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Ol INGENIERIA EN QUIMICA FARMACEUTICA
EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

ASIGNATURA DE PERSPECTIVAS DE
LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

. Competencias

Dirigir procesos de fabricacién farmacéuticos 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 Séptimo
3. Horas Tedricas 24
4. Horas Practicas 36
5. Horas Totales 60
6. Horas Totales por Semana 4

Cuatrimestre

~

Objetivo de aprendizaje

El alumno distinguira las perspectivas y codigos de
bioética de la industria farmacéutica a partir de la
clasificacion y evolucién de los medicamentos, asi como
la normatividad de bioética y seguridad para contribuir en
el actuar profesional.

Horas
Unidades de Aprendizaje — T
P J Teoricas | Practicas | Totales
l. Introduccién 4 6 10
l. Avances cientificos en la industria farmacéutica 12 18 30
1l. Bioética en la industria farmacéutica 8 12 20
Totales 24 36 60
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PERSPECTIVAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad de
aprendizaje

l. Introduccién

Horas Teoéricas 4

Horas Practicas 6

Horas Totales

10

S Pl Bl A

Unidad de
Aprendizaje

Objetivo de la

El alumno reconocera la historia de la Quimica Farmacéutica
Nacional e Internacional, para dimensionar la importancia de los
medicamentos como insumos para la salud.

Temas

Saber

Saber hacer

Ser

Historia de la
medicina y
primeros
medicamentos

Explicar la evolucion de los
medicamentos.

Identificar el uso de

Disenar una linea de tiempo
interactiva y colaborativa
acerca de la historia y
evolucién de la medicina 'y

Responsable
Analitico
Capacidad de
autoaprendizaje

medicamentos a través del |[los medicamentos, Proactivo

tiempo, para la prevencion | empleando un software Colaborativo

y control de la salud. dedicado o aplicacion a Etico

través del servicio web.

Identificar los productos de

mayor demanda y las

empresas que los producen

en México.
ELABORO: g:ﬁ;écgii(ff. de Ing. en Quimica REVISO: C.G.U.TYyP f.# ;:‘%
APROBO: C.G.U.TyP Eﬁc\:ég: ENTRADA Septiembre de 2020 ‘qw“wﬁ

F-DA-01-PE-ING-05




Temas Saber Saber hacer Ser
Enfoque Identificar el producto Realizar un estudio de Responsable
economico interno bruto de la industria | prospectivo que incluya un | Analitico
actual y farmacéutica a nivel analisis de la factibilidad de | Capacidad de
perspectivo de [nacional e internacional. apertura de una industria autoaprendizaje
la Industria farmacéutica en una zona Proactivo
Farmacéutica | Comprender las politicas geografica estratégica con Colaborativo

en México y el
mundo.

acerca del gasto sanitario y
farmacéutico y el
fundamento del precio de
los medicamentos.

Explicar el rol de la
Industria Farmacéutica ante
el auge de las
enfermedades raras.

Explicar los medicamentos
huérfanos y el reto de su
investigacion,
financiamiento y acceso a
ellos.

fundamento en el marco
socialmente responsable.

Etico
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PERSPECTIVAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos
de reactivos

A partir de un estudio de caso de
enfermedades raras elaborara
un reporte que contenga:

- Portada

- Introduccién

- Linea del tiempo del
medicamento de acuerdo a la
evolucioén de la enfermedad

- Conclusiones

- Bibliografia

1.- Identificar la evolucion de los
medicamentos como insumos para
la salud.

2.- Analizar el enfoque econémico
de la Industria Farmacéutica a
nivel Nacional e Internacional.

Portafolio de
evidencias
Rubrica

. Comité del P.E. de Ing. en Quimica . R
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PERSPECTIVAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefanza Medios y materiales didacticos
Tareas de investigacion Proyector
Mapas conceptuales Internet
Discusién de grupo Equipo de codmputo

Aplicaciones en el servicio web

ESPACIO FORMATIVO
Aula Laboratorio / Taller Empresa
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PERSPECTIVAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

UNIDADES DE APRENDIZAJE

Objetivo de la
Unidad de
Aprendizaje

1. Unldad_ d? Il. Avances cientificos en la industria farmacéutica
aprendizaje

2. Horas Tedéricas 12

3. Horas Practicas 18

4. Horas Totales 30

5.

El alumno identificara la clasificacion de los medicamentos y su
demanda nacional e internacional, para distinguir las perspectivas
de la Industria Farmacéutica.

Temas

Clasificacion de
los
medicamentos

acuerdo a su origen y a su

activas a través del tiempo.

Revisar el cuadro basico y
catalogo de medicamentos
actualizado e identificar los
grupos de medicamentos
mas importantes, explicar
Su USO y perspectivas.

Saber Saber hacer Ser
Describir la clasificacion de | Disefiar un catalogo de Responsable
los medicamentos de medicamentos interactivo Analitico

mediante el uso de Capacidad de

preparacion. aplicaciones digitales autoaprendizaje

disponibles en el servicio Proactivo
Comparar los métodos de |web. Colaborativo
obtencion de sustancias Etico

Impacto
economico de la
produccion y
comercializacio

Identificar la demanda de la
industria quimica
farmacéutica en el mundo.

Responsable
Analitico
Capacidad de
autoaprendizaje

n de Identificar las grandes Proactivo
medicamentos | empresas productoras de Colaborativo
medicamentos en México y Etico
en el mundo.
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PERSPECTIVAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos
de reactivos
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Entrega un reporte sobre la 1.- Identificar la clasificacion de | Estudio de caso
evolucion de los grupos de los medicamentos. Rubrica
medicamentos que contenga:
2.- Analizar la produccion
- Portada nacional e internacional de
- Introduccion productos farmacéuticos.
- Mapa mental de grupos de
medicamentos 3.- Pronosticar las perspectivas
- Analisis comparativo de la de la Industria farmacéutica
produccion nacional con
respecto a la produccion
internacional de los grupos de
medicamentos.
- Perspectivas en la industria
farmacéutica de los grupos de
medicamentos de acuerdo a su
evolucion.
- Conclusiones
- Bibliografia
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PERSPECTIVAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefanza Medios y materiales didacticos
Tareas de investigacion Proyector
Mapas conceptuales Internet
Discusién de grupo Equipo de cémputo
ESPACIO FORMATIVO
Aula Laboratorio / Taller Empresa
X
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PERSPECTIVAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

UNIDADES DE APRENDIZAJE

1. Unidad .de. Ill. Bioética en la industria farmacéutica
aprendizaje

2. Horas Teoricas 8

3. Horas Practicas 12

4. Horas Totales 20

5. Objetivo de la

Unidad de
Aprendizaje

El alumno distinguira los cédigo bioéticos y de seguridad en la
Industria Farmacéutica para contribuir en la integridad de los
seres vivos y en la prevencion de accidentes.

Temas Saber Saber hacer Ser
Introduccion a | Explicar el concepto de Proponer la conformacion y | Etico
la Bioética bioética y bioderecho. actuacion de un comité de |Responsable
Bioética y resolver un caso |Analitico
Identificar las caracteristicas, |[de conflicto relacionado a |Propositivo
funciones, atribuciones y un evento de catastrofe en |Asertivo
composicién de un comité de |la industria farmacéutica Resolutivo
Bioética y/o médica.
- Comité del P.E. de Ing. en Quimica - g,
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Temas Saber Saber hacer Ser
Caodigos de Explicar los cédigos de ética | Resolver casos de conflicto | Etico
éticaen la aplicables en la Industria bioético en la investigacion |Responsable
Industria Farmacéutica y su relacion preclinica y clinica de Analitico
Farmacéutica | con: farmacos. Propositivo

- médicos Asertivo
- pacientes Resolver casos de conflicto | Resolutivo
bioético en el uso de
Comprender el marco bioético | farmacos de abuso asi
relacionado a la como farmacos para
experimentacion en: pacientes con
- animales enfermedades terminales.
- seres humanos
Comprender el concepto de Disenar un catalogo
medicamento biotecnoldgico y | interactivo de
describir su clasificaciéon asi medicamentos
como el marco bioético que biotecnolégicos que incluya
los rige. su aplicacion y marco
bioético.
Medicina Explicar el marco de bioética | Resolver un caso de Etico
homeopatica |aplicable para la Industria conflicto bioético Responsable
Farmacéutica homeopatica relacionado al uso de Analitico
medicamentos de origen Propositivo
homeopatico. Asertivo
Resolutivo
Productos Explicar el marco de bioética | Resolver un caso de Etico
alternativos aplicable para la industria de | conflicto bioético Responsable
productos alternativos: relacionado al uso Analitico
- naturistas preventivo, terapéutico o Propositivo
- suplementos alimenticios rehabilitatorio de productos | Asertivo
- medicamentos herbolarios alternativos. Resolutivo

- productos milagro
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PERSPECTIVAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos
de reactivos

Integra un portafolio de evidencias
con lo siguiente:

A) A partir de un caso sobre bioética
entrega un reporte que contenga:

- Factores bioéticos presentes

- Propuesta de manejo o solucién a
la problematica planteada de
acuerdo a los principios bioéticos.

- Conclusiones

- Bibliografia

B) A partir de un caso sobre
seguridad entrega un reporte que
contenga:

- Riesgos medioambientales
identificados

- Propuesta de manejo o solucién a
la problematica planteada de
acuerdo a los principios de
seguridad

- Alternativas de reduccion de
riesgos

- Conclusiones

- Bibliografia

1.- Comprender los principios
de la bioética y bioderecho.

2.- Analizar los codigos de
bioética aplicables en la
Industria Farmacéutica.

3.- Comprender la perspectiva
ética en el marco de la
responsabilidad social de
Industria Farmacéutica.

Estudio de caso
Rubrica
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PERSPECTIVAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefanza Medios y materiales didacticos
Tareas de investigacion Proyector
Mapas conceptuales Internet
Discusién de grupo Equipo de cémputo
ESPACIO FORMATIVO
Aula Laboratorio / Taller Empresa
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PERSPECTIVAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

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

Capacidad

Criterios de Desempeno

Evaluar oportunidades de mejora a
procesos y productos farmacéuticos a
través de método cientifico, métodos y
técnicas analiticas considerando la
normatividad, la ciencia aplicada de la
quimica y necesidades de la poblacion
para su optimizacion.

Entrega un reporte de las oportunidades
detectadas a procesos y productos
farmacéuticos que contenga:

A) De producto:

- Propiedades quimicas

- Propiedades bioquimicas

- Propiedades fisicas

- Propiedades fisicoquimicas
- Propiedades toxicoldgicas
- Propuesta de mejora

- Justificacion

- Conclusiones

B) De proceso:

- Diagrama de flujo

- Instrumentacion y control

- Variables de proceso

- Balances de materia y energia

- Célculo de reactores y cinética quimica
- Operaciones unitarias

- Propuesta de mejora

- Justificacion

- Conclusiones
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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 métodos
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

- Optimizacion

- Justificacion
- Comité del P.E. de Ing. en Quimica - T
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Capacidad

Criterios de Desempeno

Desarrollar pruebas piloto de productos y
procesos farmacéuticos innovadores a

través de variables criticas de proceso, | A) Producto:
sistemas de control, métodos de ensayo y | - Objetivo

verificacion con base en la normatividad | - Formulacion quimica
aplicable para garantizar la efectividad de [ - Forma farmacéutica

los mismos.

- Propiedades fisicoquimicas

- Pruebas de estabilidad

- Pruebas de validacion

- Normatividad aplicada

- Conclusiones y recomendaciones

A) Proceso:

- Objetivo

- Diagrama de flujo

- Balance de materia y energia
- Parametros de control

- Pruebas de validacion

- Técnicas analiticas
- Normatividad aplicable
- Conclusiones y recomendaciones

Entrega reporte de la prueba piloto que incluya:

- Instrumentacion y control del proceso

Comité del P.E. de Ing. en Quimica

ELABORO: L
Farmacéutica

REVISO: C.G.U.T.yP

APROBO: C.G.U.T.yP.

FECHA DE ENTRADA

EN VIGOR: Septiembre de 2020

F-DA-01-PE-ING-05




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 vy
seleccion de equipos, considerando la
normatividad aplicable para establecer las
especificaciones técnicas.

Entrega primer lote y ficha técnica de formulacion

de producto y proceso que contenga:

A) Especificaciones de Producto:

- Formulacién 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
- Instrumentacién y control del proceso

- Técnicas analiticas
- Normatividad aplicable
- Conclusiones y recomendaciones
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Capacidad

Criterios de Desempeno

Planear procesos de  fabricacion
considerando las especificaciones
técnicas del producto, la normatividad
aplicable, los recursos humanos,
financieros y materiales para su
optimizacion y obtencién del producto

esperado.

Elabora la planeacion que contenga lo siguiente:

A) Datos generales:
- Producto y formula farmacéutica a desarrollar
- Cantidad a producir

B) Datos técnicos:

- Diagrama de flujo del proceso
- Equipos

- Especificaciones de area

C) Recursos materiales:
- Materias primas
- Materiales complementarios

D) Recursos Humanos:

- Organigrama

- Descripcion de funciones

- Plan de capacitacion

- Cronograma de actividades
- Equipos de trabajo

- Seguridad e higiene

Supervisar procesos de fabricacion a
través de herramientas de supervision,
control y liderazgo con base en la
planeacion, buenas practicas  de
manufactura y laboratorio, de acuerdo a la
normatividad aplicable para la obtencion
de productos de calidad.

De la supervision integra un reporte con lo
siguiente:

- Ficha técnica

- Controles del proceso

- Control estadistico del proceso

- Lista de verificacién de las buenas practicas de
manufactura

- Lista de verificacién de las buenas practicas del
personal

- Bitacora de la verificacion de dictamenes de
laboratorio de materia prima, equipos, materiales
de empaque y validacién de equipos.

- Lista de verificacion de cumplimiento de
normatividad

- Registros de trazabilidad

- Comité del P.E. de Ing. en Quimica - (T
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Capacidad

Criterios de Desempeno

Evaluar procesos de fabricacion a través | Entrega reporte de evaluacién con lo siguiente:

del analisis de los resultados obtenidos,

métodos analiticos y estadisticos, con|A) Comparativo de los resultados de supervision
base en la planeacién y normatividad | contra lo planeado sobre:

aplicable para establecer acciones

preventivas y correctivas.

A.1 Dictamen de las materias primas:

- variabilidad

A.2. Productividad de los Recursos humanos:
- Desempefio

- Plan de capacitacion

- Buenas practicas de manufactura vy
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
A Comité del P.E. de Ing. en Quimica - o
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PERSPECTIVAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
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