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EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

ASIGNATURA DE CALIDAD FARMACEUTICA |

1. Competencias Desarrollar medicamentos, a partir de la formula ya
establecida, empleando técnicas, procedimientos Yy
tecnologias farmacéuticas y la normatividad aplicable,
para coadyuvar a la preservacion de la salud de la
poblacion y contribuir al desarrollo de la industria
farmacéutica.

3. Horas Teoricas 18

4. Horas Précticas 42

5. Horas Totales 60

6. Horas Totales por Semana 4

Cuatrimestre

7. Objetivo de Aprendizaje El alumno evaluara las propiedades fisicas,
organolépticas, fisicoquimicas y biolégicas de materias
primas y formas farmacéuticas mediante técnicas
analiticas y bioldgicas, con base en la normatividad
aplicable para asegurar su calidad.

Unidades de A dizaj Horas
nidades de Aprendizaje - .
P J Tedricas |Practicas| Totales

l. Pardmetros fisicos y organolépticos 7 18 25

Il. Parametros fisicoquimicos 7 18 25

[l. Parametros biol6gicos 4 6 10

Totales 18 42 60
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CALIDAD FARMACEUTICA |

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de I. Parametros fisicos y organolépticos

Aprendizaje ' yorg b
2. Horas Teoricas 7
3. Horas Practicas 18
4. Horas Totales 25
5. Objetivo de la Unidad El alumno eyaluara las propledad'es.flsmas y organolépticas de

o materias primas y formas farmacéuticas para asegurar su
de Aprendizaje :
calidad.

Temas Saber Saber hacer Ser
Introduccion al | Explicar los conceptos de: | Emplear compendios Analitico
analisis de control de calidad, normativos como la FEUM | Asertivo
calidad farmacopea, o la USP para identificar las | Riguroso

farmacéutico

especificacion, parametro,
meétodo general de analisis
(MGA) y dictamen

especificaciones y métodos
de analisis aplicables a
materias primas y
medicamentos.

Colaborativo

Propiedades
fisicas y
organolépticas

Explicar las propiedades
fisicas de materias primas
y productos terminados:
dureza, friabilidad, peso,
porosidad, densidad,
turbidez, volumen,
solubilidad, indice de
refraccion, punto de
ebullicion, integridad,
rotacion especifica,
viscosidad, adherencia,
elasticidad, desintegracion,
presion, polaridad, presion
osmatica, tamafio de
particula y porcentaje de
humedad.

Explicar las propiedades
organolépticas de la
materia prima y formas
farmacéuticas: color, olor,
sabor, aspecto, brillantez.

Ordenado
Creativo
Tenaz
Propositivo
Analitico
Asertivo
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Temas Saber Saber hacer Ser
Técnicas y Explicar las técnicas y los |Evaluar las propiedades Ordenado
Métodos métodos generales de fisicas y organolépticas Creativo
generales de analisis, asi como los aplicables para materias Tenaz
analisis equipos involucrados para |primas y medicamentos, a |Propositivo

evaluar las propiedades partir de métodos Analitico
fisicas de materias primas |generales de analisis Asertivo
y productos terminados: descritos en compendios
polarimetria, volumetria, normativos y empleando la
gravimetria, electroquimica | instrumentacion y los

equipos adecuados.
Explicar las pruebas para
evaluar las propiedades Dictaminar el cumplimiento
organolépticas. de especificaciones de

calidad para las

propiedades fisicas y

organolépticas en un

producto farmacéutico, con

base a la normatividad

vigente.

Virtualizar y simular un

método general de analisis

empleando un software

dedicado.
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CALIDAD FARMACEUTICA |

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos
de reactivos

A partir de un caso practico
elabora un reporte de liberacion
de materia prima y forma
farmacéutica que incluya:

- Materia prima o forma
farmacéutica evaluada

- Lote de proveedor, lote interno,
fecha de recepcion

- Técnicas /métodos generales
de andlisis empleados

- Resultados de los andlisis
fisicos y organolépticos y
memoria de célculo

- Parametros de referencia

- Dictamen

- Nombre del analista

1. Identificar las propiedades
fisicas de materia prima y forma
farmacéutica

2. ldentificar las propiedades
organolépticas de materia prima
y forma farmacéutica

3. Comprender las técnicas de
evaluacion de las propiedades
fisicas y organolépticas de
materias primas y productos
terminados

4. Evaluar las propiedades
fisicas y organolépticas de
materias primas y productos
terminados.

Ejercicios practicos
Lista de cotejo
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CALIDAD FARMACEUTICA |

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos
Practicas de laboratorio Equipo multimedia
Préacticas situadas Computadora
Equipos colaborativos Internet

Manuales de seguridad

Equipo de seguridad y proteccién
Material y equipo de laboratorio
Reactivos quimicos
Durémetros

Fragilizador

Comparadores de color
Disolutor

Viscosimetros

Refractometro

Aerometros

ESPACIO FORMATIVO

Aula Laboratorio / Taller Empresa

X
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CALIDAD FARMACEUTICA |

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de . . o
o Il. Parametros fisicoquimicos
Aprendizaje
2. Horas Teoricas 7
3. Horas Précticas 18
4. Horas Totales 25
5. Objetivo de la . . - . .
Unidad de EI_aIumno evaluara las Qropledades fisicoquimicas (je materias
. primas y formas farmacéuticas para asegurar su calidad.
Aprendizaje
Temas Saber Saber hacer Ser
Parametros Describir las propiedades | Seleccionar las Ordenado
Fisicoquimicos |fisicoquimicas de materia | propiedades fisicoquimicas | Creativo
prima y forma farmacéutica: | a evaluar en funcién del Tenaz
pureza, concentracion de tipo de muestra. Propositivo
principio activo, pH, acidez, Analitico
identidad.
Técnicas de Reconocer las técnicas Evaluar las propiedades Ordenado
evaluacion analiticas para la fisicoquimicas de materias |Creativo
evaluacion de las primas y productos Tenaz
propiedades fisicoquimicas |terminados. Propositivo
de materias primas y Analitico
productos terminados: Dictaminar el cumplimiento
polarimetria, volumetria, de las especificaciones
gravimetria, electroquimica, | farmacopeicas
cromatografia, establecidas para cada
espectroscopia (de pardmetro fisicoquimico.
absorcion y emision) y
espectrometria
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CALIDAD FARMACEUTICA |

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos de
reactivos

A partir de un caso practico
elabora un reporte de
liberacion de materia prima 'y
forma farmacéutica que
incluya:

- Materia prima o forma
farmacéutica evaluada

- Lote de proveedor, lote
interno, fecha de llegada

- Técnicas utilizadas

- Resultados de los analisis
fisicoquimicos

- Parametros de referencia
- Dictamen

- Nombre del analista

1. Identificar las propiedades
fisicoquimicas de materias
primas y forma farmacéutica

2. Seleccionar las técnicas
fisicoquimicas a evaluar y
comprender su fundamento.

3. Evaluar las propiedades
fisicoquimicas de materia prima
y forma farmacéutica

4. Dictaminar el cumplimiento
de las especificaciones
farmacopeicas de insumo a
evaluar.

Caso practico
Especificacion de materia
prima

Especificacion de producto
terminado
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CALIDAD FARMACEUTICA |

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos
Préacticas de laboratorio Equipo multimedia
Practicas situadas Computadora
Equipos colaborativos Internet

Manuales de seguridad

Equipo de seguridad y proteccion
Material y equipo de laboratorio
Reactivos quimicos
Espectrofotometro UV-Vis
Espectrofotometro IR, FAR, NIR
Cromatoégrafo de liquidos
Cromatégrafo de gases
Electroforesis capilar

Evaporador rotatorio

ESPACIO FORMATIVO

Aula Laboratorio / Taller Empresa

X

ELABORO;  Comite del P.E.de T.S.U. en Quimica  pryg6. Direccién Académica FADRY
area Tecnologia Farmaceutica HUL-§ Lt

4. FECHA DE ENTRADA . & §
APROBO: C.G.U.T.yP. EN VIGOR: Septiembre de 2018 ”"mwwﬁ

F-CAD-SPE-28-PE-5B-13-A7




CALIDAD FARMACEUTICA |

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de . o
R lll. Parametros biologicos
Aprendizaje
2. Horas Teéricas |4
3. Horas Précticas | 6
4. Horas Totales 10
5. Objetivo de la . . L . :
Unidad de El alumno evalyar_a los parametros blologlc_os de materias primas y
. formas farmacéuticas para asegurar su calidad.
Aprendizaje
Temas Saber Saber hacer Ser
Manejo de Identificar los modelos Ordenado
animales animales y especimenes Creativo
bioldgicos de laboratorio Propositivo
empleados en la evaluacion Analitico
de materias primas y
formas farmacéuticas.
Describir los procedimientos
e indicaciones de cuidado,
manejo y disposicion de
animales de laboratorio.
Control y Identificar los pardmetros Seleccionar los parametros | Ordenado
monitoreo de control y monitoreo de control biolégico a Creativo
biologico biolégico como respuesta a | evaluar en animales de Propositivo
la administracion de formas |laboratorio y formas Analitico
farmaceéuticas. farmacéuticas.
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CALIDAD FARMACEUTICA |

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje Secuencia de aprendizaje Instrumentog y tipos de
reactivos
A partir de un caso practico |1. Comprender los Caso préctico
elabora un reporte de procedimientos e indicaciones | Lista de verificacion
liberacion de materia prima | de cuidado, manejo y
y/o forma farmacéutica que | disposicion de animales de
incluya: experimentacion
- Materia prima o forma 2. ldentificar las pruebas para el
farmacéutica evaluada control y monitoreo biologico de
- Lote de proveedor, lote materias primas y productos
interno, fecha de recepcion |terminados.
- Modelo animal de
experimentacion empleado
- Técnicas utilizadas
- Resultados de los andlisis
biol6gicos y memoria de
calculo
- Pardmetros de referencia
- Dictamen
- Nombre del analista
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CALIDAD FARMACEUTICA |

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos
Practicas de laboratorio Equipo multimedia
Préacticas situadas Computadora
Equipos colaborativos Internet

Manuales de seguridad

Equipo de seguridad y proteccién
Material y equipo de laboratorio
Reactivos quimicos

Animales de laboratorio
Bioterio

Balanzas

Estanteria

Equipo de diseccion

Charola de diseccion
Termdmetros rectales digitales
Cepas

Jaula

ESPACIO FORMATIVO

Aula Laboratorio / Taller Empresa

X

ELABORO;  Comite del P.E.de T.S.U. en Quimica  pryg6. Direccién Académica FADRY
area Tecnologia Farmaceutica HUL-§ Lt

4. FECHA DE ENTRADA . & §
APROBO: C.G.U.T.yP. EN VIGOR: Septiembre de 2018 ”"mwwﬁ

F-CAD-SPE-28-PE-5B-13-A7




CALIDAD FARMACEUTICA |

CAPACIDADES DERIVADAS DE LAS COMPETENCIAS PROFESIONALES A LAS QUE
CONTRIBUYE LA ASIGNATURA

Capacidad

Criterios de Desempefio

Evaluar materias primas naturales y
sintéticas mediante técnicas de muestreo,
analiticas de laboratorio y la normatividad
aplicable, para establecer las condiciones
de su obtencion y rendimiento tedrico.

Elabora el dictamen de evaluacién de la materia
prima natural y sintética que contenga:

- Identificacion de la materia prima natural y
sintética: nombre, nimero y tamafio del lote
interno y lote del proveedor, estructura quimica y
origen

- Criterios de la toma de muestra

- Técnica de muestreo

- Técnicas analiticas cualitativas y cuantitativas
empleadas

- Caracterizacion fisico-quimica, microbioldgica,
farmacoldgica y toxicolégica

- Cumplimiento de las especificaciones
establecidas en la normatividad y las politicas
internas

- Responsable

Validar principios activos mediante
técnicas de muestreo y analiticas de
laboratorio y con base en la normatividad
aplicable, para determinar la actividad
farmacolégica, su rendimiento y toxicidad.

Elabora un informe de validacion de la obtencién
natural y sintética de principios activos, que
incluya:

- Identificacion de la materia prima natural:
nombre, nimero y tamafio del lote interno y lote
del proveedor, estructura quimica y origen

- Criterios de la toma de muestra

- Técnica de muestreo

- Caracterizacion fisico-quimica, microbiolégica,
farmacoldgica y toxicolégica

- Técnicas analiticas cualitativas y cuantitativas
empleadas

- Cumplimiento de las especificaciones
establecidas en la normatividad y las politicas
internas

- Dictamen de liberacién

- Responsable

Comité del P.E. de T.S.U. en Quimica
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Capacidad

Criterios de Desempefio

Evaluar vehiculos y excipientes mediante
técnicas de muestreo y analiticas de
laboratorio y con base en la normatividad
aplicable, para garantizar que es apta
para el proceso farmacéutico.

Elabora el dictamen de liberacion de vehiculos y
excipientes, que contenga:

- Identificacion de la materia prima: nombre,
namero y tamario del lote interno y lote del
proveedor, estructura quimica y origen

- Criterios de la toma de muestra

- Técnica de muestreo

- Técnicas analiticas cualitativas y cuantitativas
empleadas

- Caracterizacion fisico-quimica, microbiolégica y
toxicoldgica

- Cumplimiento de las especificaciones
establecidas en la normatividad y las politicas
internas

- Responsable

Supervisar la formulacién de formas
farmacéuticas conforme a los parametros
establecidos, la normatividad aplicable y
el control estadistico del proceso, para
elaborar medicamentos que cumplan con
las especificaciones y contribuir al
cumplimiento de las metas de produccion.

Elabora un reporte de supervision de la
formulacién de formas farmacéuticas, que
incluya:

- Orden de produccién

- Diagrama de proceso: inicio, puntos criticos y
final

- Operaciones unitarias empleadas

- Parametros de control de produccion

- Normatividad de referencia

- Bitacoras de supervision requisitada
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