. EDUCACION PROGRAMA EDUCATIVO rP
Co LICENCIATURA EN INGENIERIA EN QUIMICA FARMACEUTICA ﬂ y

DIRECCION GENERAL DE UNIVERSIDADES
TECNOLOGICAS y POLITECNICAS

EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

PROGRAMA DE ASIGNATURA: LEGISLACION FARMACEUTICA CLAVE: E-LFA-3

El estudiante comprenderd y aplicard la Legislaciéon Farmacéutica vigente, para que le permita contribuir
al desarrollo, registro, fabricacién y comercializacion de los productos farmacéuticos con base en los
términos legales aplicables

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 poblacién y fortalecer el sector.

Propdsito de aprendizaje de la
Asignatura

Competencia a la que
contribuye la asignatura

Tipo de

. Cuatrimestre Créditos Modalidad Horas por semana Horas Totales
competencia

Escolarizada

Especifica

Horas del Saber Horas del Saber Hacer Horas Totales
Unidades de Aprendizaje

I. Marco legal farmacéutico 8 12 20
II. Desarrollo e investigacion de farmacos 10 15 25
[ll. Almacenamiento, distribucién y
e . 6 9 15
comercializacién de medicamentos
Totales 24 36 60
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Funciones

Disefiar formulaciones y procesos
farmacéuticos innovadores a
través de la identificacion de
oportunidades de mejoray
necesidades, método cientifico,
métodos analiticos,
toxicodinamicos y toxicocinéticos,
metodologia de planta piloto y
escalamiento, con base en la
normatividad aplicable para
contribuir al fortalecimiento del
sector y coadyuvar en la salud de
la poblacién.

Capacidades

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
poblacién para su optimizacion.

‘ Criterios de Desempeiio

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

De producto:

—  Propiedades quimicas

—  Propiedades fisicas

—  Propiedades fisicoquimicas
— Propiedades toxicoldgicas
—  Propuesta de mejora

— Justificacion

—  Conclusiones

De proceso:

— Diagrama de flujo

— Instrumentacidn y control

— Variables de proceso

— Balances de materia y energia

—  Calculo de reactores y cinética quimica
—  Operaciones unitarias

—  Propuesta de mejora

— Justificacién

—  Conclusiones

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:

Producto:

— Introduccién

—  Férmula quimica

—  Forma farmacéutica

— Componentes
ELABORO: DGUTYP REVISO: DGUTYP
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Presentacién
Conservacion
Pruebas de validacién
Control de calidad
Justificacién

Proceso:

Introduccidn
Innovacion
Operaciones unitarias
Equipos

Variables de control
Pruebas de validacién
Control de proceso
Optimizacion
Justificacién

Desarrollar pruebas piloto de
productos farmacéuticos y
biotecnoldgicos innovadores a
través de variables criticas de
proceso, sistemas de control,
métodos de ensayo y verificacion
con base en la normatividad
aplicable para garantizar la
efectividad de estos.

Entrega reporte de la prueba piloto que incluya:

Producto:

Objetivo

Formulacién quimica

Forma farmacéutica

Propiedades fisicoquimicas
Pruebas de estabilidad

Pruebas de validacion
Normatividad aplicada
Conclusiones y recomendaciones

Proceso:

Objetivo
Diagrama de flujo
Balance de materia y energia
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— Pardmetros de control

—  Pruebas de validacion

— Instrumentacién y control del proceso
— Técnicas analiticas

— Normatividad aplicable

— Conclusiones y recomendaciones

Control procesos de fabricacién
farmacéutico procesos de
fabricacion farmacéutico a través
de herramientas de planeacién,
supervision, liderazgo, control y
calidad con base en las
especificaciones técnicas y
normatividad aplicable para la
optimizacion de los recursos.

Planear procesos de fabricacién
considerando las especificaciones
técnicas del producto, la
normatividad aplicable, los
recursos humanos, financieros y
materiales para su optimizacidny
obtencién del producto esperado.

Elabora la planeacién que contenga lo siguiente:

Datos generales:

—  Producto y férmula farmacéutica a desarrollar

— Cantidad a producir

Datos técnicos:

— Diagrama de flujo del proceso
— Equipos:

— Especificaciones de area

Recursos materiales:
— Materias primas
—  Materiales complementarios

Recursos Humanos:

— Organigrama

—  Descripcién de funciones

—  Plan de capacitacién

— Cronograma de actividades
—  Equipos de trabajo

—  Seguridad e higiene

Recursos financieros:

—  Costos de materias primas

—  Costos de gastos directos e indirectos
—  Costos de recursos humanos
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—  Costos de amortizaciéon y mantenimiento de equipos

Conclusiones

Supervisar procesos de fabricaciéon
a través de herramientas de
supervisién, control y liderazgo
con base en la planeacidn, buenas
practicas de manufacturay
laboratorio, de acuerdo con la
normatividad aplicable para la
obtencién de productos de
calidad.

De la supervisién integra un reporte con lo siguiente:

—  Ficha técnica

— Controles del proceso

—  Control estadistico del proceso

— Lista de verificacidon de las buenas practicas de
manufactura

— Lista de verificacidon de las buenas practicas del personal

—  Bitacora de la verificacion de dictdmenes de laboratorio de

materia prima, equipos, materiales de empaque y

validacién de equipos

Lista de verificacién de cumplimiento de normatividad

Registros de trazabilidad
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UNIDADES DE APRENDIZAIJE

Unidad de Aprendizaje

l. Marco legal farmacéutico

Propésito esperado

El estudiante reconocera la regulacién sanitaria aplicable para los medicamentos

Horas del

Tiempo Asignado

Legislacién farmacéutica

Horas del Saber Hacer
Saber

Saber
Dimension Conceptual

Identificar el marco legal de salud:

— Constitucion de los Estados Unidos
Mexicanos.

— Ley general de salud

— Reglamentos generales de la ley
general de salud

— Normas oficiales y de referencia

— Decretos, acuerdos, avisos

— Farmacopeas y compendios oficiales.

Saber Hacer
Dimension Actuacional

La Comision Federal para la
proteccion contra riesgos
sanitarios (COFEPRIS)

Explicar las caracteristicas, atribuciones y
funciones de la COFEPRIS como
organismo de regulacion y fomento
sanitario, asi como de sus homdlogos
internacionales como FDA, INVIMA, etc.

Autorizaciones sanitarias

Describir el concepto de autorizacién
sanitaria y explicar los tipos de
autorizaciones, asi como de documentos
oficiales expedidos por la COFEPRIS para
los lugares dedicados a la investigacion,

Verificar (en sitio), el cumplimiento
del marco regulatorio aplicable para
los lugares dedicados a la
investigacion, desarrollo,
fabricacion, almacenamiento,

Horas Totales

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Demostrar resiliencia y
capacidad para enfrentar
desafios tecnoldgicos.

Demostrar habilidades de
liderazgo y capacidad para
coordinar equipos.

Demostrar habilidades de
gestion del tiempo y
atencion al detalle.

Demostrar creatividad y
habilidad para encontrar
soluciones innovadoras.

Fomentar el desarrollo de
procesos y productos que
atiendan las necesidades del
sector social y productivo.
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desarrollo, fabricacion, almacenamiento,
distribucién y comercializacién de
medicamentos.

distribucién y comercializacién de
medicamentos.

Realizar el tramite parala
expedicién de una autorizacién
sanitaria ante el organismo
correspondiente.

Desarrollar procesos y
productos considerando la
preservacion del medio
ambiente y la normatividad
vigente.

Fomentar la responsabilidad

Vigilancia sanitaria

Explicar el concepto de vigilancia
sanitaria y describir el mecanismo de
actuacion de la COFEPRIS a nivel de:
insumos para la salud, Buenas Practicas
de Fabricacion (BPF), Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucién (BPAD)
y Comercializacion.

Realizar una visita de verificacion
sanitaria a un sitio involucrado en el
proceso de investigacion,
fabricacion, almacenamiento,
distribucién o comercializacion de
medicamentos y emitir un dictamen
de la misma a través de un acta de
verificacion.

y honestidad a través del
desarrollo de actividades en
forma individual o en
equipo de forma proactiva.

Asumir una actitud
metddica y analitica en la
evaluacién del proceso.

Analisis de casos

Métodos y técnicas de ensefianza

Aprendizaje basado en problemas

Trabajos de investigacion

Proceso Ensenanza-Aprendizaje

Proyector

Medios y materiales didacticos

Pintarrén/plumones

Equipo de cémputo/internet
Articulos cientificos

Espacio Formativo
Aula X

Laboratorio / Taller

Empresa

Proceso de Evaluacion

strumentos de evaluacidn

Resultado de Aprendizaje
Los estudiantes identifican el marco legal que rige a la
industria farmacéutica.

Evidencia de Aprendizaje In
A partir de un analisis de caso, el estudiante | Estudios de Caso
integrara un expediente que contenga:
Los resultados y el dictamen derivados de

Actas
Listas

una visita sanitaria, incluyendo los

de verificacion
de cotejo
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Los estudiantes identifican los principales organismos | formatos, actas de verificacion, asi como
de regulacion sanitaria y describir sus atribuciones y listas de cotejo aplicables.

funciones.

Los estudiantes explican en qué consisten las
autorizaciones sanitarias y cual es su relevancia en la
regulacién farmacéutica.

Los estudiantes describen el proceso de vigilancia
sanitaria, asi como su importancia

Unidad de Aprendizaje Il. Desarrollo e investigacion de farmacos

El estudiante elaborard un expediente legal con la informacién preclinica y clinica de un medicamento y

Propésito esperado . . ., . . o .
someterad su registro y aprobacidn ante la instancia sanitaria correspondiente.

Horas del

Saber 15 Horas Totales 25

Tiempo Asignado Horas del Saber Hacer

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva
Moléculas nuevas Explicar el concepto de “molécula Proponer el registro de una Demostrar resiliencia y
nueva” y describir su clasificacién. molécula nueva ante la instancia capacidad para enfrentar
correspondiente (CMN) desafios tecnolégicos.
Explicar qué es el comité de moléculas
nuevas (CMN) y describir cudles son sus Demostrar habilidades de
funciones y atribuciones liderazgo y capacidad para
Estudios preclinicos Reconocer y comprender el reglamento | Disefiar un protocolo de estudios coordinar equipos.
de la LGS en materia de investigacién preclinicos para la evaluacién de la
para la salud. seguridad y eficacia de una Demostrar habilidades de
molécula nueva. gestion del tiempo y
Explicar el contenido de un protocolo de atencidn al detalle.
estudios:

— de preformulacion
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— de evaluacion farmacodinamica.

— de evaluacion farmacocinética

— de toxicidad (aguda, subaguday
cronica)

Describir la informacion y los pardmetros
obtenidos a partir de estudios
preclinicos.

Estudios clinicos

Comprender los cddigos de ética para la
investigacion clinica en humanos.

Explicar el contenido de un protocolo de
estudios clinicos de: Fase |, Fase ll, Fase
Il y Fase IV (Farmacovigilancia), asi como
su duracion.

Disefiar un protocolo de estudios
clinicos para la evaluacién de la de
una molécula nueva.

El proceso de registro de un
medicamento

Describir la informacion legal, técnicay
médica que debe contener un
expediente farmacéutico para solicitar el
registro sanitario de una molécula nueva
ante la instancia correspondiente.

Elaborar un expediente técnico-
legal con la informacion necesaria
para la solicitud de un registro
sanitario de una molécula nueva
ante COFEPRIS.

Farmacovigilancia y
tecnovigilancia

Identificar las metodologias para el
analisis de Reacciones Adversas RAM,
SRAM, EA, ESAVI

— Algoritmo de Naranjo

— Algoritmo de causalidad de la OMS
— Algoritmo de Karch y Lasagna

Conocer las bases de datos generadas
por instancias internacionales sobre las
notificaciones de RAM a nivel regional e
internacional.

Realizar evaluacion de Reacciones
Adversas RAM, SRAM, EA, ESAVI
Clasificar las RAM de acuerdo con
su probabilidad e incidencia a nivel
nacional e internacional.

Realizar un reporte de IA ante la
autoridad sanitaria en la industria
farmacéutica.

Demostrar creatividad y
habilidad para encontrar
soluciones innovadoras.

Fomentar el desarrollo de
procesos y productos que
atiendan las necesidades del
sector social y productivo.

Desarrollar procesos y
productos considerando la
preservacion del medio
ambiente y la normatividad
vigente.

Fomentar la responsabilidad
y honestidad a través del
desarrollo de actividades en
forma individual o en
equipo de forma proactiva.

Asumir una actitud

metddica y analitica al
proponer productos y
procesos innovadores.
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Conocer los conceptos de Evaluar los riesgos de los
tecnovigilancia: incidente adverso (IA), dispositivos médicos previo a su
dispositivo médico, defecto de fabrica. registro.

Conocer la clasificacion de dispositivos
médicos de acuerdo con su uso y
comercializacién.

Identificar el proceso para notificacién
de un IA

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Espacio Formativo
Aula
Laboratorio / Taller

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos

Pintarrén

Proyector

Equipo de computo/internet
Articulos cientificos

Aprendizaje basado en problemas
Analisis de casos
Trabajos de investigacion

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion

Los estudiantes comprenden y explican el concepto de | A partir del analisis de una molécula nueva, | Estudio de caso
molécula nueva. el alumno integrara un expediente Rudbrica
Los estudiantes explican en qué consisten los estudios | farmacéutico (dossier) con informacion
preclinicos y clinicos. legal, técnica y médica que soporte la
Los estudiantes comprenden y describen el proceso de | investigacion acerca de la eficacia
registro de un medicamento. terapéutica, asi como la seguridad del
Los estudiantes identifican y describen las reacciones | medicamento.
adversas.

ELABORO: DGUTYP REVISO: DGUTYP

F-DA-01-PA-LIC-11.1
APROBO: DGUTYP VIGENTE A PARTIR DE: SEPTIEMBRE DE 2024




Unidad de Aprendizaje

Il Almacenamiento, distribucidn y comercializacion de medicamentos

Propésito esperado

Tiempo Asignado

El estudiante comprenderad las buenas practicas de almacenamiento y distribucion de medicamentos, asi como la
normatividad aplicable para su comercializacidn, con base al marco legal farmacéutico vigente.

Horas del

Horas del Saber Hacer 9 Horas Totales 15
Saber

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimensién Conceptual Dimensién Actuacional Dimensién Socioafectiva
Buenas practicas de Identificar de acuerdo con la NOM-059- | Disefiar un protocolo de Demostrar la
almacenamiento y SSA 'y a la versidn vigente de la FEUM, los | distribuciéon de un medicamento responsabilidad y
distribucion flujos de personal, insumos, productosy | que requiera red fria. honestidad de trabajo
residuos en almacenes en la Industria individual y en equipo en la
Farmacéutica, droguerias, farmacias y Disefiar un protocolo para la supervision de los procesos
boticas. importacion y exportacién de un de fabricacién en la
medicamento controlado. organizacion.
Explicar en qué consiste la cadena de
suministro y describir cual es su Integrar ingenieria digital en la Desarrollar juicio critico y
aplicacion en la distribucion y logistica y cadena de suministro de | capacidad para tomar
comercializaciéon de medicamentos. un medicamento para facilitar su decisiones informadas.
Explicar el concepto de “red o cadena control y monitoreo hasta el punto
fria”. final de la cadena: el consumidor. Argumentar la solucién de
problemas de manera
Comprender la normatividad para la Aplicar los principales estandares ordenada y sistematica
exportacion e importacién de de telecomunicaciones para siguiendo pasos légicos y
medicamentos controlados y no mantener la interoperabilidad entre | estructurados.
controlados. diferentes tecnologias en un
ecosistema digitalizado. Fortalecer la actitud
Publicidad de Comprender el marco legal para la Disefiar un material visual proactiva a través de la
medicamentos publicidad y venta de medicamentos. (comercial) vanguardista referente | asignacidn de actividades y

Comprender el Reglamento de la LGS en | a la publicidad de un medicamento, | retos especificos.
materia de publicidad.
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empleando un software
especializado

Asumir una actitud
metddica al planear los
procesos de fabricacion.

Desarrollar pensamiento
analitico en el
procesamiento de
resultados obtenidos.

Demostrar habilidades de
liderazgo y capacidad para
coordinar equipos,
colaborar en proyectos
complejos y enfrentar
desafios tecnoldgicos con
resiliencia.

Desarrollar juicio critico y
capacidad para tomar
decisiones informadas.

Asumir una actitud
metddica al realizar el
dictamen correspondiente.

Métodos y técnicas de ensefianza

Aprendizaje basado en problemas
Analisis de casos
Trabajos de investigacion

Proceso Enseinanza-Aprendizaje

Medios y materiales didacticos

Pintarron
Proyector

Articulos cientificos

Equipo de cOmputo/internet

Espacio Formativo
Aula

Laboratorio / Taller

Empresa
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Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Los estudiantes comprenden los procesos de A partir de un estudio de caso, entregara Estudio de caso
almacenamiento y distribucién de medicamentos y reporte que contenga la informacion Rudbrica
explican la cadena de suministro empleada para su referente a las condiciones de
comercializacion. almacenamiento y distribucion de un
Los estudiantes comprenden la normatividad aplicable | medicamento desde el sitio de fabricacion
para la venta y publicidad de medicamentos hasta el lugar de venta y comercializacion

Perfil idoneo del docente

Formaciéon académica Formacion Pedagdgica Experiencia Profesional
Profesionista en el drea Quimica, QFB, Al menos dos afios de experiencia en la Minimo un afo de experiencia en el ejercicio
Ingenieria Quimica o afin, con experiencia en | ensefianza de la farmacologia o ciencias de | profesional del area Farmacéutica
el drea farmacéutica. la salud en nivel superior.

Capacitaciones en estrategias didacticas.
Induccién al modelo educativo de las UST.

Referencias bibliograficas

Titulo del documento Lugar de publicacién Editorial
Constitucion Politica de
1917 los Estados Unidos México
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Secretaria de Salud 2024 Ley General de Salud México
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Secretaria de Salud Insumos para la Salud México
(RIS)
Suplemento para -
FEUM 2023 Dispositivos Médicos 5.0 Mexico FEUM
Suplemento para
FEUM 2018 establecimientos México FEUM 9786074605938
dedicados a la ventay
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