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INGENIERIA EN QUIMICA FARMACEUTICA
EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

ASIGNATURA DE VALIDACION DE
PROCESOS FARMACEUTICOS

1. Competencias

Dirigir procesos de fabricacion farmaceéuticos a través de
metodologias de disefio de productos, procesos y
equipos, herramientas administrativas y de calidad con
base en la normatividad aplicable para contribuir a la
salud de la poblacion y fortalecer el sector.

2. Cuatrimestre Décimo
3. Horas Teéricas 24
4. Horas Practicas 36
5. Horas Totales 60
6. Horas Totales por Semana 4

Cuatrimestre

~

Objetivo de aprendizaje

El alumno validara los procesos farmacéuticos a través
de herramientas estadisticas, considerando Ia
normatividad aplicable para asegurar la calidad de los
productos.

Horas
Unidades de Aprendizaje - Practica
Tedricas s Totales
l. Introduccion a la validacion de procesos 8 12 20
farmacéuticos
Il. Validacion de procesos farmacéuticos 8 12 20
lll. Herramientas estadisticas para validacion 8 12 20
farmacéutica
Totales 24 36 60
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VALIDACION DE PROCESOS FARMACEUTICOS

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de
Aprendizaje

l. Introduccioén a la validacion de procesos farmacéuticos

2. Horas Teéricas 8
3. Horas Practicas 12
4. Horas Totales 20
5. Objetivo de la Unidad | El alumno evaluara la calificacion de procesos para garantizar la
de Aprendizaje calidad de los productos.
Temas Saber Saber hacer Ser

Principios de

Explicar los tipos de

Responsabilidad

validacién de validacién: Honestidad
procesos - Validacion prospectiva Trabajo bajo
- Validacioén concurrente presién
- Validacion retrospectiva Capacidad de
- Revalidacion autoaprendizaje
- "peor caso" Proactivo
Respeto
Describir la interrelaciéon Liderazgo
entre calificacion y Toma de
validacion. decisiones
Trabajo en equipo
Identificar los requisitos Manejo de
para un estudio de conflictos
validacion de procesos:
- Personal
- Documentacién
- Equipos
- Instrumentos
- Instalaciones.
ELABORO: g;’r’::;écgjﬁ'saca"era de Ing. Quimica REVISO: Direccion Académica Hf".;\ ‘:%
APROBO: C.G.U.TyP Eﬁc\:ég: ENTRADA Septiembre de 2020 ‘qw“wﬁ

F-DA-01-PE-ING-05




Temas

Saber

Saber hacer

Ser

Calificacion de

Explicar la calificacion de

Calificar equipos y

Responsabilidad

procesos equipos y sistemas sistemas farmacéuticos. | Confidencialidad
farmacéuticos. Objetividad
Evaluar la calificacion de | Organizacion
Describir las etapas de disefio de un proceso Honestidad
calificacion de disefio de un | farmacéutico. Lealtad
proceso farmacéutico. Etica
Establecer los aspectos | proactivo
Identificar los parametros | ¢lave delequipode | Apajitico
criticos de los equipos de | Proceso y lainstalacion | trapaio en equipo
proceso empleados. de servicios auxiliares | Toma de
acorde a la decisiones
Definir los criterios de normatividad. Comunicacién
calificacion de una Establecer los limites de asertiva
instalacion farmacéutica.
control de procesos y los
Identificar los sistemas niveles de accion que
auxiliares de instalacion en resultan en un producto.
los procesos farmacéuticos. Determinar las
. . condiciones anticipadas
Expllcqr’la calificacion de la de fabricacion de un
operacion de un proceso producto.
farmacéutico.
Describir los limites de
control de proceso y niveles
de accién en un producto
que cumpla con los
requerimientos
predeterminados.
Describir la calificaciéon de
desempeiio de un proceso.
Describir las condiciones de
fabricacion de un producto
que cumple con los
requerimientos
predeterminados.
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VALIDACION DE PROCESOS FARMACEUTICOS

PROCESO DE EVALUACION
Resultado de aprendizaje Secuencia de aprendizaje Instrumento_s y tipos
de reactivos
A partir de un caso practico 1. Identificar los tipos de Estudio de caso
elaborara un informe de un validacién de procesos Rubrica
proceso farmacéutico, que farmacéuticos.
contenga: 2. Comprender la calificacion de
sistemas en la industria

Portada farmacéutica.
Proceso farmacéutico 3. Analizar las variables del
Calificacién de equipo proceso para la calificacion.
Callificacion de instalaciones y
servicios auxiliares
Calificacion operativa
Conclusiones
Bibliografia
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VALIDACION DE PROCESOS FARMACEUTICOS

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de enseianza Medios y materiales didacticos
Caso practico Laboratorio
Practicas de laboratorio Proyector
Simulacion Software
ESPACIO FORMATIVO
Aula Laboratorio / Taller Empresa/Campo
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VALIDACION DE PROCESOS FARMACEUTICOS

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de
Aprendizaje

Il. Validacion de procesos farmacéuticos

2. Horas Teoéricas 8
3. Horas Practicas 12
4. Horas Totales 20

5. Objetivo de la Unidad

El alumno validara un proceso farmacéutico a través de

de Aprendizaje herramientas estadisticas de calidad.

Temas Saber Saber hacer Ser
Elementos de [ Describir las variables Evaluar las condiciones |Responsabilidad
validacién controlables de un proceso ambientales, de factor Confidencialidad

farmacéutico. humano y las Objetividad
condiciones de Organizacion
Explicar las variables operacion. Honestidad
controlables que afectan el Lealtad
proceso: condiciones Etica
ambientales (humedad, Proactivo
vibracion, contamientes Analitico
ambientales, agua, luz), Trabajo en equipo
factor humano Toma de
(entrenamiento, factores decisiones
econdmicos, tension: limites Comunicacion
ambientales, comodidad, asertiva
factores ergondmicos, fatiga,
tareas repetitivas;
condiciones de operacién
(variabilidad de materiales y
suministro eléctrico, desgaste
del equipo).
ELABORO: g;’r’::;écgjﬁ'?aca"era de Ing. Quimica REVISO: Direccion Académica Hf".;\ ‘.%
APROBO: C.G.U.TyP Eﬁc\:ég: ENTRADA Septiembre de 2020 awmw*ﬁ

F-DA-01-PE-ING-05




Temas Saber Saber hacer Ser
Etapas de Explicar los elementos de Establecer limites de Responsabilidad
Validacién de |validacion de procesos variacion de cada Confidencialidad
proceso farmacéuticos: evidencia parametro critico de un | Objetividad

documentada, proceso farmacéutico. Organizacion

reproducibilidad, Honestidad

especificaciones y atributos | Determinar las variables |Lealtad

de calidad predeterminados, |operativas de control en |Etica

planes de muestreo. procesos farmacéuticos. | Proactivo
Analitico

Identificar las variables del Validar un proceso Trabajo en equipo

método de fabricacion: farmacéutico. Toma de

criticas/no criticas (limpieza, decisiones

sanitacion, esterilizacion y/o Comunicacion

descontaminacion) asertiva

Describir las operaciones

criticas del proceso de

fabricacion.

Explicar la respetabilidad y

reproducibilidad de un

proceso de fabricacion.

Describir la revalidaciéon de

un proceso farmacéutico.
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VALIDACION DE PROCESOS FARMACEUTICOS

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos
de reactivos

A partir de un protocolo de
validacién de un proceso
farmacéutico, integrara un
portafolio de evidencias con lo
siguiente:

a)

- Portada

- Objetivo

- Formulacion

- Procedimiento de fabricacion
del producto en estudio

- Variables criticas de proceso
de fabricacion

- Plan de muestreo

- Plan de analisis

- Criterios de aceptacion

- Conclusiones

- Bibliografia

b) Evaluacion del
entrenamiento, factores
economicos, tensiéon en los
trabajadores y su productividad.

c) Limites de variabilidad de los
materiales, desgaste del
equipo, variaciones de
suministro eléctrico.

1. Comprender los parametros
que influyen en la calidad de
un producto farmacéutico.

2. Analizar las variables
controlables que afectan el
proceso.

3. Identificar los parametros
criticos del proceso de
validacion.

Portafolio de evidencias
Rubrica
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VALIDACION DE PROCESOS FARMACEUTICOS

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de enseiianza Medios y materiales didacticos
Caso practico Laboratorio
Practicas de laboratorio Proyector
Simulacion Software
ESPACIO FORMATIVO
Aula Laboratorio / Taller Empresa/Campo
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VALIDACION DE PROCESOS FARMACEUTICOS

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de
Aprendizaje

lll. Herramientas estadisticas para validacién farmacéutica

2. Horas Teoéricas 8
3. Horas Practicas 12
4. Horas Totales 20

5. Objetivo de la Unidad

El alumno generara analisis estadisticos de las variables de los

de Aprendizaje procesos para validar procesos farmacéuticos
Temas Saber Saber hacer Ser
Estadistica Identificar las herramientas | Evaluar la aceptacién o |Responsabilidad
descriptiva estadisticas para rechazo de muestras Pulcritud
validacion farmacéutica. representativa de lotes y |Honestidad
procesos farmacéuticos. |Pro Actividad
Describir el plan de Creatividad
muestreo estadistico, Usar herramientas para |Autocontrol
muestra representativa de |adquisicion, Compromiso
lotes y procesos agrupamiento Respeto
farmacéuticos. organizacion y Analitico
clasificacion de datos Sistematico
Explicar los métodos obtenidos a partir de una
estadisticos: t Studenty F | etapa de un proceso
de Fisher, analisis de farmacéutico.
varianza y desviacion
estandar.
ELABORO: g;’r’::;écgjﬁ'saca"era de Ing. Quimica REVISO: Direccién Académica Hf".;\ ‘:%
APROBO: C.G.U.TyP Eﬁc\}':ég; ENTRADA Septiembre de 2020 ‘Mﬁ

F-DA-01-PE-ING-05




Temas Saber Saber hacer Ser
Aseguramiento |Describir el estudio de Determinar la estabilidad | Responsabilidad
de calidad en capacidad del proceso de procesos Pulcritud
procesos farmacéutico. farmacéuticos y de Honestidad
farmacéuticos. equipos. Pro Actividad
Explicar la metodologia de Trabajo Bajo Presion
disefio de experimentos | Evaluar la optimizacion | Autocontrol
(DOE) con una o dos de fabricacion y Compromiso
variables en un proceso | desarrollo de formas Respeto
farmacéutico. farmacéuticas. Analitico
) . Sistematico
Herramientas de control de | D&terminar las variables
proceso: histogramas, que afectan la calidad.
grafica de control, .
campana de Gauss. Determlr)ar las s
caracteristicas criticas
Exoli del procesos
xplicar el proceso de farmaceuticos
trazabilidad de validacién
de procesos Determinar las causas
farmacéuticos. principales de error.
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VALIDACION DE PROCESOS FARMACEUTICOS

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos
de reactivos
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Elaborara de un caso practico
un reporte de un proceso
farmacéutico que contenga lo
siguiente:

- Portada

- Objetivo

- Descripcién del proceso
farmacéutico

- Variables criticas de control

- Medicién y control de variables
- Analisis estadistico de
variables

- Graficas de control

- Determinacion de la capacidad
del proceso

- Conclusiones

-Bibliografia

1. Analizar las herramientas
estadisticas en la validacion de
procesos.

2. |dentificar las variables
criticas que se analizan durante
el proceso de validacion.

3. Comprender los
procedimientos de analisis
estadistico procesos
farmacéuticos.

4. Analizar la toma de
decisiones para la mejora.

Caso practico
Rubrica

VALIDACION DE PROCESOS FARMACEUTICOS

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefianza

Medios y materiales didacticos
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Caso practico Laboratorio
Practicas de laboratorio Proyector
Simulacion Software
ESPACIO FORMATIVO
Aula Laboratorio / Taller Empresa/Campo

VALIDACION DE PROCESOS FARMACEUTICOS

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

Criterios de Desempeno

Proponer productos y procesos farmacéuticos
innovadores con base en la ciencia aplicada
de la quimica, métodos y técnicas analiticas,
nuevas tecnologias, normatividad aplicable y

meétodos estadisticos para determinar su
viabilidad.

Entrega una propuesta de productos y
procesos farmacéuticos que incluya:

A) Producto:

- Introduccién

- Férmula quimica

- Forma farmacéutica

- Componentes

- Presentacion

- Conservacion

- Pruebas de validacion
- Control de calidad

- Justificacion

B) Proceso:

- Introduccion

- Innovacion

- Operaciones unitarias
- Equipos

- Variables de control

- Pruebas de validacion
- Control de proceso

- Optimizacién

- Justificacion.
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Capacidad

Criterios de Desempeno

Desarrollar el escalamiento y primer lote
industrial a través de la aplicacion de
metodologia de escalado, herramientas de
planeacion, software especializado, técnicas
tradicionales y modernas de analisis,
desarrollo de procesos y seleccion de
equipos, considerando la normatividad
aplicable para establecer las especificaciones
técnicas.

Entrega primer lote y ficha técnica de
formulacién de producto y proceso que
contenga:

A) Especificaciones de Producto:

- Formulacion quimica

- Forma farmacéutica

- Propiedades fisicoquimicas

- Pruebas de estabilidad

- Pruebas de validacion

- Normatividad aplicada

- Conclusiones y recomendaciones

B) Especificaciones de proceso:

- Diagrama de flujo

- Balance de materia y energia

- Parametros de control

- Pruebas de validacion

- Técnicas de escalamiento y software
utilizado

- Instrumentacion y control del proceso
- Técnicas analiticas

- Normatividad aplicable

- Conclusiones y recomendaciones
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Capacidad

Criterios de Desempeno

Evaluar procesos de fabricacion a través del
analisis de los resultados obtenidos, métodos
analiticos y estadisticos, con base en la
planeacion y normatividad aplicable para
establecer acciones preventivas y correctivas.

Entrega reporte de evaluacion con lo
siguiente:

A) Comparativo de los resultados de
supervision contra lo planeado sobre:

A.1 Dictamen de las materias primas:
- variabilidad

A.2. Productividad de los Recursos humanos:

- Desempefio

- Plan de capacitacion

- Buenas practicas de manufactura y
documentacion

A.3. Recursos financieros:

- Costo real contra lo planeado

A.4. Variables criticas de proceso:

- Analisis estadistico de proceso

A.5. Acciones correctivas implementadas:

- Efectividad
- Costos
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VALIDACION DE PROCESOS FARMACEUTICOS
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