1 y 2: Introduccién al uso y aplicaciones de la técnica de Dispersidn

Dinamica de la Luz (DLS). Evaluacién de tamafio medio, distribucion de tamafos e indices de
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polidispersion (PDI) para dos (2) plataformas nanotecnoldgicas por DLS. Interpretacion vy
discusion de los resultados obtenidos. Ejercitacion virtual en el campus sobre el tema.

1. Micelas poliméricas a base de copolimeros de bloque de poli(éxido de etileno)-poli(éxido de
propileno) para la entrega de farmacos hidrofébicos.

2. Nanoemulsiones lipidicas de nutricidn parenteral.

Médulo 7. DESARROLLO DE FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION PARENTERAL
Objetivos: El alumno adquirird los conocimientos sobre las tareas dentro de un area de
investigacion y desarrollo de industria farmacéutica para llevar a cabo con éxito el disefio de
formas farmacéuticas liquidas de administracion parenteral (estériles) convencionales y a
base de biomateriales.

Tépicos principales: Formas farmacéuticas liquidas de administracion parenteral de alto y
bajo volumen. Caracteristicas de activos. Preformulacidon. Desarrollo de variables de
formulacién. Desarrollo de formulaciones. Escala piloto. Desarrollo de variables de
manufactura. Seleccidn de equipos. Desarrollo de procesos. Matrices inyectables: Geles e
hidrogeles naturales y sintéticos. Diferencias estructurales. Sistemas inyectables. Ventajas.
Estrategias para produccion de sistemas inyectables. Propiedades. Matrices termo-sensibles y
termo-sensibles inversas a base de poli(6xido de etileno)-poli(6xido de propileno), poli(N-
isopropilacrilamida). Propiedades reoldgicas.

Modulo 8. PRODUCTOS VETERINARIOS

Objetivos: El alumno adquirird los conocimientos sobre las tareas dentro de un area de
investigacion y desarrollo de la industria veterinaria para llevar a cabo con éxito las tareas
posteriores de preformulacién y formulacién de distintos productos veterinarios.

Tépicos principales: Investigacion y desarrollo de medicamentos de uso veterinario: Estudios
de preformulacién. Diseno y formulacién de productos veterinarios destinados a distintos
animales: Equinos deportivos, animales pequefios y animales de reproduccién. Tipos de
medicamentos de uso veterinario: Comprimidos, cdpsulas, comprimidos de liberacién
sostenida. Formas liquidas: Soluciones y suspensiones orales, jarabes e inyectables. Formas
semisdlidas: Suspensiones, cremas, geles. Dispositivos para liberacidn controlada de farmacos.
Regulacién del ciclo de reproduccion.

Médulo 9. CALIDAD EN EL DISENO

Objetivos: El alumno adquirird los conocimientos basicos sobre el desarrollo racional de

productos farmacéuticos de alta calidad.
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Tépicos principales: Nuevos conceptos aplicados al desarrollo farmacéutico a nivel
internacional. Lineamientos de la zona tripartita: International Conference on Harmonization
(ICH). Espacio de Disefio. Calidad por Disefio (QdD). Variables y normativas.

Médulo 10. DISENO DE PROCESOS

Objetivos: El alumno adquirird las herramientas necesarias para identificar los atributos
criticos de calidad que se desprenden del perfil de calidad del producto.

Tépicos Principales: Disefiar el proceso de elaboracion, especificando el orden de agregado de
las materias primas, y los equipos a utilizar, en funcion de la eleccion del método de
elaboracion adecuado a las caracteristicas del principio activo. Identificar aquellos parametros
de proceso que presentan riesgo de impacto en los atributos criticos de calidad (Parametros
criticos de proceso), a través del analisis de riesgo. Definir el rango de las variables operativas
identificadas como pardmetros criticos de proceso. Describir la estrategia de control.
TRABAJOS PRACTICOS 3 y 4: Seleccionar el método de elaboracién mas adecuado a un
producto propuesto. Realizar el diagrama de flujo del proceso, especificando orden de
agregado, operaciones unitarias y equipos involucrados en cada paso. Realizar el andlisis de
riesgo del proceso de elaboracién seleccionado, con su fundamento. Desarrollar por lo menos
un paso de elaboracion considerado critico: Definir la estrategia para mitigar el riesgo.

Determinar los parametros criticos de procesos. Disefar la estrategia de control.

VISITA A PLANTA FARMACEUTICA (ACTIVIDAD NO OBLIGATORIA)

Objetivos: El alumno adquirira los conocimientos generales sobre el proceso de produccion de
una planta farmacéutica destinada a la producciéon de distintas formas farmacéuticas y podra
ver en funcionamiento las maquinarias pertinentes.

Taépicos Principales: Durante el recorrido a las instalaciones se genera un ambiente propicio
para compartir inquietudes acerca de la actividad dentro del campo de la industria

farmacéutica.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

La modalidad de ensefianza de la asignatura “Desarrollo Galénico” perteneciente a la carrera
de especializacidn en Industrias Bioquimico Farmacéuticas, Orientacién “Desarrollo y Garantia
de Calidad”, propone atender, desde la ensefanza, las dificultades que se les presentan

inicialmente a los estudiantes de posgrado para asegurar que se establezca la comprension
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entre el nuevo contenido de la asignatura y los conocimientos previos, promoviendo el

aprendizaje significativo.

El disefio de la organizacion de las actividades a realizar por el docente y el alumnado a lo
largo de la cursada involucra clases tedricas expositivas, seminarios y trabajos en grupo, clases
practicas con presentaciones tematicas, grupos de discusidn para profundizar e interpretar los
ejes tematicos de los contenidos de la asignatura.

Se propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios interactivos
y dindmicos de comunicacidon docente-alumno (estudiante de posgrado) asi como también

entre grupos de estudiantes de posgrado, alumno-alumno.

Se utilizaran materiales graficos, tales como tablas, cuadros sindpticos, imagenes y diagramas,
videos, entre otros. Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura),

recursos audiovisuales y presentaciones interactivas.

6. Bibliografia de la actividad curricular

BIBLIOGRAFIA GENERAL:

- M. Nasr, M. Krumme, Y. Matsuda, Journal of Pharmaceutical Sciences, Volume 16,
Issue 11, 3199-3206 (2017).

- C. Burchan, A, Florence, M. Johnson, Annual review of chemical and biomolecular
engineering, Vol. 9, 252-281 (2018).

- FDA, Guidance for industry: Advancement of emerging technology applications for
pharmaceutical innovation and modernization (2017).

- G. Allison, Y, Cain, C. Cooney, Regulatory and quality considerations for continuous
manufacturing, Continuous manufacturing symposium (2014).

- S.Lee, T. O’Connor, X. Yiang, Journal of pharmaceutical innovation, Volume 10, Issue 3,
191-199 (2015).

- Y.Qiy, Y. Chen, G. Zhang, "Developing solid oral dosage forms", Elsevier (2009).

- R. Rowe, P. Sheskey, W. Cook, M. Fenton, "Handbook of pharmaceutical excipients".

Seventh edition. Pharmaceutical press (2012).
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Buddy D. Ratner, Allan S. Hoffman, Frederick J. Schoen, Jack E. Lemons. Biomaterials

Science: An Introduction to Materials in Medicine.

Herbert A. Lieberman, Leon Lachman. Joseph B. Schwartz. Pharmaceutical Dosage
Forms. Tablets. 3v. Marcel Dekker, Inc. New York Basel Hong Kong. 1993.

Kenneth. E. Avis, Leon Lachman, Herbert A. Lieberman. Pharmaceutical Dosage Forms,
parenteral medications. 2" ed., rev. and expanded. Marcel Dekker. New York. 1993.
Herbert A. Lieberman, Martin M. Rieger, Glibert S. Banker. Pharmaceutical Dosage
Forms. 2" ed., rev. and expanded. Pharmaceutical Dosage Forms, disperse systems.
Marcel Dekker. New York. 1996.

José Luis Vila Jato. Tecnologia Farmacéutica. Madrid.

Frangoise Nielloud. Gilberto Marti-Mestres. Pharmaceutical Emulsions And
Suspensions. Marcel Dekker. USA. 2000.

Bill Bennett. Graham Cole. Pharmaceutical Production - An Engineering Guide. ICHEM
—Institution of Chemical Enginners. 2003.

Sarfaraz K. Niaz I. Handbook Of Pharmaceutical Manufacturing Formulations.
Pharmaceutical Scientist, Inc, Deerfield, lllinois, USA. Informa Healthcare USA, Inc.
2004.

Michael Levin. Pharmaceutical Process Scale-Up, Second Edition. Taylor & Francis. USA.
2006.

James Swarbrick. James C. Boylan Encyclopedia of Pharmaceutical Technology. Marcel
Dekker, Inc. New York. Basel, 2007.

Shayne Cos. Cary, North Carolina. Pharmaceutical Manufacturing Handbook.
Production and Processes. John Wiley & Sons, Inc. 2008.

Harry G. Brittain. Moji Christianah Adeyeye. Preformulation In Solid Dosage Form
Development. Informa Healthcare, USA. 2008.

Raymond C. Rowe, Paul J. Sheskey, Sian C. Owen. Handbook of pharmaceutical
excipients. 6ta ed. Pharmaceutical Press Publications. USA.

Harry G. Brittain. Polymorphism in Pharmaceutical Solids. Informa Healthcare, USA.
2009.

Alexander T. Florence. Modern Pharmaceutics — Basic Principles And Systems. Informa

Healthcare, USA, Inc. New York. 2009.

43
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http://www.amazon.com/s/ref=ntt_athr_dp_sr_4/176-6509721-8596511?_encoding=UTF8&field-author=Jack%20E.%20Lemons&search-alias=books&sort=relevancerank





- Sean C Sweetman. Martindale / The Complete Drug Reference. Thirty-sixth Edition.
Pharmaceutical Press. 2011.

- JT Carstensen. Pharmaceutical preformulation. CRC Press LLC, USA. 1998.

- Topicos de Tecnologia Farmacéutica, Volumen 1. Nacucchio M. C., Manzo R. H Eds.
Editorial EUDEBA, 2019.
BIBLIOGRAFIA ESPECIFICA PARA LOS TRABAJOS PRACTICOS:

- R.J. Glisoni, D. A. Chiappetta, A. G. Moglioni and A. Sosnik, Pharm. Res. 29, 739-755
(2012).

- R.J. Glisoni, M. L. Cuestas, V. Mathet, J. Oubifia, A. G. Moglioni, and A. Sosnik, Eur. J.
Pharm. Sci., 47, 596-603 (2012).

- M. L. Cuestas, R. J. Glisoni, V. L. Mathet and A. Sosnik, J. Nanopart. Res., 15:1389
(2013).

- R. J. Glisoni, S. Quintana, M. A. Molina Soler, A. Moglioni, M. Calderdén, A. Sosnik.
Journal of Materials Chemistry B, 3, 4853-4864 (2015).

- R.J. Glisoni, A. Sosnik. Macromolecular Bioscience, 14, 1639-1651 (2014).

- R. J. Glisoni, A. Sosnik. Journal of Nanonscience and Nanotechnology, 14, 4670-4682
(2014).

7. Modalidad de evaluacidn y requisitos de aprobacion y promocion.
La aprobacidn final de esta asignatura respondera a los siguientes requisitos:
e Asistencia seglin normativa vigente
e Realizacién de actividades parciales en tiempo y forma: se propondrdn consignas
durante la cursada para ser realizadas de forma individual
e 1 examen escrito de todos los temas vistos al final de la cursada

e 1 Trabajo escrito Grupal del tipo monografico

Preparacion de un trabajo escrito final grupal (de hasta 3 integrantes) del tipo monografia,
sobre un tema dentro del programa del curso (elaboracion no presencial). La elaboracion
contara con la guia del Prof. Responsable de la materia Desarrollo Galénico, el coordinador y
docentes asignados en cada caso.

La presentacion se hard de forma escrita y oral y la extension dependera del nimero de

alumnos (no superando los 20 minutos de exposicion oral por grupo).
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Dicha presentacion formara parte de la calificacion final del curso junto a la calificacién del
examen escrito (la preparacién y la exposicién de los trabajos monograficos estan previstos

como los Trabajos Practicos 5y 6).

7.1. Modalidad de evaluacién: presencial, mediante un examen escrito y la entrega del

trabajo escrito final.
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CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacién de la Actividad Curricular 1: DETERMINACION DE ESTRUCTURAS
ORGANICAS

PROGRAMA ANALITICO:

1.1 Contenidos minimos

Espectroscopia de resonancia magnética nuclear de 'H. Espectroscopia de resonancia
magnética nuclear de 3C Transferencia de polarizacién. Técnicas bidimensionales.
Espectrometria de masa (EM). Instrumental. Tipos de lonizacién. Fuentes de ionizacion.
Analizadores. Espectroscopia IR. Aplicacion de la absorcién en el infrarrojo para la
determinacién cuantitativa y cualitativa. Polarimetria. Espectroscopia UV y visible.
Absorbancia y Absortividad molar. Fdrmacos y Quiralidad. Importancia del reconocimiento
de la quiralidad y de configuracién absoluta en farmacos. Métodos analiticos utilizados
para el seguimiento de la sintesis de principios activos quirales. Polimorfismo. Propiedades
diferenciales entre polimorfos. Técnicas analiticas para el estudio del polimorfismo.
Cromatografia liquida de alta perfomance. Cromatografia de absorcidn, particién, de

intercambio idnico y filtracion molecular.

1.2 Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial

1.3 Caracter: obligatoria

1.4 Contenidos y vinculacidn con los objetivos de la carrera:

La inclusidon de esta asignatura tiene como objetivo preparar un farmacéutico especialista en los

conocimientos adecuados para llevar a cabo el control y calidad de drogas y medicamentos a través

del conocimiento de las técnicas especificas y su aplicacidon en la determinacion de las estructuras

organicas

2.1. Carga Horaria total: 48 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 3.30 Horas
2.3. Modalidad: Presencial

2.4. Carga teorica: 30 Horas
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2.5. Carga practica: 18 Horas

Las ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON ACTIVIDADES EN EL LABORATORIO Y EN
EL EQUIPO DE RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR.

3. Objetivos

Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de:

1. Conocer los métodos de purificacion y aislamiento de las sustancias orgdnicas.

2. Conocer la metodologia empleada en la industria para determinar la composicion de
una muestra de principios activos.

3. Conocer los métodos empleados para determinar la estructura de un compuesto
organico.

4. Desarrollar la capacidad de andlisis para poder indicar cual es el método adecuado

para determinar la identidad de una sustancia organica.

4. Contenidos
Mddulo 1: ESPECTROSCOPIA DE RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR

Fundamentos Fisicos: Fendmenos de resonancia. Desplazamiento quimico, factores que lo
afectan (electrénicos, anisitropicos, estéricos). Uso de reactivos de desplazamiento: sales de
Eu (1) y Pr (lll). Mecanismos de relajacidon: Relajacién longitudinal (T1) y transversal (T2).
Correlacion del desplazamiento quimico de ! H-elemento estructural. Hidrégenos unidos a
heteroatomos, ejemplos. Empleo de tablas para estimar los desplazamientos quimicos.
Acoplamiento spin-spin: distintos sistemas de spines, acoplamiento vecinal, geminal, a larga
distancia. Espectros de 12 orden y de 22 orden. Intensidad de la seial de RMN e integracién.
Equivalencias quimicas y magnéticas. Tipos de hidrégenos: Homotdpicos, enantiotdpicos y
diasterotdpicos. Preparacién de muestra y registro de espectros (técnicas CW y FT). Efecto
Nuclear de Overthauser. Métodos Especiales: Desacoplamiento de spin: resonancia multiple
de NOE - diferencia. Resolucién de problemas aplicados a los grupos funcionales con
diferente hibridacion del carbono: alcanos alquenos y alquinos y compuestos aromaticos y

efecto del sustituyente.

47







Médulo 2: ESPECTROSCOPIA DE RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR DE **C

Preparacion de muestras y registros de espectros. Desplazamiento quimico de Bc.
Acoplamiento *C-'H. Correlacién del desplazamiento quimico de *C-elemento estructural.
Desacoplamiento protdnico de banda ancha. Transferencia de polarizacién: INEPT y DEPT.

Resolucién de problemas combinados de *Hy **C.
Médulo 3: TECNICAS BIDIMENSIONALES

Correlacion de desplazamiento quimico homonuclear: espectros COSY *H-'H. Correlacién por
interaccion bipolar: espectro NOESY. Correlacion de desplazamiento quimico Heteronuclear:
espectro COSY 'H-'3C. A un enlace: HETCOR, HMQC, HSQC. A dos y tres enlaces: COLOC,
HMBC. Identificacién de conecciones *3C-3C: espectro INADEQUATE. Ejemplos de aplicacion
de cada una de ellas. Determinacidén de estructuras a partir de espectros de RMN mono vy

bidimensionales.
Modulo 4: ESPECTROMETRIA DE MASA (EM)

Fundamento de la EM. Instrumental. Tipos de lonizacidn: clasificacion, ventajas y desventajas.
Fuentes de ionizacidon. Analizadores: clasificacion y funcionamiento. Fragmentacién por
impacto electrénico: reglas generales. Patrones de fragmentacién de los distintos grupos
funcionales organicos. EM en tdndem: arreglos y modos funcionales. Aplicaciones en la

identificacion de compuestos organicos.
Moédulo 5: ESPECTROSCOPIA IR

Consideraciones tedricas sobre espectros de infrarrojo y fendmeno de absorcion. Tipo de
vibraciones moleculares. Modelo mecanico y mecano cudntico de las vibraciones moleculares.
Oscilaciones armadnicas y no utilidad en andlisis quimico. Consideraciones generales sobre del
espectrofotdémetro de infrarrojo. Preparacion de muestras segin su estado de agregacién.
Aplicacion de la absorcion en el infrarrojo para la determinacién cuantitativa. Aplicacion de la
absorcién en el infrarrojo para la determinacién cualitativa. Huella digital de compuestos
organicos en region del espectro de infrarrojo medio. Estudio de la regiéon del infrarrojo medio
para la identificacién del grupo funcionales orgdnicos. Posicion e intensidad de las bandas de
absorcion de los grupos funcionales: Modificacidn de las mismas por efectos electrénicos y

estéricos. Interpretacion de los espectros de compuestos organicos del infrarrojo medio.
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Moédulo 6: PROBLEMAS COMBINADOS

Elucidacion de la estructura de compuestos incdgnitas mediante la interpretacion y resolucion

de espectros de *H-RMN, **C-RMN, IR y EM.
Médulo 7: POLARIMETRIA

Definicién. Aplicaciones. Polarimetro. Exceso enantiométrico. Problemas. Practica mostrativa:

Determinacidn del poder rotatorio de una muestra incégnita.
Médulo 8: ESPECTROSCOPIA UV Y VISIBLE

Radiacion electromagnética. Espectro electromagnético y visible. Color. Absorbancia 'y
Absortividad molar. Cromdforos. Conjugacion. Naturaleza del desplazamiento enel UVy

término descriptivo. Calculos de UV y Reglas de Woodward y Fieser. Problemas de Aplicacién.
Médulo 9: FARMACOS Y QUIRALIDAD

Farmacos y quiralidad: Importancia del reconocimiento de la quiralidad y reconocimiento de
configuracién absoluta en farmacos. Influencia en la farmacocinética y en la farmacodinamia.
Estrategias generales para la obtenciéon de farmacos enantipuros y reconocimiento de
precursores a partir de la reserva quiral. Métodos analiticos utilizados para el seguimiento de
la sintesis de principios activos quirales y determinacién de pureza enantiométrica en

materias primas y productos finales.
Mddulo 10: POLIMORFISMO

Que es Polimorfismo. Incidencia del polimorfismo. Formas cristalinas. Interacciones
moleculares. Fuerzas responsables del empaquetamiento cristalino. Unidad de celda y redes
cristalinas. Sistemas cristalinos. Sdlidos amorfos. Procesos de cristalizacion. Habitos
cristalinos. Factores que afectan el habito cristalino. Impurezas y el habito cristalino. Solvatos.
Propiedades diferenciales entre polimorfos. Obtencion de polimorfos. Técnicas analiticas para
el estudio del polimorfismo. Técnicas calorimétricas. Rayos X de polvo. Espectroscopia

Ramann, e IR. RMN de sdlidos. Co-cristales.

Médulo 11: CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA PERFOMANCE
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Cromatografia de absorcion. Cromatografia de particion. Cromatografia de intercambio
idnico. Cromatografia de filtracion molecular. Fundamentos, fases estacionales, bombas,

inyectores, detectores.
Mddulo 12: ANALISIS FUNCIONAL QUIMICO Y ESPECTROSCOPICO

Los alumnos resuelven en forma individual una muestra que consiste en un medicamento de
venta farmacéutica. Deben aislar los principios activos teniendo en cuenta sus propiedades
acido-base. Una vez aislados realizan los espectros de protones y carbono y los espectros

bidimensionales para determinar esos compuestos.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

El disefio de las actividades a realizar por el docente y los estudiantes involucra clases tedricas
expositivas, resolucién de problemas, trabajos practicos grupales e individuales. Se propone
favorecer la comprension de los temas a desarrollar asi como su aplicacidn a casos especificos

gue se presentan en su actividad profesional en el aseguramiento de la calidad.

Se utilizardn materiales graficos, imagenes, materiales impresos (guias de ejercicios). Ademas
como la materia cuenta con trabajos practicos implica ir al laboratorio y al equipo de

resonancia magnética nuclear.

6. Bibliografia de la actividad curricular

1. Silverstein, R.M.; Webzter, F.X. “Spectrometric Identification of Organic Compounds”
Sixth edition, John Wiley & Sons, 1996.

2. Breitmaier, E. “Structure Elucidation by NMR in Organic Chemistry: A Practical Guide”
Third revised edition, Wiley, 2002.

3. Hesse, M.; Meier, H.; Zeeh, B.”Métodos espectroscopicos en Quimica Organica”
Editorial Sintesis, 1995.

4. Williams, D.H.; Fleming, I. “Spectroscopic Methods in Organic Chemistry” Fifth Edition,
McGraw-Hill, 1997.

5. Field, L.D.; Sternhell, S.; Kalman, J.R. “Organic Structures from Spectra”, 42 Ed., Wiley,
2008.
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6. Prestch, E.; Bihlmann, P.; Affolter, C.; Herrera, A.; Martinez, R. “Determinacién
estructural de compuestos organicos” Springer, 2001.

7. Brittain H.G. “Polymorphism in pharmaceutical solids” Marcel Dekker, 1999.

8. lJenkins, R.; Snyder, R.L. “X-Ray Powder Diffractometry”. Wiley Interscience, 1996.

9. Collins, A.N.; Sheeldrake, G.N. and Crosby, J. “Chirality in Industry” Tomos 1y 2. 3th Ed.
Wiley 1998.

10. Snyder, L.R.; Kirkland, J.J.; Glajch, J.L. “Practical HPLC method development”, 2nd
edition, Wiley, 1997.

11. MclLafferty, F. W. “Interpretation of Mass Spectra” 4th Ed. University Science Book,
1993.

12. Baldwin, M.A.; Mclafferty, F.W. “Liquid chromatography-mass spectrometry
interface—I: The direct introduction of liquid solutions into a chemical ionization mass
spectrometer” Organic Mass Spectrometry, 1973, Vol. 7, pp. 1111 to 1112.

13. Cole, R.B., “Electrospray and Maldi Mass Spectroscopy Fundamentals,
Instrumentation, Practicalities and Biological Aplications” Second edition, 2010.

14. Simpson, J.H. “Organic Structure Determination Using 2-D NMR Spectroscopy: A

problem —Based Approach” 2008 Elsevier.

7. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacion y promocion.
La aprobacidn final de esta asignatura respondera a los siguientes requisitos:

e Asistencia segin normativa vigente

e Realizacion de actividades practicas grupales e individuales.

Acreditacion: presentacién de la actividad préctica individual que consiste en la aplicacion de

las metodologias aprendidas durante el desarrollo de la asignatura.

7.1 Modalidad de evaluacidn: presencial y mediante la realizacién de dos parciales escritos.
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CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacién de la Actividad Curricular 1. ESTABILIDAD FARMACEUTICA

PROGRAMA ANALITICO:

1.1 Contenidos minimos: Elementos de cinética quimica. Reacciones de degradacion. Factores que
afectan la estabilidad: Fisicos, Quimicos, Microbioldgicos, Tecnoldgicos, Humedad, Temperatura, Luz.
Estructura molecular: Hidrdlisis, Oxidaciéon, Fotolisis. Estado sdlido: Polimorfismo, Isomeria,
Reactividad Determinacidon de perfiles de pureza. Sustancias relacionadas: impurezas de sintesis y
productos de degradacién codificados y no codificados. Ensayos de preformulacién. Accién de los
excipientes sobre la estabilidad de los principios activos. Prediccién de la estabilidad. Ensayos
analiticos, farmacotécnicos y microbiolégicos de las diferentes formas farmacéuticas. Estabilidad de

Productos biolégicos y biotecnoldgicos. Estabilidad y organismos de control.

1.2 Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial

1.3 Caracter: obligatoria

1.4 Contenidos y vinculacién con los objetivos de la carrera:

Los contenidos de esta Asignatura son fundamentales para el desempefo Profesional en el area
tanto de Desarrollo como de Garantia de Calidad.

Dentro de la Industrias Farmacéutica, Farmoquimica, Cosmética y Veterinaria es un requerimiento
indispensable para el profesional que se desempeiie desde el analista hasta el Gerente, poseer
conocimientos sobre la estabilidad de los Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFAs), de los productos
en proceso y terminados para poder establecer los protocolos adecuados y la evaluacién de los
resultados. Es menester, a su vez, conocer todos los factores externos o internos que afecten a una
formulacién. Esto podra conllevar a la fabricacion de formas farmacéuticas mas seguras, efectivas y

confiables para la poblacion.

2.1. Carga Horaria total: 44 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 3 Horas

2.3. Modalidad: Presencial
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2.4. Carga tedrica: 24 Horas
2.5. Carga practica: 20 Horas

LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA.
“NO” SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI USO DE LABORATORIO.

3. Objetivos

Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de:

1. Conocer los factores que afectan la estabilidad de los ingredientes farmacéuticos

activos (IFA) vy las especialidades medicinales.

2. Comprender los mecanismos de degradacién de los IFAs.

3. Capacitar a los alumnos en la realizacion de estudios de pre-formulacion.

4, Conocer la normativa nacional e internacional referida a los estudios de estabilidad.
5. Conocer los parametros fundamentales de estabilidad para cada forma farmacéutica.
6. Adquirir la capacidad de disefiar y dirigir un estudio de estabilidad.

7. Desarrollar la capacidad de analisis de los resultados de un estudio de estabilidad para

poder transferirlo al sector productivo.

4. Contenidos
Modulo 1: Estabilidad Farmacéutica. Condiciones de la estabilidad de producto: Aspectos
guimicos, fisicos, microbioldgicos. Teoria del estado de transicion. Modificaciones de

estabilidad en productos medicinales y consecuencias en su aplicaciéon terapéutica.

Mddulo 2: Factores que afectan la estabilidad. Factores externos: humedad, temperatura, luz.
Segun estructura molecular, susceptibilidad para la hidrdlisis, oxidacion y fotolisis. Aspectos
cinéticos. Arrhenius. pH de maxima estabilidad. Estabilidad de soélidos, semisdlidos,

soluciones. Parametros criticos: polimorfismo, isomeria y reactividad.

Moéddulo 3: Métodos analiticos indicativos de estabilidad. Impurezas. Materias primas (IFAs,
ingredientes farmacéuticos activos). Métodos analiticos indicativos de estabilidad. IFAs no

codificados. Determinacién de perfiles de pureza. Sustancias relacionadas: impurezas de
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sintesis y productos de degradacién codificados y no codificados. Limites de deteccién vy
limites de cuantificacion. Balance de masa. Fecha de vencimiento. Reanalisis.

Médulo 4: Estabilidad de materias primas. Estabilidad de materias primas: ICH.
Requerimientos. Temperatura cinética media. Zonas climaticas. Nuevas drogas: Fase |, Il y IlI.
Disefio de un programa de estabilidad. Protocolo de estabilidad. Procedimientos operativos

estandar. Reporte de estabilidad. Confeccidn de un informe de estabilidad.

Maddulo 5: Datos primarios de estabilidad. Tratamiento y evaluacion de datos de estabilidad.
Normas ICH aplicables. Evaluacion de tendencias. Tratamientos estadisticos de datos:
Aplicacion de bracketing y maxtring.

Modulo 6: Estabilidad y almacenamiento. Requerimientos de ICH influencia de envase.
Sistema envase cierre. Head Space. Estabilidad en liquidos en vidrio. Liquidos sélidos y
semisoélidos en plastico. Migracién (leaching). Disefio de un estudio segun las caracteristicas
del envase.

Mddulo 7: Preformulacion. Protocolo de estabilidad. Disefios de Plakett Burman. Ensayos de
compatibilidad con excipientes y envases. Solubilidad, disolucién, higroscopicidad.

Mddulo 8: Estabilidad del producto intermedio. Influencia de la elaboracion. Etapas criticas.
Estabilidad del semielaborado. Conservacién. Etapa lll: producto propuesto, documentacion.
Puntos criticos de formas farmacéuticas solidas: comprimidos, capsulas, polvos para
reconstituir

Mddulo 9: Estabilidad de producto terminado. Puntos criticos de emulsiones, soluciones
orales y suspensiones, inhaladores y aerosoles nasales, preparaciones tépicas, dpticas y
oftalmicas, transdérmicas, supositorios, parenterales de pequefio volumen y parenterales de
gran volumen.

Madulo 10: Estabilidad de productos bioldgicos. Requerimientos. Normativa.

Mddulo 11: Producto establecido (follow up). Revisién del producto: cambios de elaboracidn,
equipamiento. Formulacién, tamafo de lote, envase-cierre. Incorporacién de nuevas dosis,
transferencia de tecnologia. Reproceso. Estabilidad y transporte. Cadena de frio.

Registradores.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.
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La modalidad de ensefianza de la asignatura Estabilidad de drogas y medicamentos, propone a
partir de los conocimientos previos de los alumnos, comprender en profundidad la
problematica de la asignatura y formarlos para que puedan, en su ejercicio profesional,

desempeniiarse es esta area.

Las actividades se organizan a partir de una exposicién teérica de la problematica, fundada

con ejemplos, material grafico, tablas, imagenes, diagramas y material audiovisual.

Se complementan las clases con material bibliografico, en su mayoria publicaciones, sobre los
temas presentados, que previa lectura de los alumnos, se discuten en clase y sirven de

soporte para la comprensidon acabada de la problematica.

Por ultimo, se comparte con los alumnos la posibilidad de la utilizacién de un programa
computacional gratuito para la determinacion de la fecha de vencimiento de las
especialidades medicinales. A partir de él, los alumnos pueden aplicarlo a sus propios datos

laborales.

6. Bibliografia de la actividad curricular

e Disposicion ANMAT 3827/2018. ANMAT 2018.

e Farmacopea Argentina Séptima Edicion. Afio 2003

e U.S. Phamacopeia vigente

e Chemical Stability of Pharmaceuticals, A Handbook for Pharmacists. K.A. Connors, G.L.
Amidon, V.J. Stella. 1986, Second Edition, John Wiley & Sons, USA.

e Drug Stability. Principles and Practices. J. T. Carstensen. 1995 Second Edition, Marcel
Dekker, Inc, New York, USA

e Pharmaceutical Dosage Forms and Drug Delivery Systems, H. C. Ansel, L. V. Allen Jr., N.
G. Popovich, 1999, Lippincott Williams & Wilkins, Maryland, USA

e Farmacia, La ciencia del Disefio de la Formas Farmacéuticas, M.E. Aulton, 2004,
Segunda Edicion, Elsevier, Madrid, Espafia

e Relevancia del polimorfismo en el area farmacéutica. E. Sanchez, H. Jung, L. Yépez, V.

Herndndez Abad (2007) Revista Mexicana de Ciencias Farmacéuticas, 38 (002) 57-76
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e Stability of vitamin C derivatives in topical formulations containing lipoic acid, vitamins
A and E. M. A. Moyano, A. . Segall. International Journal of Cosmetic Science 30 453-
458 (2008)

e Thermal analysis of lipoic acid and evaluation of the compatibility with excipients. M.
A. Moyano, A. M. Broussalis, A. I. Segall. Publicado Journal of Thermal Analysis and
Calorimetry on line 7/8/09, 99(2) 631-637 (2010)

e Evaluation of the thermal stability and SPF “in vitro” value in o/w emulsions containing
Benzophenone-3 and Avobenzone R. Ceresole, M. Asero, Y. K. Han, M. A. Rosasco, A. .
Segall Latin American Journal of Pharmacy 32(5), 706-711 (2013)

e Drug-excipient compatibility studies in binary mixtures of Avobenzone. R. Ceresole, Y.
Han, M. A. Rosasco, L. R. Orelli, A. Segall, Journal of Cosmetic Science 64, 317-328,
(2013).

e Determination of the Chemical Stability of Various Formulations of Tobramycin Eye-
Drops by HPLC Method and Data Analysis by R-GUI Stability Software. M. A. Rosasco,
A. . Segall, Journal of Applied Pharmaceutical Science, 5(12), 8-13 (2015).

o Compatibility Study Between Tobramycin and Pharmaceutical Excipients Using
Differential Scanning Calorimetry, FT-IR, DRX and HPLC. M. A. Rosasco, S. L. Bonafede,
S. N. Faudone, A. I. Segall. Journal of Thermal Analysis and Calorimetry 134(3), 1929-
1941 (2018).

e Guiasde ICH Q1A (R2), Q1B, Q1C, Q1D, Q1E, Q1F, Q5C, Q6A, Q6F

LINKS DE INTERNET

www.ich.org
www.fda.gov

WWWw.oms.int

www.anmat.gov.ar

www.mercosur.com

7. Modalidad de evaluacidén y requisitos de aprobacion y promocion.
La aprobacidn final de esta asignatura respondera a los siguientes requisitos:

e Asistencia seglin normativa vigente
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http://www.ich.org/


http://www.fda.gov/


http://www.oms.int/


http://www.anmat.gov.ar/


http://www.mercosur.com/





e Realizacion de actividades parciales en tiempo y forma: se propondran consignas
durante la cursada para ser realizadas de forma individual.

e Aprobacion de un examen escrito

7.1 Modalidad de evaluacidn: presencial y mediante examen escrito.
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CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacion de la Actividad Curricular 1. BIOFARMACIA Y BIODISPONIBILIDAD
PROGRAMA ANALITICO

1.1 Contenidos minimos

Caracteristicas fisiologicas del tubo gastrointestinal, piel, tejido muscular y pulmon. Su influencia en
la absorciéon de medicamentos. Factores fisicoquimicos que influencian la absorcién de
medicamentos. Mecanismos de absorcidn. Velocidad de disolucion de medicamentos. Factores que
la modifican y métodos empleados en su estudio. Clasificacion biofarmacéutica. Correlaciones "in
vitro" e "in vivo". Conceptos y pardmetros farmacocinéticos. Acumulacién de drogas. Andlisis
compartimental y no compartimental. Modelos farmacocinéticos-farmacodinamicos. Estudios
cinéticos de absorcién. Importancia de bio-transformacién y transporte de farmacos en la
biodisponibilidad. Estudios de biodisponibilidad por pardmetros plasmaticos o urinarios. Efecto de
patoldgicos en la farmacocinética de drogas. Conceptos de bioequivalencia poblacional e individual.
Estudios de bioequivalencia y regulacion de medicamentos genéricos. Biodisponibilidad de

medicamentos bioldgicos. Biosimilares y su regulacion.

1.2 Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial

1.3 Caracter: obligatoria
1.4 Contenidos y vinculacién con los objetivos de la carrera:

La actividad curricular incluye contenidos relacionados con la farmacocinética y la
biofarmacia, especificamente el andlisis tedrico y practico de los diferentes procesos
farmacocinéticos -liberacidn, absorcién, distribucion, metabolismo y excrecion- con especial
foco en aspectos biofarmacéuticos. La actividad curricular profundiza en la influencia del
desarrollo galénico y la produccién farmacéutica en el proceso de liberacién y absorcién de
principios activos administrados por diferentes vias de administracion, incluyendo las técnicas
del desarrollo y control de calidad necesarias para la evaluacidn biofarmacéutica. Otros

contenidos vinculados con la carrera de especializacion abarcan las normativas
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internacionales y nacionales sobre bioequivalencia, los protocolos clinicos de estudios de

biodisponibilidad, bioequivalencia y biosimilaridad.

2.1. Carga Horaria total: 60 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 4 Horas
2.3. Modalidad: Presencial

2.4. Carga tedrica: 30 Horas

2.5. Carga practica: 30 Horas

LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA.
PARA ALGUNAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE REQUIERE DE SALON DE COMPUTACION
EQUIPADO CON SOFTWARE FARMACOCINETICO.

3. Objetivos

Los objetivos del curso incluyen que el alumno sepa:

1. Comprender los diferentes procesos farmacocinéticos y la influencia de diferentes variables

sobre los mismo.
2. Comprendery aplicar la clasificacién biofarmacéutica de principios activos.

3. Comprender la influencia de factores del desarrollo galénico y produccién farmacéutica

sobre los perfiles plasmaticos de farmaco
3. Estimar y calcular diferentes parametros farmacocinéticos.

4. Comprender los aspectos relacionados con el disefio, desarrollo y andlisis de protocolos

experimentales y clinicos de biodisponibilidad y bioequivalencia.
5. Conocer y comprender el concepto de biosimilaridad y los requerimientos regulatorios

nacionales e internacionales de estos productos.

4. Contenidos
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Mddulo 1: La farmacocinética, la biodisponibilidad y la biofarmacia. Definiciones e
interrelacién entre ellas. Aplicacion de los estudios biofarmacéuticos al desarrollo cientifico de

la Farmacia.

Mddulo 2: Absorcién de principios activos: mecanismos involucrados en el transporte de
sustancias a través de membranas. Difusidon simple. Transporte activo y facilitado. Ordenes de
reaccion. El fendmeno de reacciones encadenadas o simultdneas en farmacocinética. El paso

limitante y su importancia en farmacocinética y biofarmacia.

Modulo 3: Vias de administraciéon. Importancia de las mismas. Factores criticos en la
importancia y velocidades de absorcidon desde las distintas vias. Via Oral, intramuscular
.Subcutdnea, pulmonar, transdérmica, ocular, rectal, bucal, intranasal. Diferencia entre
efectos locales y sistémicos. El concepto de biodisponibilidad. Importancia de los
Transportadores de eflujo de la familia ABC en la misma, luego de administraciones orales.
Importancia del mecanismo de metabolismo presistémico en la biodisponibilidad. Célculo de
la constante de absorcion, su relacién con la velocidad de disolucién o liberacién. Importancia
relativa de los modelos animales. La iontoforesis factores importantes en la misma. La
importancia de la formulacién farmacéutica en la absorcion desde las distintas vias.

Importancia de diversas patologias.

Modulo 4: Modelos compartimentales y no compartimentales. Constantes cinéticas. Ajuste de
modelos compartimentales. Parametros de ajuste. Los modelos cinético/dindmicos. La
distribucion de drogas en el organismo. Concepto de volumen de distribucién. Su
determinacién, importancia y factores que lo modifican. Redistribucion en tejidos. Unién de
farmacos a las proteinas plasmaticas y tisulares. Factores que la modifican. Importancia en la

interaccion de drogas. Pasaje de farmacos por la barrera hematoencefalica y placentaria.

Madulo 5: Eliminacién de farmacos. Concepto de clearance renal y hepdtico. Su célculo. La
biotransformacién de drogas. Importancia e heterogeneidad de los citocromos. La
farmacogénetica y su implicancia en la farmacocinética de drogas. Las drogas de alta y baja
extraccién. Drogas inductoras e inhibidoras. Interacciones de drogas. Constantes cinéticas. Su
calculo por métodos graficos y computacionales. Concepto y calculo de los tiempos medios de

residencia. Su importancia.

60







Maddulo 6: La biodisponibilidad absoluta y relativa. Concepto de bioequivalencia, media,
poblacional e individual. Clasificacion biofarmacéutica de los principios activos. Concepto de
bioexencién. Protocolos clinicos de estos estudios. Comité de ética. Estadistica aplicada en los
mismos. Importancia de las poblaciones especiales en la misma. Relacion entre la cinética de
disolucién o liberacién y la biodisponibilidad. Correlaciones in vitro/ in vivo. Métodos de
convoluciéon aplicados en el disefio de formulaciones. Clasificacion biofarmacéutica.

Importancia de la quiralidad en la biodisponibilidad.

Modulo 7: Profarmacos. Definicidn y tipos de profarmacos. Racionalidad del desarrollo de

profarmacos como estrategia biofarmacéutica.

Mddulo 8: Dosis multiple. Acumulacién de farmacos en el organismo. Regimenes de
dosificacidn. Los niveles estacionarios luego de la administracién endovenosa y Extravascular.
Dosis de ataque. Relacion con la ventana terapéutica. Prediccidn de estos niveles. Ajustes por
falla renal. La farmacocinética no lineal. Su importancia en la dosis multiple. Causas de la

misma.

Modulo 9: Biofdrmacos. Clasificacion. Proceso de manufactura. Diferencias entre biofarmacos
y fdrmacos de sintesis quimica. Aspectos farmacocinéticos. Biosimilares.Concepto y aspectos

regulatorios. Protocolos clinicos de estudios de biosimilaridad.

Mddulo 10: Reglamentaciones nacionales e internacionales que regulan los estudios de

biodisponibilidad y bioequivalencia.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

Las estrategias de enseflanza de la actividad curricular incluyen la comprensiéon de los
diferentes aspectos biofarmacéuticos y farmacocinéticos desde ejemplos practicos, la
resolucion de problemas farmacocinéticos y biofarmacéuticos a través de la estimacion de
diversos parametros y la realizacion de simulaciones farmacocinéticas. Las actividades
incluidas en la actividad curricular abarcan desde clases tedricas, andlisis de estudios
preclinicos y clinicos, desarrollo de protocolos de estudios de bioequivalencia, cdlculo de
parametros farmacocinéticos y biofarmacéuticos y uso de programas computacionales

farmacocinéticos de estimacion de pardmetros.
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6. Bibliografia de la actividad curricular

Macheras P, lliadis A. Modeling in Biopharmaceutics, pharmacokinetics and
pharmacodynamics. Springer NY. USA. 2010

Kallen A. Computational Pharmacokinetics. Chapman & Hall /CRC. Fl. USA 2008

Heinzel G., Woloszczak R., Thomann P. TOPFIT 2.0 Pharmacokinetic and
pharmacodynamic data analysis system for PC. Gustav Fischer. 1993

Jambhekar SS, Breen PJ. Basic Pharmacokinetics. Second Edition. Pharmaceutical Press.
2012.

Shargel L, Yu ABC. Applied biopharmaceutics & pharmacokinetics. Seventh Edition.
McGraw-Hill New York. 2016

Yu LX, Li Bv. FDA Bioequivalence Standards. Springer. 2014

7. Modalidad de evaluacidén y requisitos de aprobacion y promocion.

La regularidad se alcanza con la asistencia al 75% de las actividades practicas. Las actividades tedricas

no son obligatorias.

La aprobacion de la asignatura se realiza por dos mecanismos:

a) la aprobacién de dos parciales promocionales donde debe lograse un 7 de promedio.

b) examen final con una nota superior al 4

7.1 Modalidad de evaluacion: presencial mediante exdmenes escritos.
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CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacion de la Actividad Curricular 1. HIGIENE Y SEGURIDAD INDUSTRIAL
PROGRAMA ANALITICO

1.1 Contenidos minimos: Concepto y objetivos de la Higiene y Seguridad en el Trabajo.
Enfermedades profesionales. Accidentes de trabajo. Educacion para la higiene y seguridad en
el trabajo. Superintendencia de Riesgo del Trabajo (SRT). Organizacidon Internacional del
Trabajo (OIT): Servicios de Medicina del Trabajo y de Higiene y Seguridad en el Trabajo.
Legislacion de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Ley N° 19 587 y Decreto PEN N° 351/79.
Caracteristicas constructivas de los establecimientos. Abastecimiento de agua potable y de
uso industrial. Factores ambientales de orden fisico, quimico y biolégico que inciden en la
salud y seguridad de los trabajadores. Proteccion personal del trabajador. Normas vy
elementos de proteccién personal. Ergonomia. Analisis y tratamiento de Efluentes cloacales e
industriales. Limpieza y Desinfeccidn en la Industria. Gestion de Residuos urbanos, peligrosos

y patogénicos. Manejo Integrado de Plagas (MIP). Proteccidn contra incendios.

1.2 Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial

1.3 Caracter: obligatoria

1.4 Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Contenidos de la asignatura:

Concepto y objetivos de la Higiene y Seguridad en el Trabajo. Enfermedades profesionales.
Accidentes de trabajo. Educacién para la higiene y seguridad en el trabajo. Superintendencia de
Riesgo del Trabajo (SRT). Organizacion Internacional del Trabajo (OIT): Servicios de Medicina del
Trabajo y de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Legislacion de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Ley
N° 19 587 y Decreto PEN N° 351/79. Caracteristicas constructivas de los establecimientos.
Abastecimiento de agua potable y de uso industrial. Factores ambientales de orden fisico, quimico y
bioldgico que inciden en la salud y seguridad de los trabajadores. Proteccién personal del trabajador.
Normas y elementos de proteccion personal. Ergonomia. Analisis y tratamiento de Efluentes
cloacales e industriales. Gestidn de Residuos urbanos, peligrosos y patogénicos. Manejo Integrado de

Plagas (MIP). Proteccion contra incendios.
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Los contenidos de la asignatura se vinculan estrechamente con los objetivos de la Carrera dado que
aportan conocimientos sobre enfermedades profesionales, accidentes de trabajo, factores de riesgos
y normas de prevencién establecidos por la Ley 19.587 de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Estos
conocimientos son fundamentales e indispensables para el desempefio del profesional Farmacéutico

en el dmbito del desarrollo y la garantia de calidad.

2.1. Carga Horaria total: 48 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 3 Horas
2.3. Modalidad: Presencial

2.4. Carga tedrica: 30 Horas

2.5. Carga practica: 18 Horas

Las actividades practicas a desarrollar consisten en estudio de casos, talleres de discusion

basados en la observaciéon de videos y protocolos de medicidn.

3. Objetivos

Al término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de:

1. Conocer el marco legal referente a Higiene y Seguridad en el Trabajo que se aplica en el

ambito de la Republica Argentina.

2. Evaluar cudles son las enfermedades profesionales y accidentes de trabajo a los que

podria estar expuesto durante el desempefio de su labor profesional.

3. Desarrollar habilidades que les permitan analizar accidentes de trabajo y/o enfermedades

profesionales que se puedan producir en su lugar de trabajo.

4. Realizar observaciones para detectar los peligros a que pueden estar expuestos los

trabajadores.
5. Participar en la elaboracion de programas de prevencion.
6. Capacitar a los trabajadores sobre los peligros existentes y como reducirlos y/o evitarlos.

7. Proponer metodologias y procesos de trabajo mas seguros.
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4. Contenidos
Mddulo 1: Introduccién. Concepto y objetivos de la Higiene y Seguridad en el Trabajo.
Evolucidn histérica. Higiene y seguridad en los ambitos de actividad del farmacéutico y del

bioquimico

Maddulo 2: Enfermedades profesionales. Accidente de trabajo. Concepto y definicion. Factores
humanos, técnicos y ambientales. Acciones y condiciones peligrosas. Educacién para la
higiene y seguridad en el trabajo. Superintendencia de Riesgo del Trabajo (SRT). Notificacion

del accidente laboral. Organizacion Internacional del Trabajo (OIT).

Modulo 3: Legislacién de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Ley N° 19 587 y Decreto PEN N°
351/79. Resolucién MTESS N° 295/03; Decreto N° 1338/96. Servicios de Medicina del Trabajo

y de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Funciones, objetivos, obligaciones

Modulo 4: Caracteristicas constructivas de los establecimientos. Servicios sanitarios. Provision
de agua potable. Agua para uso industrial. Gestién del abastecimiento del agua potable.

Caracteristicas fisicoquimicas y microbioldgicas. Cédigo Alimentario Argentino.

Modulo 5: Efluentes liquidos. Efluentes cloacales e industriales. Efluentes hospitalarios.

Parametros de importancia. Caracteristicas. Tratamientos. Legislacién vigente.

Modulo 6: Carga térmica. Estrés térmico. Condiciones higrotérmicas. Instrumental y técnicas
para su determinacion. Termogénesis y termodlisis. Estimacion del calor metabdlico.

Afecciones debidas al trabajo en condiciones higrotérmicas extremas. Aclimatacién.

Madulo 7: lluminacion. Concepto de iluminancia y luminancia. Intensidad de iluminacién.
Valores medios y minimos segun clases de tarea visual y lugar de trabajo. Instrumental y
técnicas de medicion. Fuentes de luz, distintos tipos de iluminacidn. Encandilamiento. Efecto

estroboscoépico. Colores ambientales y de seguridad. Normas. Simbolos.

Mddulo 8: Ruidos y vibraciones. Concepto. Tipos de ruido. Alteraciones auditivas. Medicién
del nivel sonoro. Instrumental y métodos de determinacién. Valores maximos admisibles.

Limites de exposicidn. Gestidn del control del ruido. Prevencidn.

Mddulo 9: Contaminantes ambientales. Concentraciéon maxima permisible. Categorias.

Materia particulada. Asfixiantes simples. Gases o vapores inertes. Vias de exposicion. Efectos
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sobre la salud. indices Biolégicos de Exposicidn. Instrumental y método de deteccidon y
valoracién. Métodos de captacién y recuento de microorganismos en el aire. Medidas de

prevencion.

Mddulo 10: Seguridad en el laboratorio quimico. Sustancias quimicas peligrosas.
Almacenamiento, incompatibilidades. Sustancias toxicas, corrosivas, explosivas e inflamables.

Riesgos fisicos. Electricidad. Radiaciones. Registro de sustancias y agentes cancerigenos.

Mddulo 11: Bioseguridad. Clasificacion de microorganismos por grupos de riesgo. Patégenos
sanguineos: virus HIV, Hepatitis B y C. Inmunoprofilaxis. Vias de exposicion. Niveles de

Bioseguridad. Control de la exposicion. Medidas de prevencidn.

Madulo 12: Saneamiento ambiental. Limpieza. Desinfeccidon. Agentes desinfectantes. Factores
que condicionan el proceso. Procedimientos operativos estandarizados de saneamiento.

Controles sanitarios.

Mddulo 13: Residuos generados en establecimientos de salud. Residuos urbanos, peligrosos y

patogénicos. Gestion de residuos. Tratamiento. Disposicién.

Mddulo 14: Concepto de plaga. Habitat y biologia. Manejo integrado de plagas. Clasificacién

de pesticidas. Insecticidas. Rodenticidas

Maddulo 15: Proteccion contra incendios. Clases de fuego. Materiales explosivos. Temperatura
de ignicién e inflamacidon. Agentes de extincién. Tipos de extintores. Plan de emergencia.

Evacuacidn. Brigadas.

Madulo 16: Proteccion personal del trabajador. Normas de seguridad para el manejo de
equipos, maquinas y herramientas. Equipos y elementos de proteccion personal. Educacion y

capacitacioén para su utilizacion. Primeros auxilios.

Maddulo 17: Ergonomia. Trastornos musculo-esqueléticos relacionados con el trabajo.

Estrategias de control. Factores no laborales. Capacitacién de los trabajadores.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

° Marco Legal: discusion de publicaciones sobre casos de accidentes y enfermedades

profesionales; aplicacion de la Resolucién 37/2010.
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° lluminacidn: ejercicio de aplicacion del Protocolo de lluminacién.

° Carga Térmica: cdlculo de TGBH (Temperatura Globo Bulbo Hiumedo), ejercicio de carga

térmica.

° Provisién de Agua Potable: Estudio de casos

° Desaglies Industriales: cuestionario para promover la discusién grupal en el aula

° Videos educativos disponible en https://www.napofilm.net/en/napos-films/films

° Desinfeccion: cuestionario y estudio de casos para promover la discusién grupal en el

aula.

6. Bibliografia de la actividad curricular

Administraciéon de Seguridad y Salud Ocupacional, OSHA, disponible en

https://www.osha.gov/spanish/index.html

Agencia de Proteccion Ambiental de Estados Unidos, disponible en

https://espanol.epa.gov/

Centers for Diseases Control and Prevention, disponible en https://www.cdc.gov/

Decreto 658/96. Listado de Enfermedades Profesionales, disponible en

http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleglnternet/anexos/35000-

39999/37572/norma.htm

Decreto 659/96. Tabla de Evaluacion de Incapacidades, disponible en

http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleglnternet/anexos/35000-

39999/37573/norma.htm

Decreto 351 / 79 (SRT). Reglamentacién de la Ley 19587, disponible en

http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleginternet/anexos/30000-

34999/32030/texact.htm

Decreto 1338 / 96 (PEN) Reglamento sobre Higiene y Seguridad en el Trabajo,

disponible en http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/40000-

44999/40574/norma.htm

Enciclopedia OIT 2012, disponible en

http://www.ilo.org/safework/info/publications/WCMS 162039/lang--es/index.htm
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e Guias para la calidad del agua potable, tercera edicidon. Organizacion Mundial de la
Salud, 2008, disponible en

http://www.who.int/water sanitation health/dwa/gdwaqg3rev/es/

e Instituto Nacional de Seguridad, Salud y Bienestar en el Trabajo, disponible en

http://www.insht.es/portal/site/Insht/

e |Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional, NIOSH, disponible en

https://www.cdc.gov/spanish/niosh/index.html

e Lley 19587. Higiene y Seguridad en el Trabajo (PEN), disponible en

http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleginternet/anexos/15000-

19999/17612/norma.htm

e Ley 24557. Riesgos del Trabajo, disponible en

http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleginternet/anexos/25000-

29999/27971/norma.htm

e Manual de Bioseguridad en el Laboratorio 3° Edicién. 2005. OMS, disponible en

http://www.who.int/topics/medical waste/manual bioseguridad laboratorio.pdf

e National Fire Protection Association, disponible en https://www.nfpa.org/

e Organizacién Mundial de la Salud, disponible en http://www.who.int/es

e Resolucion 37 / 10. Exdmenes médicos en salud, disponible en

http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleginternet/anexos/160000-

164999/163171/norma.htm

e Superintendencia de Riesgos del Trabajo. Publicaciones, disponible en

https://www.srt.gob.ar/index.php/publicaciones/

e Toxicologia Laboral. Criterios para la vigilancia de los trabajadores expuestos a
sustancias guimicas peligrosas. 2015. SRT, disponible en

https://www.srt.gob.ar/images/pdf/Toxicologia Laboral.pdf

e Toxicologia. Organizacién Panamericana de la Salud — Organizacién Mundial de la
Salud, disponible en

https://www.paho.org/hg/index.php?option=com content&view=article&id=1305

6%3Asobre-toxicologia&catid=4715%3Ahomepage&ltemid=42283&lang=es

7. Modalidad de evaluacidon y requisitos de aprobacion y promocion.
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La aprobacidn final de esta asignatura respondera a los siguientes requisitos:

e Asistencia segun normativa vigente.
e Realizacion de actividades parciales en tiempo y forma: se propondran consignas

durante la cursada para ser realizadas de forma individual y/o grupal.

7.1 Modalidad de evaluacidn: presencial y mediante la entrega de un trabajo escrito.

Presentacién escrita y oral de un trabajo final basado en la aplicacidn de distintos aspectos de la Ley

de Higiene y Seguridad en el Trabajo en el actual o futuro ejercicio profesional del Farmacéutico.
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CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacién de la Actividad Curricular ESPECIALIZACION EN ANALISIS QUIMICO
INSTRUMENTAL

PROGRAMA ANALITICO:

1.1 Contenidos minimos: Fundamentos, equipamientos y aplicaciones en el area
farmacéutica de métodos de analisis instrumental. Métodos espectroscopicos UV-Visible y
fluorescencia, sensibilidad y especificidad. FTIR. Absorcion atdmica, métodos de
atomizacién. Espectroscopia de Resonancia Magnética Nuclear. Espectrometria de masas,
métodos de ionizacidn y analizadores. Técnicas separativas, HPLC, cromatografia gaseosa,
electroforesis capilar, variables a tener en cuenta, discusién de las distintas partes de los
equipos, tipos de detectores. Electroquimica. Celdas Electroquimicas. Electrodos de

Referencia. Biosensores. Validaciones

1.2 Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial

1.3 Caracter: obligatoria

1.4 Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Consideramos que los métodos analiticos son la columna vertebral de los métodos de control
de calidad aplicados en el desarrollo de protocolos para garantizar la calidad del producto
final deseado. Entendemos que los profesionales deben conocer los métodos disponibles mas
nuevos y su aplicacién. La inclusion de esta asignatura tiene el propdsito general de mantener
actualizados a los profesionales en cuanto a métodos y opciones presentes para analizar
diferentes tipos de muestra y saber elegir de entre los métodos actuales el que mejor se

adapte a la muestra en cuestion.

2.1. Carga Horaria total: 42 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 3 Horas
2.3. Modalidad: Presencial

2.4. Carga tedrica: 24 Horas

2.5. Carga practica: 18 Horas
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3. Objetivos

Al término de la cursada el estudiante debe encontrarse en condiciones de:

1. Conocer las ultimas técnicas utilizadas para el andlisis de diferentes muestras.
2. Comprender el fundamento tedrico de las diferentes metodologias analiticas.
3. Conocer las aplicaciones de las técnicas estudiadas y adquirir criterio para la aplicacion

de cada una de ellas.

4. Conocer y valorar la utilidad de las diferentes técnicas sobre las diferentes muestras.
Reconocer y adquirir conocimiento en técnicas de muestreo y manipulacion de los diferentes
tipos de muestra para las diferentes técnicas.

5. Desarrollar la capacidad de analisis y adquirir criterio para la seleccion de una técnica

para analizar una determinada muestra.

7. Adquirir la capacidad de disefiar protocolos para la aplicacion de las técnicas
estudiadas.
8. Adquirir manejo tedrico y practico de los diferentes equipos presentados.

4. Contenidos

Modulo 1: Espectroscopia de Resonancia Magnética Nuclear. Principios basicos, fundamento.
Espectrometros pulsados (FT-RMN). Espectros- y estructura molecular. Discusidén de espectros
multinucleares de interés al area Bioquimico-Farmacéutica. Analisis Cualitativo y Cuantitativo.
Modulo 2: Absorcion-Atdmica. Fundamento Basico. Diagrama en bloque. Sensibilidad —
Especificidad. Métodos de atomizacién. Absorcion Inespecifica. Cuantificacidon. Aplicaciones
en el area Bioquimico-Farmacéutica.

Modulo 3: HPLC. Métodos cromatograficos de alta resolucion y sensibilidad en fase liquida.
Andlisis en bloque de estos. Cromatografia liquida de alta performance. Principio.
Caracteristicas de la muestra. Variables- a tener en cuenta. Discusion de las distintas partes de
instrumento. -Distintos tipos de detectores: su fundamento. Aplicaciones en el drea
Bioquimico-Farmacéutica.

Mddulo 4: Cromatografia Gaseosa. Métodos cromatograficos de alta resolucién y sensibilidad.
Analisis de bloque de estos. Cromatografia gaseosa liquida. Principio+ Caracteristicas de la-
muestra. Variables a tener en cuenta. Discusidon de- las distintas partes de- instrumento.
Distintos tipos de detectores: su fundamento. Aplicaciones en el area Bioquimico-

Farmacéutica.
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Madulo 5: Electroforesis Capilar. Principios basicos. Fundamento. Columnas, métodos de
inyeccion, detectores. Tipos, MECK, Microemulsiones, Afinidad, etc. Aplicaciones area
Farmacéutica y Bioquimica

Mddulo 6: Espectrometria de masas. Componentes de un espectrometro de masa. Métodos
de ionizacidn. Resolucion, Cromatografia- y espectrometria de masa. Andlisis cuantitativo de
mezclas. Correlacion de espectro de masa con la estructura molecular. Analizadores de masa.
Discusién de eleccion de métodos de ionizacidon y analizadores para muestras de interés en el
area Bioguimico-Farmacéutica.

Modulo 7: Espectroscopia UV-VIS, actualizacidn. IR actualizacion. FT-IR, ATR. Aplicaciones area
Farmacéutica.

Modulo 8: Electroquimica. Celdas Electroquimicas. Electrodos de Referencia. Electrodos
Indicadores. Relaciones Intensidad-Potencial durante una electrdlisis. Métodos Polarograficos

y Voltamperométricos. Biosensores.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades practicas por realizar.

1. CROMATOGRAFIA GASEOSA
Andlisis de componentes volatiles por GC-FID, utilizando previamente microfibras
de extraccion en fase sodlida.

2. CROMATOGRAFIA DE ALTA RESOLUCION EN FASE LIQUIDA

Separacion de componentes orgdanicos por HPLC utilizando columnas monoliticas.

3.  ELECTROFORESIS CAPILAR
Utilizacion de diferentes técnicas (zonal, micelar, microemulsiones) para el analisis de
muestras de interés farmacéutico.

4. ABSORCION ATOMICA

Determinacion de Pb en agua:

Se determinara la cantidad de Pb en agua utilizando AA con horno de grafito, para lo cual se

explicara como se realiza la correcta toma de muestra de una canilla. Se evaluara el efecto de

distintos modificadores de matriz en el pico de absorcion del metal en estudio.

5. SEMINARIO INTEGRATORIO

Discusion de casos reales. Manejo de Bibliografias Farmacopeas.

6. Bibliografia de la actividad curricular
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1. "Analisis instrumental"- 4" Ediciéon Mc Graw-Hill. Douglas- A. Skoog; James J. Leary. ISBN:
0-03-023343-7 (1994).

2. Principios de Analisis Instrumental. 5% Edicidn Mc Graw-Hill Skoog DA, Holler FJ, Nieman TA.
(2001). ISBN:84-481-2775-7

3. "Analytical chemistry" Wiley-VCH. Edited by R, Kellner; J. M. Mermet, M. Otto, M.
_Valcarcel y H. M. Widmer. ISBN: 3-257-28881-3 (1998)

4. “Chemical equilibrium and analysis" Richard W. Ramette. Addison-Wesley Series
in Chemistry. ISBN: 0-201-06107-4

5. "Capillary Electrophoresis Tectnology" Merced Dekker, Inc. Editor: Norberto A. Guzrnan.
ISBN: 0-8247-9042-1

6. "Espectroscopia" Pearson Prentice Hall. A. Requena vy J. Zuniga. ISBN:
84-205-3677-6.

7. "introduccidn a la quimica ambiental" S.E. Manahan. Editorial Reverté S. A.
ISBN: -968-36-6707-4. (2007)

8. "Structure elucidation by NMR in organic chemistry. A practical guide" E. Breitmaier.
John Wiley &: Sons. ISBN: 0-471-93381-3. (1993).

9. "Analytical graphite furnace atomic absortion spectrometry. A laboratory guide" G.
Schlemmer y B. Radziuk. Birkhauser Verlag. ISBN: 0-8176-5770-3. (1999).

10. "High-resolution NMR techniques in organic chemistry" Tetrahedron organic chemistry
series. T.D.W. Claridge. Editores: J.E. Baldwin y R.M. Williams.
ISBN: 0-08-042798-7. (2004).

11. "Mass spectrometry. A textbook" J.H. Gross. Springer. ISBN: 3-540-40739-1. (2004)

7. Modalidad de evaluacién y requisitos de aprobacién y promocién.

La aprobacién final de esta asignatura responderd a los siguientes requisitos:

° Asistencia segun normativa vigente

° Realizacion de actividades parciales en tiempo y forma: se propondran consignas
durante la cursada para ser realizadas de forma individual.

Acreditacion: presentar un trabajo escrito final que relacione al menos una de las tematicas

de la asignatura con los casos reales presentados.
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7.1 Modalidad de evaluacion: Presencial y mediante la entrega de un trabajo escrito.
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CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacién de la Actividad Curricular 1. DIRECCION DE EMPRESAS

PROGRAMA ANALITICO:

1.1 Contenidos minimos: Fundamentos de Direccién de Empresas. Caracteristicas de la
industria farmacéutica. Areas clave. Estrategia empresarial. Marketing farmacéutico.
Gerencia. Ciclo gerencial. Tecnologias de gestion y administracion. Planeamiento.
Organizacion. Direccion/Ejecucidon. Control. Direccion financiera. Contabilidad
Gerencial. Gestiéon de Costos. Direccidon de Operaciones Farmacéuticas. Gestion de
Calidad. Gestiéon Ambiental. Responsabilidad Social Empresaria.

1.2 Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial con soporte virtual

1.3 Caracter: obligatoria

1.4 Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

El programa de la materia ofrece contenidos de principios en direccion de empresas en las
que actuUa el profesional farmacéutico. Se plantea una formacion de cardcter generalista en
direccién y administracion con especial énfasis en gestion y coordinacion asi como un
desarrollo a nivel personal de actitudes y habilidades propias de un directivo en empresas de

su incumbencia profesional.

2.1. Carga Horaria total: 35 Horas
2.2. Carga horaria semanal: 2.5 Horas
2.3. Modalidad: Presencial

2.4. Carga tedrica: 22 Horas

2.5. Carga practica: 13 Horas

LAS ACTIVIDADES PRACTICAS SE CORRESPONDEN CON EJERCITACIONES VARIADAS EN AULA.
“NO” SE REQUIERE DE CENTROS DE PRACTICAS NI USO DE LABORATORIO.

3. Objetivos
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El alumno conocerd, interpretard y aplicard herramientas analiticas y tedricas modernas de
gerenciamiento que le son necesarias para la comprension y solucién de los problemas
empresariales. Adquirird conocimientos de principios de administracién y direccién,
planificacion y estrategia, economia, finanzas, costos y contabilidad gerencial asi como la
gestion de proyectos y recursos humanos con el fin de asegurar su eficacia en la aplicacion de
las competencias adquiridas en la especializacion. Se complementan los contenidos con una
vision estratégica y desarrollo de la capacidad creativa que el entorno actual requiere. El

programa se estructura en 3 areas:
1- Herramientas de analisis y gestion
2- Fundamentos de direccidn y administracién de empresas

3- Principios de gestidn estratégica de la empresa.

4. Contenidos

Médulo 1: Area de “Herramientas de analisis y gestion”

Contabilidad Gerencial: Conceptos de microeconomia y macroeconomia. El concepto de
contabilidad. El patrimonio como objeto del sistema contable. Los recursos econdmicos y sus
fuentes de financiacién. Expresién matematica y grdéfica del patrimonio. Variaciones
patrimoniales. Hechos econdmicos. El estado patrimonial. Rubros que componen el
patrimonio: exposicion y valuacion. El estado de resultados. El estado de evolucion de

patrimonio neto.

Gestion de Costos: Rentabilidad empresarial. Concepto de costo. Desembolso. Utilidad de los
costos. Tipos de costos. Costos unitarios y totales. Sistemas de costos. Costo marginal. Punto
de equilibrio. Centros de costo. Centros de inversion. Criterios de coste para las decisiones.

Concepto de merma en el proceso. Grado de interés de los productos.

Direccidn financiera: El objetivo financiero de la empresa. Valor del dinero en el tiempo. El
interés simple y el interés compuesto. Valor final y valor actual de una cantidad. La empresa:
un sistema de flujos de fondos. Los fondos. Perfiles de fondos. El presupuesto de tesoreria. El

perfil de un proyecto de inversion. Criterios de seleccidn de inversiones. Criterio del «periodo
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de recuperacion» o «payback». Criterio del «valor actualizado neto» —VAN—. Criterio del

«indice de rentabilidad» —IR. Criterio de la «tasa de rentabilidad interna» —TRI— .
Mddulo 2: Area de “Fundamentos de Direccion y Administracion de Empresas”

Gestion y administracion gerencial: Fundamentos de Direccion y Administracion.
Caracteristicas de las empresas farmacéuticas. Aspectos organizativos y d&reas clave.
Operaciones. Direccion Técnica. Marketing. Finanzas. Tecnologia informatica. Introduccién al
management. Autoridad y poder. Gerencia: introduccién y descripcidn. La gerencia moderna.
Funciones gerenciales. Ciclo gerencial. Tipos de planes. Niveles gerenciales. Roles gerenciales.
Habilidades de la Gerencia. Historia de la Gerencia. Planeamiento. El proceso de
planeamiento. Lineamientos. Determinacion de objetivos. Plan de accidn. Organizacion. El
proceso de organizacidn. Estructura de la organizaciéon. Diseio de la organizacién. Funciones
del proceso de organizacién. Departamentalizacion. Poder y autoridad. Delegacion.
Comunicacion. Direccidon/Ejecucion. Seleccion de personal. Capacitacién. Conduccidn.
Liderazgo. Motivacién. Control. El proceso de control, caracteristicas. Tipos. Disciplina.

Innovacién. Emprendorismo
Médulo 3: Area de “Gestion estratégica de la empresa”

Estrategia Empresarial: Estrategia. Conceptos bdsicos. Modelo estratégico. Tipos de
decisiones. Horizonte de la estrategia y sus componentes. Participes sociales. Busqueda de
oportunidades estratégicas. Perfil de capacidad. Sinergias. Ventaja competitiva.

Responsabilidad Social Empresaria.

Marketing farmacéutico: Marketing Farmacéutico. Concepto de Marketing. Mercado.
Responsabilidad de la Funcion de Marketing. Caracteristicas del Mercado Farmacéutico.
Andlisis de Producto. Ciclo de vida. Mezcla de Marketing. Caracteristicas de la Distribucion

Farmacéutica.

Operaciones Farmacéuticas: La planta farmacéutica. Aspectos Organizativos y Funcionales.
Produccion Farmacéutica. Gestion de Calidad: Control de Calidad y Garantia de Calidad. TQM.
Gestién de la Produccion. Logistica y Gestién de Materiales. Lanzamiento de productos.
Ingenieria y mantenimiento de instalaciones y equipos. Gestion de proyectos. Gestion
Ambiental. Lean manufacturing. Manufactura clase mundial. Six sigma. PAT. Sistemas ERP.
Analisis de riesgo. Registro farmacéutico.
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5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.
La modalidad de ensefianza de la asignatura propone atender, desde la ensefianza, las
dificultades que se les presentan inicialmente a los alumnos para asegurar que se establezca

la comprension entre el nuevo contenido de la asignatura y los conocimientos previos.

El disefio de la organizacion de las actividades a realizar por el docente y el alumnado a lo
largo de la cursada involucra clases tedricas expositivas, trabajos en grupo, clases practicas
con presentaciones tematicas. Se propone favorecer, durante el desarrollo académico de la
asignatura, espacios interactivos y dindmicos de comunicacion docente-alumno asi como

también entre grupos de alumnos.

Se utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imagenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contara con materiales impresos (guias de lectura), recursos audiovisuales

y presentaciones interactivas.

6. Bibliografia de la actividad curricular

Los alumnos reciben todo el contenido de la materia al inicio de las clases

Bibliografia de consulta complementaria optativa:

Freije A., La estrategia empresarial como método,. Ed. Desclée de Brower, Bilbao, Espafia
Atmetlla Benavent A, Marketing Farmacéutico, Ediciones Gestion 2000 S.A. Barcelona, Espafia

Drucker P. F., Innovation and Entrepreneurship: Practice and Principles, Harper & Row, New

York

Drucker P., El ejecutivo Eficaz, Editorial Sudamericana, Barcelona, Espaia
www.fda.gov

www.who.org

www.pichseme.org

www.ich.org

7. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacion y promocidn.
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La aprobacidn final de esta asignatura respondera a los siguientes requisitos:

e Asistencia seglin normativa vigente
e Realizacion de actividades parciales en tiempo y forma: se propondran consignas
durante la cursada para ser realizadas de forma individual.

e Aprobacion de un examen escrito

7.1 Modalidad de evaluacion: presencial y mediante examen escrito.
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CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, drea GARANTIA DE CALIDAD

Denominacion de la Actividad Curricular: 1. TALLER de TRABAJO FINAL INTEGRADOR

PROGRAMA ANALITICO

1.1. Contenidos minimos: Tipo y disefio de proyectos. La escritura académica. El disefio del
trabajo final integrador como documento académico. El problema y la pregunta de investigacion.
Justificacién del proyecto. Hipotesis y objetivos. La busqueda y analisis de antecedentes, estado del
arte. El marco tedrico. Andamiaje metodoldgico. El procesamiento de datos. Abordajes cuantitativos
y cualitativos. Citas bibliograficas. Comunicacion de las producciones académicas. Presentacion oral y

defensa.

1.2. Modalidad del dictado: Tedrico practico. Presencial y uso del campus.

1.3. Caracter: obligatoria

1.4. Contenidos y vinculacion con los objetivos de la carrera:

Entendiendo que el presente posgrado en farmacia industrial incluye, desde distintas perspectivas los
diversos procesos involucrados en la producciéon y manufactura, como asi también en el control y
garantia de la calidad, la gestién de politicas, normas y acciones acerca de la temdtica de la
produccidon de medicamentos, consideramos que el trabajo académico final integrador serd un gran
aporte sustantivo al campo. La inclusidn de esta asignatura tiene el propdsito general de brindar
apoyo y acompafiamiento a la construcciéon de un trabajo final que integre creativamente las

dimensiones trabajadas en el posgrado.

2.1. Carga Horaria total: 35 horas

2.2. Carga horaria semanal: 3 horas

2.3. Modalidad: Presencial

2.4. Carga tedrica: No posee
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2.5. Carga practica: 35 horas (20 horas presenciales, 15 horas no presenciales)

Las actividades practicas se corresponden con ejercitaciones variadas en aula y complementan en el

campus. No se requiere de centros de practicas ni uso de laboratorio.

3. Objetivos

El objetivo del Taller de Trabajo Final Integrador es acompafiar a los estudiantes en el trayecto
académico de escritura del Plan de Trabajo y seleccion del tema como asi también del Director. Al

término de la cursada nos proponemos que el estudiante se encuentre en condiciones de:

. Comprender los diferentes componentes de los diseiios del Trabajo Final Integrador para la

propia construccion del dato cientifico.

. Observar su propia practica profesional y personal como un contexto de accién reflexiva y
como un fecundo campo de indagacidn en el area de la farmacia industrial para el control y garantia

de la calidad en la produccién de medicamentos.

. Contextualizar sus preguntas en las tendencias disciplinares que emanan del propio trabajo

sustantivo en la carrera tanto desde los pilares curriculares de la misma como del contexto actual.

. Avanzar con los distintos componentes de un disefio de Trabajo Final Integrador para la

acreditacidn del titulo de posgrado que otorga esta carrera segun lineamientos institucionales.

4. Contenidos

Mddulo 1: Normativa vigente. Pasos a seguir en la construccién del Plan de Trabajo Final Integrador
(TFI1) y del TFI. Distinta modalidad de TFI. Caracteristicas para la escritura del Plan de trabajo y TFI. El
disefio del plan de trabajo y protocolos de investigacion. Definicion y clasificacion de proyectos.

Disefio del Proyecto o Plan de TFl: componentes. Escritura cientifica. Palabras Clave.

Modulo 2: El disefio del TFI como documento académico. Contexto de descubrimiento. Situacién
problematica. Fundamentacién tedrica y practica dentro del campo amplio de la farmacia industrial.

Arbol de problemas como herramienta para la construcciéon del planteamiento del problema.
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Seleccidon del problema de estudio. Formulacion de la pregunta de investigacion. Descripcidon de

estudios prospectivos (cortes) y transversales.

Mddulo 3: Encuadre tedrico y el proceso argumental del TFl. Busqueda de antecedentes. Estado del
arte o de la cuestion. Manejo bibliografico: busqueda y clasificacion. Normas APA para citas

bibliograficas: formato de enumeracion y citas de documento institucional. Tipo de articulos.

Mddulo 4: Marco tedrico. Propdsito, justificacion, hipotesis. Elaboracion de objetivos general y

especificos. Director del Trabajo Final Integrador. El Plan de TFI.

Modulo 5: Proceso metodoldgico para la elaboracion del TFl. Construccidn del caso cientifico. Modos

de operar. Distintos modos de construccion del dato cientifico: cuantitativo y cualitativo.

Mddulo 6: Dimensiones, variables, indicadores, aspectos del objeto de estudio. Herramientas.
Universo: Caracteristicas y seleccién. Fuentes de informacién y técnicas de recoleccidon de datos.
Analisis de datos. Elaboracion de agenda o Calendario de trabajo. Comunicacién de producciones

académicas. Resumen. Elaboraciéon de informes. Escritura del plan de TFI.

5. Estrategias de Ensefianza. Actividades a realizar.

La modalidad de ensefianza de la asignatura propone atender, desde la ensefianza, las dificultades
que se les presentan inicialmente a los estudiantes para asegurar que se establezca la comprension

de los contenidos vistos en las asignaturas de la Carrera y la elaboracién del Plan de TFI.

El disefio de la organizacidn de las actividades a realizar por el docente y los estudiantes a lo largo de
la cursada involucra trabajos en grupo, clases practicas con presentaciones individuales de las
diferentes producciones escritas y discusion grupal. Se propone favorecer, durante el desarrollo
académico de la asignatura, espacios interactivos y dindmicos de comunicacién docente-estudiante,

asi como también entre grupos de estudiantes.

Se utilizardn materiales graficos, tales como tablas, imdgenes y diagramas, entre otros.
Adicionalmente, se contard con materiales impresos (guias de lectura), recursos audiovisuales y

presentaciones interactivas.
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Se realizaran distintas actividades en el campus virtual: chat personalizado entre docentes y alumnos
sobre el avance de las producciones escritas. Retroalimentacién y reescritura. Se trabajara con esta

produccion a partir de la primera clase del taller. Foro de discusién entre grupos.

6. Bibliografia de la actividad curricular (Se enviaran los archivos para subirlos al campus)

Bachelard, G. (1984). La formacion del espiritu cientifico. Buenos Aires. Siglo XXI. Cap.1. Seleccién de

material sobre Investigaciones en el area.

Bonita, E; Beaglehole, R.; Kjellstrom, T. (2008). Epidemiologia basica. 2da Ed. Organizacion

Panamericana de la Salud.

Bonmali A, Vasallo J. (2016) Estadistica bdasica en Ciencias de la salud. Universidad de Alicante,

Espaia.
Botta, M. (2002). Tesis, Monografias, Informes. Buenos Aires. Edit. Biblos. p 127.

Casarin, M. (2016). Escritura de Tesis: dificultades, desafios y propuestas. Revista Pucara. 27: 179-
188.

Casarin, M. e lIrastroza, R. (2014). La citacion en los textos cientificos-académicos: normas,

tradiciones y estrategias. Rev. Educacién y desarrollo Social. 8(1): 180-191.

Cea D'Anona, M.A. (2012). Metodologia cuantitativa, estrategias y técnicas de investigacion social.

Sintesis Sociologia. Revista Latinoamericana de Educacion. 3(1): 102-115.

Hernandez Sampieri, R; Fernandez Collado, F. y Baptista Lucio, P. (2015) Metodologia en la

investigacion. 5ta Ed. McGraw-Hill/Interamericana de México.

Lépez-Roldan, P.; Fachelli, S. (2015). Metodologia de la Investigacion social cuantitativa. Bellasterra,

Universitat Autonoma de Barcelona. Barcelona.

Magalhaesbosi, M. y Mercado, F. (2007) Investigacion Cualitativa en los Servicios de Salud. Buenos

Aires Ed., Introduccién, Cap. 1,2,3 y 4.

Normas APA de citado bibliografico.
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Naups-Paitan, H.; Mejia-Mejia, E.; Novoa-Ramirez, E.; Villagomez-Paucer, A. (2014). Metodologia de

la Investigacidn cuantitativa-cualitativa y la redaccion de la tesis. Ediciones e la U. Bogota.

Sanchez Lara, K y Méndez Sanchez, K (2008) Breve revision de los disefios de investigacién

observacionales. Revista de Investigacién Médica Sur, México. 16: 218-224.

Schmelkes, C y Elizondo Schemelkes, N. (2012) Manual para la presentacién de anteproyectos e

informes. Ed. University Press, México.

7. Modalidad de evaluacion y requisitos de aprobacion y promocion.

La evaluacién de los aprendizajes y los requisitos de aprobacion del Taller consisten en la
ponderacion de ejercicios y actividades de evaluacién periddicas por clase, a modo de seguimiento
del proceso. El estudiante debera acreditar el porcentaje de asistencia segln la normativa vigente en
la facultad. Asimismo, se dispondrd de una actividad de integracién final donde se solicitard al

cursante la realizacion de una propuesta del Plan de TFI.

Este trabajo consolidara entregas previas y tutoreadas por los docentes. Se requiere la presentacion

del Plan de TFI al final del cuarto cuatrimestre.

Las calificaciones de cada una de estas evaluaciones por clase y la actividad integradora, seran
promediadas y constituiran la calificacion final de la asignatura, utilizdndose para ello la escala

definida por la Universidad.

7.1. Modalidad de evaluacidon (especificar): presencial y mediante la entrega de producciones

escritas y del TFI.
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