
 
 

 

 

 

Resolución Consejo Directivo

 
 
 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-05869211-E-UBA-DME#SSA_FFYB - Carrera de 
Especialización en Farmacia Industrial, área Garantía de Calidad - Aprobando plan de 
actividades prácticas

 

VISTO la Carrera de Especialización en Farmacia Industrial, área Garantía de Calidad, 
y 

CONSIDERANDO: 

Que la Resolución Ministerial 2643/19 establece que las carreras deben contar con un 
plan de actividades que establezca claramente las habilidades y competencias a 
desarrollar incluyendo los aspectos de formación netamente práctica mínima.  

Por ello, atento a lo aconsejado por la Comisión de Posgrado, y lo acordado en la sesión 
de fecha 9 de noviembre de 2021;

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUÍMICA  
Resuelve:

ARTÍCULO 1°.- APROBAR el plan de actividades prácticas correspondientes a la 
Carrera de Especialización en Farmacia Industrial, área Garantía de Calidad, que figura 
en ARCD-2021-93-E-UBA-DCT_FFYB, el cual pasa a formar parte de la presente 
resolución.

ARTÍCULO 2°.- Regístrese; notifíquese mediante comunicación oficial a la Dirección 

 
 
 
 



de la Carrera de Especialización en armacia Industrial, área Garantía de Calidad, dése a 
la Secretaría de Posgrado para su conocimiento y demás efectos que estime 
corresponder; y oportunamente, archívese.

Posee archivo embebido

 





CARRERA: FARMACIA INDUSTRIAL, área GARANTÍA DE CALIDAD 
 


 


Plan de Actividades Prácticas: 


Se exponen las competencias que se propone que adquieran los alumnos al cursar las 


diversas asignaturas de la Carrera. 


 


VALORACIÓN MICROBIOLÓGICA DE SUSTANCIAS ACTIVAS 


El alumno, al completar la materia está capacitado para la realización de la cuantificación 


de la actividad antimicrobiana de ingredientes farmacéuticos activos, utilizando 


diferentes medios, líquidos y sólidos, así como el manejo de las Pruebas estadísticos 


correspondientes. 


Programa de Trabajos Prácticos 


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


Descarte de datos aberrantes. Análisis de Regresión y Desviación de la linealidad. 


Valoración de antibióticos por difusión en placas. Diseño factorial 3 + 3 con separación 


en bloques. Procedimiento. Lectura de resultados. Descarte de datos aberrantes. Tests 


de validez. Cálculo de la potencia e intervalo de confianza. 


Combinación de ensayos independientes. Cálculo de la potencia combinada y de su 


intervalo de confianza 


Taller Curva dosis respuesta:  


Objetivo:  


Determinar el rango de dosis de trabajo válido para el ensayo de valoración biológica de 


diferentes antibióticos 


Lograr por parte del alumno la comprensión de los conceptos teóricos vertidos, 


familiarizarse con las fórmulas estadísticas aplicables y ordenar y trabajar con datos 


numéricos experimentales. 


El alumno recibe una serie de datos de curvas dosis respuestas reales, que se analizan y 


discuten en forma presencial, más datos para analizar independientemente durante la 


semana. 


 







Taller valoración en medio sólido: 


Objetivo:  


Valorar en contenido de antibiótico en muestras farmacéuticas y de materias primas. 


Lograr por parte del alumno la comprensión de los conceptos teóricos vertidos, 


familiarizarse con las fórmulas estadísticas aplicables y ordenar y trabajar con datos 


numéricos experimentales. 


El alumno recibe una serie de datos de respuestas reales, que se analizan y discuten en 


forma presencial, más datos para analizar independientemente durante la semana. 


 


Trabajo Practico: curva dosis respuesta 


Objetivo:  


Determinar el rango de dosis de trabajo válido para el ensayo de valoración biológica de 


Gentamicina.  


Generar la adquisición de manualidad y destreza en el laboratorio de microbiología. 


Generar conciencia en el mantenimiento de normas de seguridad biológica 


Habituarse a los tiempos biológicos de los microorganismos empleados 


Los alumnos reciben una muestra de standard de gentamicina y un inoculo del 


microorganismo tester, prepararan las diluciones, las placas inoculadas, y la siembra de 


las mismas. 


Al otro día medirán los halos con calibre, tabularan los datos experimentales y 


procesaran los datos- 


 


Taller valoración en medio líquido:  


Objetivo: Idem Taller valoración en medio sólido:  


Trabajo Practico: valoración en medio solido 


Objetivo: Idem Trabajo Practico: curva dosis respuesta y además 


Realizar la valoración de Gentamicina en medio sólido utilizando el método de cilindro 


en placa  doble capa.  


Taller ensayos balanceados, diseño 2x3 +1:  


Objetivo:  Idem Taller valoración en medio sólido 


 


Taller combinación de ensayos independientes:  







Objetivo:


Realizar la combinación de datos de ensayos independiente para: 


Mejorar el intervalo de confianza 


En la generación de estándares secundarios 


Lograr por parte del alumno la comprensión de los conceptos teóricos vertidos, 


familiarizarse con las fórmulas estadísticas aplicables y ordenar y trabajar con datos 


numéricos experimentales. 


El alumno recibe una serie de datos reales, que se analizan y discuten en forma 


presencial, más datos para analizar independientemente durante la semana 


  







METODOS MICROBIOLÓGICOS APLICADOS AL CONTROL DE CALIDAD 


El objetivo general es el desarrollo de las destrezas y habilidades necesarias para el 


trabajo seguro en el laboratorio de microbiología a través de la incorporación gradual 


de nuevas técnicas. Durante esta asignatura los alumnos adquieren los conocimientos 


necesarios para realizar recuentos y tipificación de microorganismos, controles de 


esterilidad, controles de áreas y pruebas de desafio de conservadores. 


Programa de Trabajos Prácticos 


1-Preparacion de materiales necesarios para el control microbiológico. Manejo del 


autoclave. Calificación del mismo. Validación del proceso  


2-Monitoreo de cargas microbianas.  Métodos convencionales, Filtración por 


membrana, número más probable. Aplicaciones de cada uno. 


3- Control de áreas: Exposición de placas, Impinger, Captador dinámico, placas de 


contacto, hisopados/esponjados. 


4-Conservadores. Pruebas desafío (FNA). 


5-Productos no estériles. Muestreo. Ensayos preliminares (Validación cuali cuantitativa 


de las matrices) Preparación de muestras, procesado. Marchas analíticas Cuali - 


cuantitativas para los diferentes productos Farmacéuticos y cosméticos.  


6-Tipificacion de microorganismos.  


TRABAJO PRÁCTICO N°1 : RECUENTO MICROBIANO 


Objetivo del TP:  Recordar: 


 Las técnicas básicas de recuento microbiano. 


 Noción de UFC, Recuentos directos y Recuentos estadísticos. 


 Aplicación y limitaciones de cada una de las técnicas. 


Se trabajará con muestra solida (siembra en profundidad), muestra liquida (NMP y 


Filtración por membrana) 


TRABAJO PRÁCTICO  NO 2  Parte I:  INVESTIGACIÓN DE S. aureus Y P. aeruginosa   


ENSAYOS PRELIMINARES 


 Objetivo del TP: 


 Comprobar mediante los ensayos preliminares la validez de las técnicas 


utilizadas. 







Demostrar que las muestras sometidas a las condiciones del ensayo no inhiben 


la multiplicación de los microorganismos presentes. 


 Demostrar que los medios de cultivo utilizados son aptos para su uso. 


 


Se trabajará con una muestra que los alumnos deberán procesar (pesada, 


Homogenato, Diluciones, Inoculación y siembras en medio de cultivo, incubación, 


recuento y cálculo de % de recuperación. 


 


TRABAJO PRÁCTICO  NO 2  Parte II: INVESTIGACIÓN DE S. aureus Y P. aeruginosa   


Objetivo del TP: 


 Introducir al alumno en el uso de técnicas de aislamiento e identificación de  


microorganismos indicadores / patógenos. 


 Importancia de la Presencia / Ausencia de dichos microorganismos. 


 Utilidad de los medios selectivos y diferenciales. 


 


Se prosigue la marcha con la muestra, efectuando las siembras y aislamientos que 


requiere el método 


 


TRABAJO PRÁCTICO NO3  Parte I : INVESTIGACIÓN DE E. coli y Salmonella spp 


ENSAYOS PRELIMINARES 


Objetivo del TP: 


 Comprobar mediante los ensayos preliminares la validez de las técnicas 


utilizadas. 


 Demostrar que las muestras sometidas a las condiciones del ensayo no inhiben 


la multiplicación de los microorganismos presentes. 


Se procede como en tp1 parte 1 


 


TRABAJO PRÁCTICO NO3  Parte II : INVESTIGACIÓN DE E. coli y Salmonella spp 


Objetivo del TP 


 Introducir técnicas de aislamiento e identificación de microorganismos 


indicadores / patógenos. 


 Significado de la Presencia/ Ausencia de dichos microorganismos. 







Utilidad de los medios selectivos y diferenciales.


 


Se procede como en tp1 parte 2 


 


TRABAJO PRÁCTICO N°4:  INVESTIGACIÓN DE MICROORGANISMOS  ANAEROBIOS  


 Objetivo del TP: 


 Aplicación de técnicas de incubación en condiciones de anaerobiosis. 


 Aislamiento e identificación de microorganismos anaerobios 


 Importancia de bacterias anaerobias 


 


Se trabajará con una muestra que los alumnos deberán procesar (pesada, 


Homogenato, Diluciones, Inoculación y siembras en medio de cultivo, incubación 


revelado) 


 


TRABAJO PRÁCTICO Nº 5:  GÉRMENES REVIVIFICABLES   


Objetivo del TP: 


 Aplicación de la técnica para determinar la presencia de microorganismos 


recuperables en las   condiciones del ensayo 


 Importancia de los microorganismos revivificables en ciertas formas 


Farmacéuticas 


 


Se trabajará con una muestra que los alumnos deberán procesar (pesada, 


Homogenato, Diluciones, Inoculación y siembras en medio de cultivo, incubación 


revelado 


 


TRABAJO PRÁCTICO Nº 6 :  CONSERVADORES  


Objetivo del TP: 


 Aplicar la técnica de evaluación de conservadores según USP  


 Preparar suspensiones bacterianas 


 Aplicar la técnica de recuento por siembra en superficie. 


 Verificar la efectividad del sistema conservador 


 







Los alumnos prepararán los inóculos, fraccionaran la muestra y la inocularan con 


los microorganismos correspondientes. Efectuaran las diluciones necesarias 


realizaran los recuentos del inoculo y a los diferentes tiempos, luego del día 28 


evaluaran la efectividad según criterios de FNA. 


 


TRABAJO PRÁCTICO N° 7 : ÁREAS Y AMBIENTES 


Objetivo del TP: 


 Aplicar diferentes técnicas para la evaluación de superficies y áreas 


controladas.  


 Observar aplicabilidad y limitaciones de los distintos métodos utilizados en 


superficies. 


 Comparar diferentes métodos para la evaluación cuantitativa de 


microorganismos ambientales. 


Los alumnos procederán a la evaluación de carga de varias superficies, 


desinfectadas y sin desinfectar (quats y alcohol 70), mediante hisopado y placas 


de contacto. Además, se evalúa la carga ambiental a través de placas de 


sedimentación espontánea y por impigmentacion. 


 


TRABAJO PRÁCTICO N° 8 :  CONTROL MICROBIOLÓGICO 


Objetivo del TP: 


 Aplicar las técnicas microbiológicas apropiadas para realizar un control 


microbiológico de producto terminado (Fármaco no estéril, cosmético o biomédico) 


 Integrar los procedimientos vistos en clases anteriores   


 Interpretación de los resultados. 


 Identificación de microorganismos con el sistema API  


 


Cada grupo trabajará con una muestra, que deberá procesar. 


 


En todos los TP los alumnos procesarán muestras integralmente, y las suspensiones 


bacterianas donde sea necesario. A partir del segundo encuentro comienzan las 


actividades de los diferentes TPs, que se van solapando entre si hasta llegar al final de la 


cursada. El objetivo general es el desarrollo de las destrezas y habilidades necesarias 







para el trabajo seguro en el laboratorio de microbiología a través de la incorporación 


gradual de nuevas técnicas y un practico integrativo final. 


 


  







VALIDACIÓN EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA


La modalidad de enseñanza de la asignatura Validación en la Industria Farmacéutica, 


genera en los alumnos la capacidad de desarrollar actividades de calificación y 


validación, conociendo los materiales, los protocolos, los reportes y el trabajo a ejecutar 


en esta área, relacionándolo en simultáneo con sus áreas de trabajo e incumbencia. Las 


actividades teóricas desarrollan este marco del conocimiento, mientras que las prácticas 


presenciales lo introducen en el contexto laboral y en la ejecución de tareas específicas 


a realizar.  


La actividad en el campus virtual complementa la actividad práctica presencial, pero 


requiere de una elaboración más personal, dado que en los talleres presenciales los 


alumnos trabajan en grupo. En las actividades en el campus virtual, los alumnos 


encontrarán preguntas relacionadas a temas vistos en las clases de calificación de 


equipos y validación de procesos, y deberán resolver específicamente una parte de un 


protocolo IQ y OQ para ambos temas y con diferentes equipos de producción de sólidos, 


esto les permite poder resolver el desafío de pruebas de IQ y OQ, y a la vez internalizar 


los conocimientos.  


El diseño de la organización de las actividades a realizar por el docente y el alumno a lo 


largo de la cursada involucra clases teóricas expositivas, trabajos prácticos en grupo, 


dentro de la modalidad de prácticas presenciales, discusión general para integrar los 


diferentes trabajos divididos en los grupos, y revisión en las clases subsiguientes de los 


ejercicios del campus virtual. Se propone favorecer, durante el desarrollo académico de 


la asignatura, espacios interactivos y dinámicos de comunicación docente-alumno. Se 


utilizarán recursos de presentaciones para las clases, videos que muestren calificaciones 


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


la ejercitación practica presencial. 


 


  







FUNDAMENTOS DE DISOLUCIÓN


La modalidad de enseñanza de la asignatura Fundamentos de Disolución, propone a 


partir de los conocimientos previos de los alumnos, comprender en profundidad su 


problemática. Al finalizar la signatura el alumno está capacitado para comprender las 


diversas formas farmacéuticas y sus composiciones y como inciden en la disolución, 


incluyendo todos los tipos de ensayos de disolución y equipamientos codificados, hasta 


la comparación de perfiles de disolución y la información necesaria para presentar ante 


ANMAT según los diversos cambios que puedan realizarse a una formulación. 


Descripción de las actividades prácticas 


Módulos 1 y 2: Taller sobre aspectos correspondientes a disolución de IFAs que se 


discuten en clase posterior a la explicación teórica. Se utiliza incluyendo publicaciones 


de la Cátedra de Calidad de Medicamentos.  


Módulos 3 y 4: Taller sobre la comparación de la descripción de los equipos codificados 


en las farmacopeas de Argentina, Estados Unidos, Británica, Europea y Japonesa.  


Módulo 7: Realización de un Ensayo de disolución de una etapa. Cuantificación. Uso de 


Farmacopeas: Tablas de aceptación. En la clase siguiente se calcula del porcentaje 


disuelto: valor de Q. Clase de problemas.   


Módulo 9:  Taller sobre aspectos correspondientes a calibración de equipos de 


disolución que se discuten en clase posterior a la explicación teórica., a partir de 


bibliografía enviada previamente a los alumnos. 


Módulo 11:  Taller sobre aspectos correspondientes a cinética de disolución que se 


discute en clase posterior a la explicación teórica, a partir de bibliografía enviada 


previamente a los alumnos.  


Módulo 12: En forma de taller se Confecciona un informe de calibración de equipo 1 y 2 


de disolución. 


Módulo 13:  Taller sobre aspectos correspondientes a validación de métodos de 


disolución que se discute en clase posterior a la explicación teórica, a partir de 


bibliografía enviada previamente a los alumnos.  


Módulo 15:  Taller sobre aspectos correspondientes a liberación desde de formas 


farmacéuticas modificadas que se discute en clase posterior a la explicación teórica, a 


partir de bibliografía enviada previamente a los alumnos.  







Módulo 16: Evaluación de las normativas regulatorias vigentes y elaboración de 


solicitud de cambio por ej.: de excipiente, de lugar de elaboración, de escala ante la 


autoridad sanitaria. Actividad en forma de taller.  


Módulo 18: Realización de un Ensayo de disolución con tres puntos de muestreo, con y 


sin reposición de medio. Perfil de disolución.  


Módulo 19: Evaluación matemática de los resultados obtenidos de un perfil de 


disolución. 


Se evalúa el desempeño de los alumnos en las diversas actividades, de forma conceptual 


 


ASEGURAMIENTO DE CALIDAD EN PLANTAS FARMACÉUTICAS 


Los contenidos de esta Asignatura son fundamentales para el desempeño Profesional 


en el área tanto de Desarrollo como de Garantía de Calidad.  


El alumno que desea desempeñarse en la Industria Farmacéutica desde el analista hasta 


la gerencia es indispensable que conozca sobre la organización del laboratorio, los 


procedimientos, las áreas y las normativas vigentes.  A su vez, es de suma importancia 


comprender todos los factores que conllevan a las Buenas Prácticas de Laboratorio. 


Descripción de las actividades prácticas 


Se realizan talleres presenciales grupales en base a casos reales de la industria con el 


objetivo de desafiar los conocimientos desarrollados en el material en el contexto real 


de trabajo. Se evalúa el desempeño de los alumnos en las diversas actividades, de forma 


conceptual. 


Módulo 4: Análisis de riesgo para control de cambio por remodelación de área. 


Módulo 4: Análisis de riesgo para validación de limpieza y selección de peor caso. 


Módulo 5: Taller de OOS. 


Módulo 6: Taller de control de procesos, interpretación de gráficas de control. 


Módulo 7: Taller de discusión sobre los parámetros de validación requeridos según las  


diferentes metodologías analíticas.  


Módulo 9: Taller de calificación de equipos. 


Módulo 10: Taller de control de Cambios. 


Módulo 11: Revisión y auditoría de documentación real de industria. 


 


  







EVALUACIÓN NO CLÍNICA DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS


El desarrollo y el control de calidad de drogas y medicamentos requieren, entre otras, la 


evaluación preclínica y/o no clínica tanto de principios activos como de formulaciones 


finales para garantizar su seguridad y eficacia.  Durante el trascurso de la Asignatura los 


profesionales comprenden las distintas aplicaciones de los estudios in vivo (en animales 


de experimentación), ex vivo e in vitro (órganos, tejidos y células aislados) con fines de 


desarrollo, registro y para el control de calidad. Se profundiza en aspectos 


metodológicos y diseños experimentales aplicados a este tipo de estudio y de las 


normativas nacionales e internacionales que abordan las particularidades de la 


evaluación de calidad, seguridad y eficacia tanto en instancias de desarrollo como de 


control de calidad. 


Descripción de las actividades prácticas 


Modalidad: Taller 


En los talleres propuestos se posibilitará la participación del alumno tanto individual 


como grupal. Considerando la formación profesional de los alumnos, Las actividades 


propuestas tendrán en consideración los saberes que posee el alumno sobre el tema a 


tratar y se fomentará la interacción entre alumnos y alumnos y docente/s para facilitar 


un aprendizaje colaborativo y una instancia reflexiva sobre la relevancia del tema 


tratado en la vida profesional.  


Taller 1:  


Objetivo: Valorar la importancia de la búsqueda bibliográfica en áreas científicas y 


regulatorias.  


 Orientar sobre los mecanismos de búsqueda en el área  


Consigna: Conocer estrategias de búsqueda de información en áreas científicas tales 


como PubMed, google scholar, latindex, entre otras. Así como fuentes relacionadas a 


áreas regulatorias como EMA (European Medicine Agencya),  FDA (Food and Drug 


Administration), ANMAT (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 


Tecnología Médica), ICH (International Council for Harmonisation of Technical 


Requirements for Pharmaceuticals for Human Use), OECD,  entre otras.  


Aplicación de las estrategias para la búsqueda de métodos que puedan ser aplicados en 


instancias de control de calidad y en etapas de desarrollo de un producto farmacéutico. 


Comparación de sus fuentes bibliográficas.  







Evaluación: Se fomentará el seguimiento y acompañamiento de los alumnos durante el 


desarrollo del taller por parte del docente a cargo.  


Supervisor: docente a cargo de la exposición teórica del tema 


Taller 2:  


Objetivo: Analizar las estrategias normativas para evaluar aspectos relacionados al 


control de calidad de productos farmacéuticos.  


Consigna: Examinar monografías codificadas en diferentes farmacopeas que evalúan 


pruebas de activación de monocitos, test de histamina, etc. Conocer algunas de las 


metodologías empleadas, sus criterios de aceptación. Resolver situaciones 


problemáticas relacionadas con el tema.  


Evaluación: Se fomentará el seguimiento y acompañamiento de los alumnos durante el 


desarrollo del taller por parte del docente a cargo.  


Supervisor: docente a cargo de la exposición teórica del tema 


Taller 3:  


Objetivo: Analizar las estrategias normativas para evaluar aspectos relacionados al 


control de calidad de productos farmacéuticos 


Consigna: Listar los diferentes tipos de Patrones biológicos. Buscar proveedores. 


Analizar las características técnicas de los mismos. Analizar los criterios para armonizar 


y definir la actividad biológica, en base a la bibliografía relacionada al tema. Recabar en 


la complejidad de la definición de los parámetros relevantes de un patrón biológico.   


Evaluación: Se fomentará una participación activa por parte de los alumnos del material 


bibliográfico ofrecido, para facilitar una construcción colaborativa de los aspectos 


relevantes relativos a los patrones biológicos.  


Supervisor: docente a cargo de la exposición teórica del tema 


Taller 4:  


Objetivo: Analizar las estrategias normativas para evaluar aspectos relacionados al 


control de calidad de productos farmacéuticos 


Consigna: Examinar monografías codificadas en diferentes farmacopeas que evalúan 


aspectos de control de calidad, en particular en ensayos de cuantificación de actividad 


biológica (valoraciones biológicas). Observar las metodologías empleadas. Recabar en el 


abordaje estadístico particular de las valoraciones biológicas, diferencias entre los 







distintos diseños empleados, los diferentes criterios de aceptación. Resolver situaciones 


problemáticas relacionadas con el tema.  


Evaluación: Se fomentará una participación activa por parte de los alumnos del material 


bibligráfico ofrecido y una evaluación formativa resultado de la interacción en el aula y 


de las actividades ofrecidas en el campus virtual  


Supervisor: docente a cargo de la exposición teórica del tema 


Taller 5:  


Objetivos: Analizar guías internacionales (ICH/OECD) en referencia a aspectos de 


seguridad productos farmacéuticos, focalizando en las estrategias aplicadas en las 


mismas y la diversidad metodológica empleada.  


Consigna: Examinar alguna/s guía/s para recopilar información sobre el método 


empleado, el criterio aplicado para la decisión que define las características del producto 


en estudio. Establecer las diferencias en los abordajes de las monografías codificadas en 


las farmacopeas empleadas en el control de calidad.  


Evaluación: Preparación de un informe de por lo menos una guía seleccionada por el 


alumno, donde describa los conceptos relevantes de la misma (metodología empleada, 


criterios aplicados para la clasificación del producto seleccionado).  


Supervisor: docente a cargo de la exposición teórica del tema 


Taller 6:  


Objetivos: Analizar registros públicos y de trabajos de investigación preclínica publicados 


en revistas científicas para evaluar eficacia y seguridad de productos farmacéuticos.  


Consignas: Examinar las distintas instancias donde puede ser necesario emplear un 


método in vitro, ex vivo o in vivo para dar información sobre las características de un 


producto farmacéutico. Particularmente, en estudios en etapas de desarrollo de 


eficacia, seguridad y toxicidad y en estudios en etapas de post aprobación que requieran 


estudios no clínicos (Fármacos biosimilares, estudios de comparabilidad, nuevas 


indicaciones, nuevas formulaciones). Comparar información disponible en la literatura 


de cada uno de las situaciones posibles.  


Evaluación: Preparación de un informe de una instancia particular (estudios de 


toxicidad, de eficacia, etc) donde el alumno describa las conceptos relevantes de la 


misma (objetivos del estudio, metodología empleada, resultados significativos del 


estudio y conclusiones del mismo).  







Supervisor: docente a cargo de la exposición teórica del tema


En general, en los talleres, se les facilitará a los alumnos los materiales a trabajar o se 


fomentará la búsqueda de información por medios digitales. Se les propondrá un 


período de análisis del material de manera individual y/o grupal, para luego realizar en 


forma conjunta las conclusiones más relevantes.    


Además, se empleará un espacio en el campus de la facultad donde se ofrecerán 


diferentes actividades, tales como cuestionarios, resolución de situaciones 


problemáticas empleando criterios expuestos y analizados en la exposición teórica para 


facilitar la traslación de lo discutido a otras situaciones del ámbito profesional. Se 


propone favorecer, durante el desarrollo académico de la asignatura, espacios 


interactivos y dinámicos de comunicación docente-alumno así como también entre los 


grupos de alumnos.  


 


  







DESARROLLO GALÉNICO


En esta materia el alumno profundiza los conocimientos vinculados con la 


preformulación y formulación de una gran variedad de formas farmacéuticas, a fin de 


poder desempeñarse eficazmente en las áreas de investigación y desarrollo de la 


industria farmacéutica o interactuar desde puestos productivos con estas áreas. Esto 


abarca el diseño: de formas farmacéuticas sólidas convencionales (de liberación 


inmediata de fármacos) y formas farmacéuticas especiales; formas farmacéuticas 


sólidas de liberación controlada y modificada (liberación prolongada, sostenida, 


retardada, repetida, bifásica, pulsátil, entre otras); el manejo de conceptos básicos sobre 


los diferentes biomateriales y las propiedades más relevantes para el desarrollo de 


sistemas biofarmacéuticos. 


Se llevarán a cabo 4 trabajos prácticos: 


Trabajos prácticos 1 y 2: Introducción al uso y aplicaciones de la técnica de Dispersión 


Dinámica de la Luz (DLS). Evaluación de tamaño medio, distribución de tamaños e 


índices de polidispersión (PDI) para dos (2) plataformas nanotecnológicas por DLS. 


Interpretación y discusión de los resultados obtenidos. Ejercitación virtual en el campus 


sobre el tema. 


1. Micelas poliméricas a base de copolímeros de bloque de poli(óxido de etileno)-


poli(óxido de propileno) para la entrega de fármacos hidrofóbicos. 


2. Nanoemulsiones lipídicas de nutrición parenteral. 


 


Trabajos prácticos 3 y 4: Seleccionar el método de elaboración más 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 análisis 


de riesgo del proceso de elaboración seleccionado, con su fundamento. Desarrollar por 


lo menos un paso de elaboración considerado crítico: Definir la estrategia para mitigar 


el riesgo. Determinar los parámetros críticos de procesos. Diseñar la estrategia de 


control.  


 


Seminarios y monografías por parte de los alumnos (dos clases) 







Los alumnos prepararán en forma individual o en grupos reducidos (2 o 3 personas, 


dependiendo de la cantidad de alumnos cursantes) un seminario relacionado con un 


tema dentro del programa del curso. La presentación se hará de forma escrita y oral. 


Las actividades no presenciales consistirán en la confección de informes de los trabajos 


prácticos presenciales (Trabajos Prácticos 1 y 2), en la realización de búsquedas 


bibliográficas, en la revisión de las clases teóricas para la discusión de los resultados, y 


en actividades de intercambio de ideas a través de foros de discusión en el campus 


virtual de la materia. 


Adicionalmente se realizará una visita a una planta farmacéutica (actividad no 


obligatoria). En ella los alumnos reforzarán los conocimientos generales sobre el proceso 


de producción de distintas formas farmacéuticas y podrán ver en funcionamiento de las 


maquinarias pertinentes. 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. 


 


  







DETERMINACIÓN DE ESTRUCTURAS ORGÁNICAS


La inclusión de esta asignatura tiene prepara al 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 específicas y su aplicación en la 


determinación de las estructuras orgánicas. De esta manera el alumno culmina la 


asignatura capacitado para caracterizar un ingrediente farmacéutico activo, por las 


diferentes metodologías analíticas: espectroscopía de resonancia magnética nuclear, 


espectrometría de masa, espectroscopias IR, UV y visible polarimetría, cromatografía 


líquida de alta performance. Importancia de la investigación de fármacos que presentan 


quiralidad y polimorfismo. 


ACTIVIDADES PRÁCTICAS 


Taller de resolución de problemas 1 


Determinar la estructura de compuestos orgánicos empleando técnicas de resonancia 


magnética nuclear tanto mono como bidimensionales, mediante la resolución de 


problemas.  


Taller de resolución de problemas 2 


Determinar la estructura de compuestos orgánicos empleando técnicas 


espectroscópicas analizando los alcances y limitaciones de cada una de las técnicas 


empleadas para dilucidar la estructura de un compuesto orgánico, así como también 


determinar la presencia de impurezas. En ambos talleres se emplean muestras provistas 


por los laboratorios farmacéuticos para su análisis.  


Polarimetría y espectroscopía UV 


Determinar el poder rotatorio y espectros de UV de distintas muestras.  


Visita al equipo de Resonancia Magnética Nuclear 


Conocer el funcionamiento de un equipo de resonancia magnética nuclear y el uso de 


programas procesadores de espectros. Es una visita a los equipos de resonancia 


magnética con los que cuenta la facultad. Uno de ellos es de 600 MHz y el otro es de 300 


MHz.   


Todas estas actividades son grupales, presenciales y su duración es de una clase y están 


supervisadas por el docente que impartió la actividad. 


Aislamiento e identificación de los principios activos de un medicamento de venta 


farmacéutica 







Análisis de un medicamento de venta farmacéutica. Objetivo: aplicar los conocimientos 


adquiridos durante el desarrollo de la materia. Los estudiantes reciben un medicamento 


de venta farmacéutica y deben elaborar un protocolo para poder aislar sus principios 


activos teniendo en cuenta las propiedades ácido-base. Una vez aislados, van a realizar 


los espectros: 1H-RMN, 13C-RMN y los espectros bidimensionales HSQC y HMBC de los 


compuestos aislados por ellos. Cada estudiante presenta un informe de su actividad. 


Este informe será evaluado cuantitativamente y es individual. Duración: mínimo dos 


clases. Puede extenderse a una clase más para consulta. La actividad está acompañada 


y supervisada por el docente. 


 


  







ESTABILIDAD FARMACÉUTICA


El alumno al culminar esta asignatura está capacitado para poder distinguir en las 


moléculas de los ingredientes farmacéuticos activos los grupos funcionales susceptibles 


de degradación y a su vez poder organizar y realizar un estudio de estabilidad, así como 


su evaluación. Se encuentra capacitado para elegir una metodología de cuantificación 


indicativa de estabilidad. Tendrá en conocimiento toda la Normativa vigente Nacional e 


Internacional. 


Descripción de las actividades prácticas 


Se realizarán actividades prácticas de manera semanal utilizando diferentes 


modalidades y estrategias didácticas Se evalúa de forma conceptual, Las actividades 


prácticas consisten en: 


Modulo 2:  


Se les envía previamente a los alumnos bibliografía sobre aspectos cinéticos de la 


estabilidad y luego se discuten en clase en forma de taller posterior a la explicación 


teórica. Se utiliza además bibliografía publicada por la Cátedra de Calidad de 


Medicamentos. El objetivo es que los alumnos sepan determinar el orden cinético de 


degradación a partir de datos experimentales. 


También referido al módulo 2 en una clase posterior los alumnos discuten de forma 


presencial publicaciones sobre pH de máxima estabilidad que deben buscar en las bases 


que tiene acceso la Universidad, previo a la clase teórica y son debatidas en clase, las 


metodologías utilizadas. El objetivo es que los alumnos sepan realizar un ensayo de pH 


de máxima estabilidad para una formulación. 


Módulo 3:  Posterior a la clase de impurezas en materia primas y productos terminados 


se discute en clase la importancia de las impurezas genotóxicas a partir de la legislación 


vigente de ANMAT y se leen y discuten en clase metodologías para la investigación de 


impurezas.  


Se le entrega a cada alumno un IFA no codificado en Farmacopeas sobre el que deberá 


investigar información sobre caracterización, impurezas, polimorfismo, compatibilidad 


con excipientes, y postulación de un estudio de estabilidad Se discutirá en la última 


clase. 


Módulo 4: Posteriormente a la clase teórica se discute en clase en forma de taller la 


publicación de Grimm para la extensión de las zonas climáticas a III y IV, El objetivo es 







que comprendan las bases teóricas de la posterior normativa de zonas climáticas de la 


WHO.  


Módulo 5: Se presenta a los alumnos un programa para poder predecir la fecha de 


caducidad de una especialidad medicinal. Se les indica que concurran a clase con sus 


los capacita en su utilización. Se les solicita, si poseen por su actividad laboral, que 


aporten datos reales de estabilidad para la práctica en el uso del programa. 


Módulo 7: Se les brinda a los alumnos bibliografía para leer y discutir en clase sobre 


estudios de Preformulación, básicamente de compatibilidad activo excipiente 


incluyendo las publicaciones realizadas por la Cátedra de Calidad de Medicamentos. El 


objetivo es que los alumnos comprendan los distintos métodos existentes para evaluar 


la compatibilidad IFA-excipiente y qué información obtienen de cada uno.  


Módulos 8 y 9: En forma de taller se discute en clase la importancia de los ensayos 


críticos de control de las diversas formas farmacéuticas, en los estudios de estabilidad, 


El objetivo es que los alumnos puedan comprender la importancia de los ensayos a 


realizar.  


Módulo 10: Se les solicita a los alumnos que investiguen las condiciones de Registro de 


Productos Biológicos en países de América Latina y se discute en clase las diferencias 


con el Registro de Especialidades Medicinales de síntesis.  


Módulo 11: Se discute la confección de un informe de estabilidad. El objetivo es que 


puedan ordenar la información obtenida de forma simple y de fácil lectura.  


Presentación de los alumnos sobre el material solicitado en el módulo 3.  


Se evalúa el desempeño de los alumnos en las diversas actividades de forma conceptual 


 


  







BIOFARMACIA Y BIODISPONIBILIDAD


Los alumnos al terminar la actividad curricular están capacitados para comprender los 


diferentes procesos farmacocinéticos y la influencia de diferentes variables sobre los 


mismos.  Aplicar la clasificación biofarmacéutica de principios activos.  Comprender la 


influencia de factores del desarrollo galénico y producción farmacéutica sobre los 


perfiles plasmáticos de fármaco, Estimar y calcular diferentes parámetros 


farmacocinéticos.  Comprender los aspectos relacionados con el diseño, desarrollo y 


análisis de protocolos experimentales y clínicos de biodisponibilidad y bioequivalencia.  


Conocer y comprender el concepto de biosimilaridad y los requerimientos regulatorios 


nacionales e internacionales de estos productos. 


Descripción de las actividades prácticas 


Se realizarán actividades prácticas de manera semanal utilizando diferentes estrategias 


didácticas.  


1. Resolución de problemas farmacocinéticos mediante el uso de calculadora y software 


farmacocinético supervisada por docentes auxiliares. El objetivo de esta actividad es que 


el alumno se capacite en la estimación de parámetros farmacocinéticos relevantes para 


la biodisponibilidad y biofarmacia.  


2. Discusión de situaciones problemáticas relacionadas con diferentes aspectos de 


biofarmacia y biodisponibilidad, en la cual el docente auxiliar discutirá con los alumnos 


datos experimentales publicados en libros de texto o publicaciones. El objetivo de esta 


actividad práctica es la adquisición de criterio para la interpretación de la influencia de 


diferentes parámetros farmacocinéticos en la biodisponibilidad.  


3. Utilización de programas de simulación de perfiles farmacocinéticos y discusión de los 


resultados de las simulaciones. Los alumnos, bajo la supervisión del docente auxiliar, 


analizarán la influencia de diferentes parámetros farmacocinéticos en los perfiles 


plasmáticos. El objetivo de esta actividad práctica es la interpretación de la influencia de 


parámetros farmacocinéticos en los perfiles plasmáticos.  


4. Estimación de parámetros de biodisponibilidad mediante diferentes softwares 


farmacocinéticos. Los alumnos, bajo la supervisión del docente, realizará la estimación 


de parámetros farmacocinéticos y de biodisponibilidad mediante el ajuste a diferentes 


modelos farmacocinéticos. Se busca la capacitación práctica del alumno en la estimación 


de parámetros farmacocinéticos relevantes para la biofarmacia y biodisponibilidad.  







La evaluación de las actividades prácticas consistirá en la elaboración de informes y el 


análisis del desempeño del alumno durante la actividad práctica. Algunas actividades 


prácticas serán evaluadas en el examen promocional o final de la asignatura.  


 


  







HIGIENE Y SEGURIDAD INDUSTRIAL


La inclusión de esta materia prepara al Farmacéutico en los conceptos sobre 


enfermedades profesionales, accidentes de trabajo, factores de riesgos y normas de 


prevención establecidos por la Ley 19.587 de Higiene y Seguridad en el Trabajo. Además, 


adquiere conocimientos sobre las características constructivas de los establecimientos. 


Abastecimiento de agua potable y de uso industrial. Es capaz de determinar los factores 


ambientales de orden físico, químico y biológico que inciden en la salud y seguridad de 


los trabajadores y el uso de protección personal. Ergonomía. Realizar análisis y 


tratamiento de Efluentes cloacales e industriales. Gestión de Residuos urbanos, 


peligrosos y patogénicos. Manejo Integrado de Plagas (MIP). Protección contra 


incendios. 


Descripción de las actividades prácticas 


Marco legal: discusión de publicaciones sobre casos de accidentes y enfermedades 


profesionales. El objetivo de esta actividad es que los alumnos identifiquen: tipo de 


enfermedad o accidente descripto en la publicación, ocupación de los afectados, 


factores de riesgo, vías de ingreso, sintomatología, medidas preventivas, controles 


realizados (ambiente/hombre), otras ocupaciones donde se puede encontrar el mismo 


factor de riesgo, exámenes de salud indicados de acuerdo con la Resolución 37/2010. 


Carga horaria: 90 minutos. 


Provisión de Agua Potable: estudio de casos planteados por el docente sobre 


contaminación de aguas de abastecimiento de diferentes ámbitos laborales y empleadas 


con distintos fines. El objetivo de esta actividad es que los alumnos de acuerdo al caso 


elaboren un informe donde propongan planes de muestreo, puntos críticos a controlar, 


parámetros a analizar, medidas a implementar y formulen conclusiones y 


recomendaciones que permitan asegurar la calidad higiénica sanitaria del agua en el 


ámbito laboral. Esta actividad la realizarán teniendo en cuenta lo indicado en el Decreto 


351/79. Carga horaria: 90 minutos. 


Desagües Industriales: Planteo de un cuestionario para promover la discusión grupal en 


el aula sobre tipo y frecuencia de muestreo, análisis, manejo, tratamiento y disposición 


final de efluentes líquidos generados en un ámbito laboral. El objetivo de esta actividad 


es que los alumnos respondan el cuestionario considerando la relevancia del manejo de 


efluentes. Los alumnos deberán posicionarse en un lugar de trabajo y analizar las 







medidas de seguridad e higiene a implementar de acuerdo al Decreto 351/79, así como 


el impacto ambiental que pudiera ocasionar el vertido de los efluentes líquidos, 


contemplando la legislación vigente de acuerdo a la zona de radicación industrial. Carga 


horaria: 90 minutos. 


Estrés térmico: cálculo de TGBH (Temperatura Globo Bulbo Húmedo) con datos 


suministrados por el docente para diferentes escenarios laborales. El objetivo de esta 


actividad es que los alumnos puedan seccionar el régimen de descanso/actividad del 


trabajador en cada una de las situaciones (escenarios) presentadas de acuerdo con los 


criterios de selección para la exposición al estrés térmico del Anexo II del Decreto 


351/79.  Carga horaria: 90 minutos 


Iluminación: aplicación del método de la cuadrícula descrito en el Protocolo para la 


medición de la Iluminación, en diferentes puntos de muestreo de un establecimiento 


con datos suministrados por el docente. El objetivo de esta actividad es que los alumnos 


elaboren un informe donde analicen el nivel de iluminación medio obtenido, verifiquen 


si la iluminación es uniforme, emitan conclusiones teniendo en cuenta los valores 


requeridos según el Anexo IV del Decreto 351/79, y formulen recomendaciones para 


adecuar el nivel de iluminación a la legislación, en caso de ser necesario. Carga horaria: 


90 minutos. 


Ruido: taller de discusión de artículos sobre pérdida auditiva inducida por ruido y/o 


trauma acústico. El objetivo es que los alumnos puedan identificar las causas de las 


afecciones y puedan proponer medidas preventivas. Carga horaria: 90 minutos. 


Contaminantes ambientales: Planteo de un cuestionario para promover la discusión 


grupal en el aula sobre diferentes compuestos químicos o microorganismos peligrosos. 


El objetivo de esta actividad es que los alumnos apliquen criterios para elegir los 


elementos de protección personal adecuados de acuerdo con el riesgo de exposición. 


Carga horaria: 90 minutos. 


Desinfección: estudio de casos y planteo de situaciones problemáticas que se pueden 


presentar en un ámbito laboral para promover la discusión grupal en el aula sobre el 


empleo adecuado de desinfectantes y antisépticos. El objetivo de esta actividad es que 


ante el planteo de una situación o caso problemático los alumnos evalúen el cómo, el 


cuándo y con qué desinfectar teniendo en cuenta distintas variables que intervienen en 


un proceso de desinfección. Las variables a analizar son: concentración, tiempo de 







exposición, pH del medio, tipo de microorganismo, acción antimicrobiana, toxicidad y 


ecotoxicidad, impacto ambiental. Carga horaria: 90 minutos. 


Ergonomía: se solicitará a los alumnos que identifiquen factores de riesgo ergonómico 


en su actividad laboral. El objetivo de esta actividad es que puedan proponer medidas 


para el diseño de puestos de trabajo que sean compatibles con la capacidad de los 


trabajadores. Carga horaria: 60 minutos. 


Actividades complementarias 


Videos educativos: introducción de los alumnos en temas de salud y seguridad en el 


trabajo desde una perspectiva humorística. El objetivo es estimular el debate en relación 


a diferentes aspectos de la salud y seguridad en el trabajo. Carga horaria: 5 horas. 


 


 


  







ESPECIALIZACIÓN EN ANÁLISIS QUÍMICO INSTRUMENTAL


En esta materia el alumno actualiza los conocimientos en cuanto a métodos y opciones 


para analizar diferentes tipos de muestras y adquiriere criterio para la selección de una 


técnica para analizarlas. Las técnicas mencionadas son Espectroscopia de Resonancia 


Magnética Nuclear, Absorción Atómica, HPLC, Cromatografía gaseosa, Electroforesis 


capilar, Electroquímica, Espectrometría de Masas 


Descripción de las actividades prácticas.  


1. CROMATOGRAFIA GASEOSA 


Análisis de componentes volátiles por GC-FlD, utilizando previamente microfibras  


de extracción en fase sólida y cuantificación utilizando standard interno. Esta actividad 


será supervisada por los docentes auxiliares y profesor de la asignatura. El objetivo de 


esta actividad es que el alumno se capacite en cromatografía gaseosa y las principales 


variables que se deben considerar. 


2. CROMATOGRAFIA DE ALTA RESOLUClÓN EN FASE LIQUIDA  


Separación de componentes orgánicos por HPLC utilizando columnas monolíticas. Esta 


actividad será supervisada por los docentes auxiliares y profesor de la asignatura. El 


objetivo de esta actividad es que el alumno se capacite en las principales variables que 


se deben considerar. 


3. E LECTROFORESIS CAPILAR 


Utilización de diferentes técnicas (zonal, micelar, microemulsiones) para el análisis de 


muestras de interés farmacéutico. Esta actividad será supervisada por los docentes 


auxiliares y profesor de la asignatura. El objetivo de esta actividad es que el alumno se 


capacite en las principales variables que se deben considerar. 


4. ABSORCION ATOMICA 


Determinación de Pb en agua: 


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


se explicará cómo se realiza la correcta toma de muestra de una canilla. Se evaluará el 


efecto de distintos modificadores de matriz en el pico de absorción del metal en estudio. 


Esta actividad será supervisada por los docentes auxiliares y profesor de la asignatura. El 


objetivo de esta actividad es que el alumno se capacite en las principales variables que se 


deben considerar. 


5. SEMINARIO INTEGRATORIO 







El objetivo de esta actividad es que el alumno se capacite mediante la discusión de 


casos reales y el manejo de bibliografía y Farmacopeas. Esta actividad será supervisada 


por los docentes auxiliares y profesor de la asignatura. 


 


  







DIRECCIÓN DE EMPRESAS


Al cursar esta asignatura, el profesional adquiere la capacidad y los principios en 


dirección de empresas, con especial énfasis en gestión y coordinación así como el 


desarrollo a nivel personal de actitudes y habilidades propias de un directivo en 


empresas de su incumbencia profesional.  


Descripción de las actividades prácticas 


Las actividades prácticas se realizan en base a talleres de casos de aplicación y labores 


individuales o grupales de investigación en temas relacionados a la materia. En este 


caso, los alumnos en grupos de no más de 3 eligen un tema y luego lo exponen en clase. 


El lugar es en las aulas presenciales de la FFYB o en forma virtual durante las restricciones 


sociales vigentes. La supervisión es permanente vía campus y clases presenciales así 


como la evaluación realizada durante la presentación y participación de cada alumno en 


clase. Se trata de actividades de investigación y elaboración de conceptos recibidos 


durante la cursada aplicados a casos reales o explicaciones de criterios o principios 


desarrollados durante la cursada. 


 


  







TALLER DE TRABAJO FINAL INTEGRADOR


Durante el trascurso de esta Asignatura, el alumno adquiere las herramientas necesarias 


para la escritura del Plan de Trabajo y la selección del tema como así también del 


Director.  Al término de la cursada el estudiante se encuentra en condiciones de 


presentar su Trabajo Final Integrador.  


Módulo 1: Actividad práctica. Análisis de normativa vigente y producciones escritas para 


identificar preguntas y problema de investigación. Discusión grupal de textos a partir de 


palabras clave.  


Módulo 2: Actividad práctica. Formular preguntas para elaborar fundamentación, 


problema y tema, selección del tipo de proyecto, elaboración en campus de cuadros 


comparativos con conceptos y ejemplos de proyectos de investigación.  


Módulo 3: Actividad práctica. Escribir un resumen a partir de las palabras clave, 


preguntas y problema. Construcción de una ficha bibliográfica y resumen citando 


bibliografía (normas APA).  


Módulo 4: Actividad práctica. Construir el marco teórico e hipótesis. Retroalimentación 


en la construcción de objetivos, borrador de plan de TFI y resumen.  


Módulo 5: Actividad práctica. Elaboración y diseño del proyecto. Chat personalizado en 


campus entre docentes y estudiantes sobre el avance individual, retroalimentación y 


reescritura.  


Módulo 6: Actividad práctica. Presentación oral de las producciones escritas del plan de 


trabajo y/o los avances de TFI.  


Campus: Chat personalizado entre docentes y estudiantes.  
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