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POSADAS, 4 § MAY 2014

VISTO: El Expte. N° CUDAP.FCEQyN_Exp-801:0000535/2014 cuya caratula dice:

‘Causante: Daparta'mentb de Farmacia. Titulo Programa Calidad de los Medicamentos (Farmacia)”; y
CONSIDERANDO:

| QUE e Departamento de Farmacia eleva el programa de la asignatura Calidad de ios

Medicamentos de 1a carrera de Farmacia.

QUE la Comision de Asuntos Académicos en su Despacho N° 082/2014 dice lo
siguiente.” Se sugiere aprobar el programa y reglamento interno de la asignatura Calidad de los
Medicamentos (Farmacia) de la carrera de Farmacia por el periodo 2014-2017", (Fojas 15).

QUE puesto a consideracion del Honorable Consejo Directivo en la V Sesién Ordinaria

realizada el 19 de mayo de 2014, se aprueba por unanimidad el despacho de comision.
POR ELLO: '

El. CONSEJO DIRECTIVO DE LA

FAGULTAD DE CIENCIAS EXACTAS, QUIMICAS Y NATURALES
| | RESUELVE: |
ARTICULO 1°: APROBAR para los anos 2014 a 2017 el PROGRAMA y el REGLAMENTO INTERNO
de la asignatura CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS de la carrera Farmacia, pertensciente al
DEPA'R?TAMENTO FARMACIA, los que se incorporan como Anexo | de la presente resolucion.
ARTICULO 2° REGISTRAR. Notificar al Sefior Decano. Comunicar. Cum;Fii%‘icfb%RCHiVAR.
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Periodo 2014-2017 il

PRQGRAMA DE.__ CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CARRERA.__ FARMACIA ARO EN QUE SE DICTA __Sto
PLAN DE ESTUDIO (afio de aprobacién) 2067 _CARGA HORARIA (1) __ 110 horas ___
PORCENTAJE FORMACION TEORICA_40% __PORCENTAJE FORMACION PRACTICA__60%__
DEPARTAMENTO:___ Farmacia |
PROFESOR TiTuLAR;Respansable de la Asignatura: - Mgter. Gabriela DE BATTISTA,
CARGO Y DEDIGACION: ___ Prof. Titint. exclusiva |
| “EGUIPO DE CATEDRA CARGO ¥ DEDICACION

1} Lic, Qca y Farm, Gabriela De Battiets

“Profesor Tit, int. exciusiva (dedicacion

semiexclusiva a ta asignatural.

2y Farm. Gabriela Perghér

lefe de trabajos practicos dedic. exclusiva (30
horas semanales a la asignatura),

3 Espec. Fai'm. Mercedes Stein

Ayxiliar doceni:e de primera simple

4) Farm. Lorena Giersztunovicz

Auxiliar doé:ent'e de 'pri'mera simple

5)

REGIMEN DE DICTADO REGIMEN DE
EVALUACION

Anyal Cuatrimestre 4° Promocional

Cuatrimestral Cuatrimestre 20 % 8t | x NO

Atencion: Marcar seé 4 mrreSponda con una ¢

OTRAS CARRERAS EN LAS QUE SE DICTA LA MISMA ASIGNATURA

Denominacion

Curdcular

Camreras en que se dicta

Afo del Plan de
Estudios

1&

3@

ng. Eugthia ©. VALDEZ
Secretarla Censelo Diretive
Faculiad de Clanelay Sxactas,
Quimieas y Neturales « sl

A QUIROCGA
BRI DIRECTIVO
prictos Exactas.



E o “2014 - “Afic de Homenaje al Almirante Guiliermo Brown,
. en of Bicentenario del Combate Naval de Montevideo,”

UNIVERSIDAD MACIONAL DE MESEONES
: Facultad de Ci@nctas Exactas Quimmas ¥ Naturaies

" Consalp Directive
& Féilx da Azura N? 1,552 ~ » Postdis {Mishﬁms}

CRONGGRAMA

| Semana‘i Umdad N°1

Semana 2 y 3: Unidad N°2 1 4 0 B 1 4 :
Semana 4: Unidad N°3
Semana 5y 6 : Unidad N°4
Semana 7y 8: Unidad N°5
Saiméné 9y i0: Unidad 6 .

Semana 11y 12: Unidad N°.
Jema _ _

Semaha 13: Unidad N°8

Semana 14y1 5: Unidad N°9
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FUNDAMENTACION : Todo medicamento vio pmduata farmacéutico utiizado para
 |prevenir ¥y /o recuperar el estado de salud debe
cumplimentar los requisitos para garantizar su calidad,
seguridad - v - eficacia. Con el avance de la dlencia
continuamente .~ surgen  en et  mercado  nuevos
medicamentos. ' Las especialidades medicinales, los
medicamentos fitoterdpicos, los productos biolégicos v los
medicamentos biotecnolégicos se caracierizan por ser
diferentes en relacién al material de partida, siendo
necesario diferenciarios para comprender y relacionar los
requerimientos necesarios para garantizar la calidad. La
adquisicion de ingredientes activos de miltiples fuentes, la
sustitucién  de  medicamentos en nuestro pais, el
conocimiento de las caracteristicas biofarmacéuticas ponen
en - relevancia las complejidades asociadas a los
medicamentos y su calidad.

El control de calidad de las materias primas e insumos,
controles ' durante el proceso, como asi también la del
producto  terminado v su  estabilidad requiere del
cﬁnommiento c:entifm en metodologias, aplicacion de
técnicas  analiticas y biofarmacéuticas. Las diferentes
formas de dosificacién de medicamentos para cubrir las
distintas necesidades  lerapduticas tienen EPES
requerimientos de calidad.

La importancia de la Buenas Practicas de control de
calidad exigidas a nivel nacional por ia  Administracién
Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnoclogla Médica
(ANMAT) & mtemamonalmente por la Organizacion Mundial
de la Salud (GMS) para su aplicacion en la industria
farmacéutica y laboratorios de produccion publica y su
I _ _ drferenma comparat&va con los requerimientos  para
. _ : _ - preparacmnes of‘cmaies y magisirales de amicacaén ah
' farmacia comunitaria y hospitalaria.

TEl curso de Cahdad de los Mecﬁlcamentos aporta las
herramle;ntas_ técnicas , cientificas y humanas bara orientar
al estudiante en formacion pagafina visidn integral v con
responsabilidad social del co de calidad. '
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OBJETIVOS

® Construur conocimiento sobre ta: gamnﬁa y control de
- calidad de ingredientes fannaeéutaws actums y de
productos farmacéuticos.

. Canwer ¥ apimr los métedos de anéhsas ﬁsac&s

. quimicos -y bm%églco& codificados  en  cddigos

- oficiales nacionales e mtemacmnales al contrel de

calidad - .de “materias prumas matenales ¥
medfcamentos

» - Desarroliar contrales para garantazaf ia segundad de

log medacament«as :
e Comparar estuﬂios de eficacia y su reiacnén con las
- cavacteristicas bmfarma_céuii_cas de los
- medicamentos; '

& Desarm!iat c:ntenm y elemantos de juacm ieénces
 para tomar  décisiones vy resolver problemas
- relacionados mn lacalidad.
» Manejar con  destreza os mstrument&s de
laboratorio  especificos del con!mi de farmacos vy
- madicamentos. .
¢ Desarrollar ung ac:tttud de mponsablledad social con
el cuidado del medio ambtente y la salud de la
pablaczén '

s Parficipar en actw!dades grupales para ia solueidn
- de problemas

CONTENIDOS MINIMOS

Sistemas  de caiidad;,_. Caracteristicas de calidad de los

medicamentos.  Principios generales de control de calidad en
materias primas, procesos. intermedios, producto termmado y
materiaies. Busnas prac&was de pmduccuén ¥ control de calidad
de. los medacamantos Aphcac.:uon de los métodos anaifucos
clésicos e mstfumemales al controf durante todo el proceso de

'pmduccaén Contm!es ﬁsacos quimicos v bm!ﬁgicos Conoeptos

de vai;ciac:én de procesos y métodos analfficos, Estabiisdad de lus
dmgas ¥ los medscamenms muspamhuludad in Vitre y su relacién
con la Eloduspnmbt!idad Bmequsvaieneia y su reiacion con la
calidad. Normias oficiales de control, interpretacsén ¥ dascus:én

critica de pmtacalas de andlisis y monograﬁas de compendios
- | oficiales. Avances en’ técmcas anaiittcas ap!tcabl&s al contm! zie

calidad de medicamentos,

MOBULOS

Wddulo |1 Garantia de Calidad de ios. Madmmenﬁms y Pmdumos
Farmacéutucos Responsabﬂldad social ' y. mhdad Buenas
précticas de Control de Caludad en lndustnas ¥ F-‘armacaas
Hospitaianasy Comumtanas : .
Médulo 1 Ensayos ¥ Controi de c:ai;daﬂ de medmmentas ¥

productos famacéutms tdentldad pureza pﬁten(:ia quimica vy
bidlégica v desempefio. Calidad, seguridad v eficacia, Aplicacién

ndustrial v oficinal,

Module 11 8egundéd de los medtcam&ntcs Estudios de
Estabihdad Fecha de venmmaentn de los meducamenws
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CONTENIDOS POR UNIDAD Unidad N‘*‘_’i Calidad. Evolucién del cc:ms;ep%a de calwiad "

: ' Filosoffa y elementos esencisles. . Requerimientos
nacionales e internacionales. Normas de calidad. Garantla
de calidad. Control de calidad. Definiciones y vocabulario.
Aplicacion en la industria farmacéutica, laboratorios de
produccion plblica, oficina de farmacia y en hospitales.
Especialidades medicinales. Medicamentos bioldgicos.
Medicamentos - biotecnolégicos. Medicamentos
Fitoterapicos. Preparados oficinales. Freparados
Magistrales. Otros preparados farmacéuticos, Farmacos
mdltiples  fuentes. Fuentes de informacion Uso vy
clasificacion de la informacién. Bibliografia relativa a controt
| de calidad. Farmacopeas v formularios. Legislacion para el

control de calidad nacional e internacional.

Unidad N°2: Buenas practicas de conirol de calidad de
fdrmacos vy medicamentos  Validacion  de  mélodos
analiticos. Criterios analiticos para evaluar la calidad de los
medicamentos. - Protocole de andlisis. Sustancias de
referencias hacionales e internacionales. Criterios para su
utilizacion, Aplicacion en el analisis farmacéutico. Registros,
| Procedimientos  operativos estandar. - instrucciones de
“lrabajo. Manual de calidad. Documentos. Requermientos
de calidad para medicamentos estériles vy no estérnles.
Responsabilidad soclal y calidad.

Unidad N°3: Muestreo. Definiciones. Muestreo de materias
primas 'y materiales: criterios.  Tipo de  muestras.
Procedimientos de miéstreo. Muestreo de aceptacion de
lotes por atributos y variables.. Normas.  Planes de
muestreo. Niveles de calidad. Control estadistiocm de la
cahdad Aplmacmnes famacéuticas '

mdad N°4. Comro! de calidad. Ensayos de ndentadad ¥
pureza.  Importancia. Razones para su-control. Recursos
analiticos. Engayos guimicos de caracterizacion de grupos.
Determinacion de constantes fisicas. Ensayos limites.
Origen dé las Impurezas en sustancias y productos
farmacéuticos. Impurezas inorgdnicas y organicas. Métodos
de control cuali 'y cuantitaiivo. Aplicacion de métodos
espectroscopicos.  Polimorfismos.  Analisis de espectros.
Analisis térmico. Métodos cromatograficos. Determinacion
de agua por diferentes métodos. Ensayos gravimeéiricos.
Ensayos segun requerimientos de farmacopeas. Criterios
de  aceptacion.  Aplicaciones. Diferencia entre
especialidades  medicinales y  otros  productos
farmacéuticas Otma BNSAYOS. '

' M Cmntroi de calidad: Ensayos de potencia ¥
desempefio. Métodos oficiales y no oficiales. Tratamiento
de la muestra para control de especialidades medicinales.
Volumetrias en medios acuosos y no ae::uusos Volumetria

eh fase heterogénes. Limitaciones.
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Ap!acacaén cuantltatava de métodas espectmscﬁptm ¥
| cromatograficos. Ensayos electrmuinﬂms Ensayos - de
umfcrmmad de énssﬁcawén peso y contemdc Uniformidad
de volumen, Caracteres de disponibilidad. Test de
desintegracién.  Test. de  disolucién, Aplicaciones - en
farmacia.,()tros métodos de anéﬁéishﬂantitétive

ynidad N“& Cahdad bmfarmaoéutwa dai medicamento
‘Concepios. Beﬁme:mnes Evaluacién - de  formas
farmacéuticas en vive e in-vitro, Ap!scacmn en formas
' farmacéuticas de liberacion inmediata y modificada. Tablas
de aceptacion, Liberacion de drogas.  Cingticas . de
| disolucion. Requisitos de los métodos. Cnrrelacmneﬁ invivo-
Cinvitro.  Bicequivalencia. Equwalencia farmacéutica vy
“terapéutica. - Alternative . farmacéutica. - Producto  de
referencia.  La  calidad en  fa  sustitueitn  de los
medscamentos ' . :

: g_!;nidad N" Elstablindad de las materias pnmas y los
:medmm@ntos Estabilidad fisica, quimica, microbioldgica,
terapéutics, . Ensayas de  estabilidad: preformulacion,
desarrolio v pmduc.to terminado. Cinéticas de degradacion.
Envejecimiento natural. Envejecimients acelerado. Método
de Arrhenius. Limitaciones del método. Método aprovimado.
@10,  Determinacion - del  tiempo de  vida Ofii del
medicamento. Reqwsstos seglin normas vigentes. Fecha de
vencimiento de los medicamentos. Clasificacién de las
condiciones de almaaenamiento de los meducamentos

Unidad N”g, Cantro les bm!églcoﬁ de ca%ndad & prﬁduams

 farmacéuticos, - Definiciones v conceptos. Ensayfm Himites,
Test  de esteridad. Pirdgeno - enddgeno .y exbgeno,
Endotoxmas Niveles pimgénms Test. de pirdgenc método
in vivo. Determinacién de endotoxinas ‘bacterianas método
in . vitro.  Potencia: bmléglca Ensayos taxlcﬁlasgims y de
inocuidad, - Aplicaciones . en el control de calidad de
productos farmacéuticos: especialidades medtcmaies v
productos biotecnoidgicos.

niaag N°g: Controi de calidad material de :

-acondicicnamiento. . Envases primarios vy - secundarios.
Definiciones. Clasificacion de los envases, Vidrio. Envases
y accesorios de piésmm Ensayus de identidad. Pruebas
fisicoquimicas. Elastémerss.’ Metales. ‘Aluminio. Capsuias
de gelatina. Envases secundarios; pape! y carton. Defectos
dei  material  de acondlcwnamimo ' Ensayos vy
e&pecnﬁsamon&s
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ESTRATEGIAS DE
APRENDIZAJE

Se propone como estrategias & desarrolia de clases |

tedrico- practicas que comprenden exposiciones orales,
trabajos grupales e individuales para la resolucion de casos
practicos relacionados al futuro desempefic profesional v a
los contenidos de la asignatura v que se orientan mediante
gulas didacticas .Se expone la ufilizacién de mapas
conceptuales. También aula virlual vy redes sociales. Se
propone el aprendizaje basado en problemas (ABP) e
investigacion..Trabajos - practicos que  comprenden

| experiencias de laboratorio, manejo y procesamiento de

datos en planilas de céiculos v cologuios donde se
presentan problemas reales de la industria farmacéutica
como asi también de las oficinas de farmacias pars el
control de calidad de preparados magistrales y oficinales.
Se propone actividad de campo gue comprende Ia visita a
ia planta de produccion piblica de medicamenios de la
Provincia de Misiones.

SISTEMA DE EVALUACION

Comprande evaiuacuones esaﬁtas de teéncos ¥ préetacas

trabajos grupales e individusies, presentacaones orales
grupales e informes de laboratorio segin comesponds (
regularidad y/o promocién de la asignatura). La nota final
del alumno es la contribucion de la totalidad de las
actividades que ha desarrollado durante ef cursado. Se
pondera de la siguiente manera:

Evaluacion tedrica integral: 40% ( individual)
Evaluacion practica: 30 % ( individual) -

Trabajos integrales: 20 % { grupal)

Informes de trabajos practicos: 5% (grupal & mdiwduai)
Exposicion oral : 5% (grupal )

Se reah:_zan durante el cursado, actividades diagnosticas
con diferentes modalidades con el objetivo de realizar ta
posterior devolucidn por parte de los docentes para que el
estudiante pueda corregir, aclarar y resolver los problemas
gua drf_icuitan Si avance,

ing Eusema G \!‘ALBE&‘
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REGLAMENTO DE CATEDRA | Delos reguisits: La2v- 14
o ' ' L Aiumgg regular“ |

1. 80% de as:stencsa a ias actmdades pmgramadas en el
| curso leciive. .

2. -Apmbacién de Ios mfanﬁes de traba;os pr{actucas y
. trabajos integrales planificados.

13, Aprobacién de dos evaluaciones de trabajes pzéctlms
Se propone en la. piamficaciﬁn ung - mstancia de
. recuperactén para cmda uno de ellos.

e Cumpli memar los raqmsatas para ta reguianzaclén

. delamisma.

* Pamci;}acién ‘en las actividades pragramadas _
durante &l cursado de los tedricos-coloquios,

s Aprobacion de dos evaluaciones o sus equivalentes

~ (presentacién de trabajos, fichas. ‘monograficas, etc.
} que comprenden ia apilcacién de jos contenidos
tedricos a la resolucién de pmblsmas relacionados a
la’ asignatura. Se propone eh la planific icacion una
mstancsa de recupemmén pam cada uno de ellos.

 Del examen iriad:
' Aiumna requiar:

1. Aprobac:&n de ewaiuamﬁn lntegrai consistente en ta
- aplicacién de “contenidos -tebricos a la resolucion de
problemas reiacaﬂnados ala amgnatura

o Aiumna iibre

1. Camprende ung . evaluacion  de concacimuentos
- generales de la asignatura.. Encﬂuye preguntas |
" {edricas, resolucion de ejercscios de temas de
- aplicacion en el control de calidad v de jaboratoriv.
- 2. Aprobado dicho = examen, realizard un trabajo
- préctico que se. aalec_cienaré porsottec de Ios
' propuesios por el tribunal examinador,
3. Aprobada la instancia a _rﬁ'pndré acceder a la
 evaluacion integral de la asignatura. _
4. Debera inscribirse en la catedra como rinimo con
: Unia semana de antlcipamﬁn indncando su condicién
de alumno Iibre S

Todo aque&io tue no esté q;ontempiado en ef programa
de enseflanza propuesto, serd analizado considerando la
reglamentacion vigente en la Faculiad de Clencias Exactas
Quimicas y Naturaies, Fiesei CD N° 025/201 3
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