. EDUCACION PROGRAMA EDUCATIVO brp
Co LICENCIATURA EN INGENIERIA EN QUIMICA FARMACEUTICA Y

DIRECCION GENERAL DE UNIVERSIDADES
TECNOLOGICAS y POLITECNICAS

EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

PROGRAMA DE ASIGNATURA: PROCESOS FARMACEUTICOS | CLAVE: E-PFA1-3

El estudiante desarrollard y controlard procesos de produccidn de formas farmacéuticas sélidas,
mediante la aplicacién de las operaciones unitarias bdsicas y con base en las Buenas Practicas de
Fabricacion.

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

Especifica Escolarizada

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

I. Instrumentacidn y control de procesos
P 6 12 18
farmacéuticos
II. Sistemas criticos 8 12 20
[Il. Operaciones unitarias farmacéuticas 16 21 37
Totales 30 45 75
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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 a 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

— Instrumentacion y control

— Variables de proceso

— Balances de materia y energia

— Calculo de reactores y cinética quimica

— Operaciones unitarias
— Propuesta de mejora
— Justificacion

— Conclusiones
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Controlar procesos de fabricacion
farmacéutica a través de
herramientas de planeacion,
supervision, liderazgo, control y
calidad con base en las
especificaciones técnicas y
normatividad aplicable para la
optimizacidon de los recursos.

Supervisar procesos de fabricacién
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
obtencidn de productos de
calidad.

De la supervision integra un reporte con lo siguiente:

Ficha técnica

Controles del proceso

Control estadistico del proceso

Lista de verificacion de las buenas practicas de
manufactura

Lista de verificacion de las buenas practicas del
personal

Bitdcora de la verificacidn de dictdmenes de laboratorio
de materia prima, equipos, materiales de empaque y
validacién de equipos

Lista de verificacion de cumplimiento de normatividad
Registros de trazabilidad

Validar procesos farmacéuticos y
técnicas analiticas a través de la
verificacion de los parametros
establecidos la repetitividad y
reproducibilidad de los resultados
y la efectividad de estos, asi como
los métodos estadisticos,
considerando la normatividad
aplicable para su estandarizacion.

Evaluar la calidad de productos y
procesos farmacéuticos a través
de los parametros establecidos en
el disefio y la normatividad del
proceso, métodos analiticos y
estadisticos para garantizar su
efectividad.

Integra un reporte de validacién que contenga lo siguiente:

Plan maestro de validacion:

Disefio del proceso

Calificacion del proceso

Verificacidn continua del proceso

Validacién del producto:

Métodos analiticos utilizados de acuerdo con los
protocolos de las farmacopeas

Calificacion de equipo y personal
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UNIDADES DE APRENDIZAIJE

Unidad de Aprendizaje

Instrumentacion y control de procesos farmacéuticos

Propésito esperado

Horas del

Tiempo Asignado

Simbologia de procesos
quimicos farmacéuticos.

Horas del Saber Hacer
Saber

Saber
Dimension Conceptual

Identificar los sistemas de unidades de
medicidn.

Identificar la simbologia asociada a la
instrumentacidn industrial con base en
las normas ISA-S5 o equivalente para los
equipos y sistemas farmacéuticos.

Identificar los requerimientos de las
areas productivas por la NOM-059-SSA1-
2015.

El estudiante elaborard y simulara diagramas de flujo de procesos farmacéuticos y determinara los parametros
criticos de control, asi como los materiales e instrumentacidn necesarios.

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Interpretar la norma NOM-008-
SCFI-2002, Sistema General de
Unidades de Medida.

Realizar el disefo y simulacidn de
un proceso farmacéutico,
empleando diagramas de bloques,
flujogramas, etc.

Horas Totales

Variables de proceso y
métodos de medicidn.

Explicar las variables criticas de control
de procesos farmacéuticos, asi como los
métodos apropiados para su medicién
(nivel, temperatura, presion y flujo).

Establecer las variables a controlar
en los equipos y sistemas
farmacéuticos.

Seleccionar los instrumentos de
medicion en funcién al proceso y las
variables a controlar.

Controladores.

Identificar los elementos de un sistema
de control.

Establecer los puntos de control
necesarios para representar la

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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automatizacidn de equipos y

Definir los principales instrumentos de sistemas farmacéuticos. Desarrollar procesos y

control utilizados en la industria productos considerando la

farmacéutica. 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 en la
evaluacién del proceso.

Proceso Ensenanza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Andlisis de casos Software Laboratorio / Taller
Tareas de investigacion Equipo multimedia
Aprendizaje basado en problemas Internet
Computadora
Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Los estudiantes identifican los sistemas de unidades A partir de un analisis de caso elaborard un | Estudio de caso
de medicién. reporte que contenga lo siguiente: Rudbrica
— Portada
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Los estudiantes analizan la simbologia asociada a la — Introduccién
instrumentacion en la industria farmacéutica. — Diagrama de flujo
— Entraday salida de materia prima,
Los estudiantes interpretan diagramas de proceso productos y subproductos con sus
farmacéutico. respectivas unidades de medicidn
gue pueden ser presion,
Los estudiantes establecen las variables criticas y los temperatura, viscosidad, pH,
sistemas de control en procesos farmacéuticos. concentracién, flujo masico,
volumétrico y molar, con la
simbologia de instrumentacidn.
— Conclusiones

Unidad de Aprendizaje Il. Sistemas criticos

El estudiante establecerd las condiciones de fabricacidn para obtener productos farmacéuticos de calidad sin

Propdsito esperado . s
riesgo de contaminacion.

. . Horas del
Tiempo Asignado Saber Horas del Saber Hacer Horas Totales

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva
Sistema de agua Identificar el uso y la aplicacion del agua | Reconocer los diferentes métodos | Desarrollar pensamiento
en los procesos farmacéuticos. de obtencion de agua para uso analitico en el
farmacéutico. procesamiento de
Clasificar diferentes tipos de agua usada resultados obtenidos.

en la industria farmacéutica e identificar | Establecer y simular la red de
las propiedades fisicoquimicas para cada | distribucién del sistema de agua en | Demostrar la

caso. una planta farmacéutica, responsabilidad y
empleando la simbologia aplicable. |honestidad de trabajo
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Sistema HVAC

Identificar la importancia del sistema
HVAC en los procesos farmacéuticos con
base en la normatividad aplicable.

Reconocer los elementos del sistema
HVAC y explicar su funcién:

Filtracién de aire, Cambios de aire,
Sentidos de flujo, Presiones
diferenciales, Control de temperaturay
humedad.

Realizar, mediante un software
dedicado, el diseiio y simulacién del
sistema HVAC identificando los
puntos de control de cada uno de
sus elementos.

Determinar la distribucion y
balanceo del aire en el sistema
HVAC.

individual y en equipo en la
supervisién de los procesos
de fabricacidn.

Desarrollar juicio critico y
capacidad para tomar
decisiones informadas.

Argumentar la solucién de
problemas de manera
ordenada y sistematica
siguiendo pasos légicos y
estructurados.

Fortalecer la actitud
proactiva a través de la
asignacion de actividades y
retos especificos.

Asumir una actitud
metddica al realizar el
dictamen correspondiente.
Expresar habilidades de
liderazgo y capacidad para
coordinar equipos.

Métodos y técnicas de ensefianza

Ejercicios practicos
Tareas de investigacion

Proceso Enseinanza-Aprendizaje

Software

Equipo multimedia

Medios y materiales didacticos

Espacio Formativo
Aula

Laboratorio / Taller X

Resolucién de problemas Internet
Computadora
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Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Los estudiantes identifican los servicios y sistemas | A partir de un analisis de caso de un proceso | Caso de estudio
criticos en la industria farmacéutica. farmacéutico, realizard un informe que|Rubrica
contenga:
Los estudiantes establecen las condiciones de
operacion y control de los sistemas criticos — Portada
involucrados en los procesos farmacéuticos. — Introduccién
— Condiciones de presién y vacio en el
area

— Pérdidas y ganancias de calor,
sistemas de refrigeraciéon

— Tipo de agua empleada

— Condiciones del sistema de aire en
el drea

— Conclusiones

Unidad de Aprendizaje . Operaciones unitarias farmacéuticas

Propdsito esperado El estudiante seleccionard procesos farmacéuticos de sélidos para optimizar los recursos.

Horas del

21 Horas Totales 37
Saber

Horas del Saber Hacer

Tiempo Asignado
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Saber

Dimension Conceptual

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Reduccion de tamafio de

Explicar el concepto de: molienda,

Realizar un balance de materia en

Desarrollar pensamiento

particula tamafio de particula, morfologia de un proceso de molienda. analitico en el
particula y tamizado. procesamiento de
Clasificar las particulas de acuerdo | resultados obtenidos.
Identificar los equipos de molienda, con | con su morfologia y tamafio.
base en el mecanismo de molienda, Demostrar la
tamafio de particula del producto, Determinar los criterios de responsabilidad y
régimen de funcionamiento, modalidad |seleccidon de equipos de reduccion | honestidad de trabajo
de molienda. de tamafio en funcidn al tipo de individual y en equipo en los
proceso. resultados de la evaluacion
Identificar los molinos de bolas, martillo de la muestra.
y tornillo.
Desarrollar juicio critico y
Explicar el fundamento del tamizado; capacidad para tomar
Identificar tipos de tamices y parrillas decisiones informadas.
estacionarias.
Mezclado Explicar el fundamento y los principios Realizar un balance de materiaen | Argumentar la solucién de
de la teoria de mezclado. un proceso de mezclado. problemas de manera
ordenada y sistematica
Definir los tipos de mezclado y reconocer | Realizar el disefio de un mezclador | siguiendo pasos légicos y
las preparaciones farmacéuticas que los |y simular su operaciony estructurados.
requieren. funcionamiento mediante un
software dedicado. Fortalecer la actitud
Describir los equipos involucrados en el proactiva a través de la
proceso de mezclado, asi como las Implementar aplicaciones digitales |asignacion de actividadesy
variables criticas a controlar. que permitan el monitoreoy retos especificos.
control de variables criticas
involucradas en el proceso de
mezclado.
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Secado

Describir el fundamento del secado de
sélidos, asi como su clasificacion (secado
por lecho fluidizado, por vapor
sobrecalentado, liofilizacidn, etc.)

Explicar el funcionamiento y la
clasificacidn de secadores empleados en
la industria farmacéutica.

Identificar las variables y pardmetros de
control del proceso de secado.

Realizar un balance de materia en
un proceso de secado.

Realizar el disefio de un mezclador
y simular su operaciény
funcionamiento mediante un
software dedicado.

Implementar aplicaciones virtuales-
digitales que permitan el monitoreo
de la tasa de secado, asi como los

parametros de control del proceso.

Asumir una actitud
metddica al realizar el
dictamen correspondiente.

Granulacién

Describir el fundamento de la
granulacion, asi como su clasificacién
(por via hiumeda y por via seca)

Explicar el funcionamiento y la
clasificacidon de granuladores empleados
en la industria farmacéutica.

Realizar un balance de materia en
un proceso de granulacion.

Realizar el disefio de un granulador
y simular su operaciény
funcionamiento mediante un
software dedicado.

Implementar aplicaciones digitales
gue permitan el monitoreo y
control de variables criticas
involucradas en el proceso de
granulacion.

Ejercicios practicos
Tareas de investigacion

Métodos y técnicas de ensefianza

Proceso Enseinanza-Aprendizaje

Software

Equipo multimedia

Medios y materiales didacticos

Espacio Formativo
Aula

Laboratorio / Taller X

Resolucién de problemas Internet
Computadora
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Molinos
Mezcladores
Secadores
Tamices

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Los estudiantes analizan el principio de las A partir de un caso practico elaborard una | Caso de estudio
operaciones basicas involucradas en los procesos propuesta de proceso farmacéutico de Rubrica
farmacéuticos. solidos que contenga:
Los estudiantes comprenden el proceso de molienda 'y
tamizacion. — Introduccion
Los estudiantes comprenden el proceso de mezclado — Seleccién del proceso de
de sélidos. fabricacidn
Los estudiantes comprenden el proceso de secado y — Desarrollo del diagrama de flujo del
liofilizado. proceso seleccionado
Los estudiantes comprenden el proceso de — Seleccién de las operaciones
granulacion. basicas: molienda, tamizado y
mezclas, que conforman el proceso
de fabricacién
— Balances de materia y energia
— Conclusiones

Perfil idoneo del docente

Formacion académica Formacion Pedagdgica Experiencia Profesional
Profesionista en el drea de Quimica, QFB, Al menos dos afios de experiencia en la Preferentemente con 2 afios de experiencia
Ingenieria Quimica o afin con experiencia en | ensefanza de la quimica aplicada en nivel en el ejercicio profesional de las areas de
el drea farmacéutica. superior. ingenieria en la formacién académica.

Capacitaciones en estrategias didacticas y
tecnologia educativa
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Induccién al modelo educativo de las UST.
Manejo de normatividad y preferentemente
certificado en BPF.
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