. 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: VALIDACION DE PROCESOS FARMACEUTICOS CLAVE: E-VPF-3

lefele 1o Ne [SIETI RN e IFET[Ne [CREMN El estudiante validara los procesos farmacéuticos a través de herramientas estadisticas, considerando la
Asignatura normatividad aplicable para asegurar la calidad de los productos.

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.

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. Introduccién a la validacion de procesos

e P 8 12 20
farmacéuticos.
. Validacion de procesos farmacéuticos. 8 12 20
Ill. Herramientas estadisticas para validacion

am P 8 12 20
farmacéutica.

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 a la
normatividad aplicable para
contribuir al fortalecimiento del
sector y coadyuvar en la salud de
la poblacién.

Capacidades

Proponer productos y procesos
farmacéuticos innovadores con
base en la ciencia aplicada de la
guimica, métodos y técnicas
analiticas, nuevas tecnologias,
normatividad aplicable y métodos
estadisticos para determinar su
viabilidad.

Criterios de Desempeiio

Entrega una propuesta de productos y procesos farmacéuticos
que incluya:

Producto:

Introduccion

Férmula quimica
Forma farmacéutica
Componentes
Presentacién
Conservacion
Pruebas de validacidn
Control de calidad
Justificacién

Proceso:

Introduccion
Innovacién
Operaciones unitarias
Equipos

Variables de control
Pruebas de validacion
Control de proceso
Optimizacién
Justificacion

Controlar procesos de fabricacion
farmacéutica a través de
herramientas de planeacion,
supervision, liderazgo, control y
calidad con base en las

Desarrollar el escalamiento y
primer lote industrial a través de
la aplicacién de metodologia de
escalado, herramientas de
planeacion, software

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

Especificaciones de Producto:

Formulacién quimica
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especificaciones técnicas y
normatividad aplicable para la
optimizacidn de los recursos.

especializado, técnicas
tradicionales y modernas de
analisis, desarrollo de procesos y
seleccion de equipos,
considerando la normatividad
aplicable para establecer las
especificaciones técnicas.

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 estandarizacidn.

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

- Forma farmacéutica

- Propiedades fisicoquimicas

- Pruebas de estabilidad

- Pruebas de validacién

- Normatividad aplicada

- Conclusiones y recomendaciones

Especificaciones de proceso:
- Diagrama de flujo
- Balance de materia y energia
- Parametros de control
- Pruebas de validacidn
- Técnicas de escalamiento y software utilizado
- Instrumentacion y control del proceso
- Técnicas analiticas
- Normatividad aplicable
- Conclusiones y recomendaciones.

Entrega reporte de evaluacién con lo siguiente:
A) Comparativo de los resultados de supervisién 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 documentacién
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A.3. Recursos financieros:
- Costo real contra lo planeado

A.4. Variables criticas de proceso:
- Andlisis estadistico de proceso

A.5. Acciones correctivas implementadas:

- Efectividad
- Costos
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UNIDADES DE APRENDIZAIJE

Unidad de Aprendizaje

I. Introduccidn a la validacidn de procesos farmacéuticos.

Propésito esperado

Horas del

Tiempo Asignado

Principios de validacién de
procesos.

Horas del Saber Hacer
Saber

Saber
Dimension Conceptual

Explicar los tipos de validacion:
- Validacidn prospectiva
- Validaciéon concurrente
- Validacidn retrospectiva
- Revalidacién
- "peor caso"

Describir la interrelacidn entre
calificacion y validacidn.
Identificar los requisitos para un estudio
de validacién de procesos:

- Personal

- Documentacién

- Equipos

- Instrumentos

- Instalaciones

El estudiante evaluara la calificacién de procesos para garantizar la calidad de los productos

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Calificacion de procesos.

Explicar la calificacion de equipos y
sistemas farmacéuticos.

Describir las etapas de calificaciéon de
disefio de un proceso farmacéutico.

Calificar equipos y sistemas
farmacéuticos.

Evaluar la calificacion de disefio de
un proceso farmacéutico.

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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Identificar los parametros criticos de los
equipos de proceso empleados.

Definir los criterios de calificacion de una
instalacion farmacéutica.

Identificar los sistemas auxiliares de
instalacion en los procesos
farmacéuticos.

Explicar la calificacion de la operacién de
un proceso farmacéutico.

Describir los limites de control de
proceso y niveles de accién en un
producto que cumpla con los

requerimientos predeterminados.

Describir la calificacion de desempeiio
de un proceso.

Describir las condiciones de fabricacién
de un producto que cumple con los
requerimientos predeterminados.

Establecer los aspectos clave del
equipo de proceso y la instalacidn
de servicios auxiliares acorde a la
normatividad.

Establecer los limites de control de
procesos y los niveles de accién que
resultan en un producto.

Determinar las condiciones
anticipadas de fabricacion de un
producto

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 en la
evaluacién del proceso.

Caso practico
Practicas de laboratorio

Simulacion

Métodos y técnicas de ensefianza

Laboratorio
Proyector
Software

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Medios y materiales didacticos

Espacio Formativo
Aula

Laboratorio / Taller |X
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Material y equipo de laboratorio

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Los estudiantes identifican los tipos de validacion de | A partir de un caso practico elaborard un Estudio de caso
procesos farmacéuticos. informe de un proceso farmacéutico, que Ruabrica
contenga:

Los estudiantes comprenden la calificacion de - Portada
sistemas en la industria farmacéutica. - Proceso farmacéutico

- Calificacion de equipo
Los estudiantes analizan las variables del proceso para - Calificaciéon de instalaciones y
la calificacion servicios auxiliares

- Calificacion operativa

- Conclusiones

- Bibliografia
Unidad de Aprendizaje Il. Validaciéon de procesos farmacéuticos
Propdsito esperado El estudiante validard un proceso farmacéutico a través de herramientas estadisticas de calidad.

. . H del
Tiempo Asignado S:I::: € Horas del Saber Hacer Horas Totales

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva

Describir las variables controlables de un | Evaluar las condiciones
proceso farmacéutico. ambientales, de factor humanoy
las condiciones de operacién.

Asumir capacidad de analisis
y toma de decisiones.

Elementos de validacion
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Explicar las variables controlables que
afectan el proceso: condiciones
ambientales (humedad, vibracion,
contaminantes ambientales, agua, luz),
factor humano (entrenamiento, factores
econdmicos, tension: limites
ambientales, comodidad, factores
ergondmicos, fatiga, tareas repetitivas;
condiciones de operacidn (variabilidad
de materiales y suministro eléctrico,
desgaste del equipo).

Etapas de Validacion de
proceso.

Explicar los elementos de validacién de
procesos farmacéuticos: evidencia
documentada, reproducibilidad,
especificaciones y atributos de calidad
predeterminados, planes de muestreo.

Identificar las variables del método de
fabricacion: criticas/no criticas (limpieza,
sanitizacion, esterilizacion y/o
descontaminacién).

Describir las operaciones criticas del
proceso de fabricacién.

Explicar la repetibilidad y
reproducibilidad de un proceso de
fabricacion.

Describir la revalidacion de un proceso
farmacéutico.

Establecer limites de variacion de
cada parametro critico de un
proceso farmacéutico.

Determinar las variables operativas
de control en procesos

farmacéuticos.

Validar un proceso farmacéutico.

Asumir capacidad de andlisis
y reflexién para la
resolucion de problemas.

Demostrar habilidad para
adaptarse y ajustar
estrategias en funcién de
resultados.

Demostrar habilidad para
trabajar en equipo y
colaborar en proyectos
complejos.
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Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Caso practico Laboratorio Laboratorio / Taller |X
Practicas de laboratorio Proyector
Simulacidn Software

Material y equipo de laboratorio

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion

Los estudiantes comprenden los parametros que A partir de un protocolo de validacién de un | Portafolio de evidencias
influyen en la calidad de un producto farmacéutico. proceso farmacéutico, integrara un Rudbrica

portafolio de evidencias con lo siguiente:
Los estudiantes analizan las variables controlables que - Portada
afectan el proceso. - Objetivo

- Formulacién

Los estudiantes identifican los parametros criticos del - Procedimiento de fabricacion del
proceso de validacion. producto en estudio

- Variables criticas de proceso de
fabricacién

- Plan de muestreo

- Plan de andlisis

- Criterios de aceptacion

- Conclusiones

- Bibliografia

Evaluacién del entrenamiento, factores
econdmicos, tension en los trabajadores y
su productividad.
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Limites de variabilidad de los materiales,
desgaste del equipo, variaciones de
suministro eléctrico.

Unidad de Aprendizaje

Il Herramientas estadisticas para validacion farmacéutica

Propésito esperado

Horas del

Tiempo Asignado

Estadistica descriptiva

Horas del Saber Hacer
Saber

Saber
Dimension Conceptual

Identificar las herramientas estadisticas
para la validacidn farmacéutica.

Describir el plan de muestreo
estadistico, muestra representativa de
lotes y procesos farmacéuticos.

Explicar los métodos estadisticos: t
Student y F de Fisher, andlisis de
varianza y desviacion estandar.

El estudiante generara analisis estadisticos de las variables de los procesos para validar procesos farmacéuticos

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Evaluar la aceptacién o rechazo de
muestras representativas de lotes y
procesos farmacéuticos.

Usar herramientas para la
adquisicion, agrupamiento,
organizacién y clasificacion de datos
obtenidos a partir de una etapa de
un proceso farmacéutico.

Aseguramiento de calidad
en procesos farmacéuticos

Describir el estudio de capacidad del
proceso farmacéutico.

Explicar la metodologia de disefio de
experimentos (DOE) con una o dos
variables en un proceso farmacéutico.

Determinar la estabilidad de
procesos farmacéuticos y de
equipos.

Evaluar la optimizacién de
fabricacion y desarrollo de formas
farmacéuticas.

Horas Totales

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Desarrollar pensamiento
analitico en el
procesamiento de
resultados obtenidos.

Demostrar la
responsabilidad y
honestidad de trabajo
individual y en equipo en la
evaluacién de los procesos
de fabricacion.

Desarrollar juicio critico y
capacidad para tomar
decisiones informadas.

Argumentar la solucién de
problemas de manera
ordenada y sistematica
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Herramientas de control de proceso: Determinar las variables que siguiendo pasos légicos y
histogramas, grafica de control, afectan la calidad. estructurados.
campana de Gauss.

Determinar las caracteristicas Fortalecer la actitud
Explicar el proceso de trazabilidad de criticas de los procesos proactiva a través de la
validacidn de procesos farmacéuticos. farmacéuticos. asignacion de actividades y

retos especificos.
Determinar las causas principales
de error. Asumir una actitud
metddica al realizar el
dictamen correspondiente.

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Caso practico Laboratorio Laboratorio / Taller
Practicas de laboratorio Proyector
Simulacién Software

Material y equipo de laboratorio

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
Los estudiantes analizan las herramientas estadisticas | A partir de un caso practico un reporte de | Caso practico
en la validacidn de procesos. un proceso farmacéutico que contenga lo Rudbrica
siguiente:

Los estudiantes identifican las variables criticas que se
analizan durante el proceso de validacién. - Portada

- Objetivo
Los estudiantes comprenden los procedimientos de - Descripcidn del proceso
analisis estadistico de procesos farmacéuticos. farmacéutico

- Variables criticas de control
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Los estudiantes analizan la toma de decisiones para la - Maedicién y control de variables
- Analisis estadistico de variables

mejora.

- Gréficas de control

proceso
- Conclusiones
- Bibliografia

- Determinacién de la capacidad del

Perfil idoneo del docente

Formacion académica
Profesionista en el drea de Quimica, QFB, Al menos dos afos de experiencia en la
Ingenieria Quimica o afin con experiencia en | ensefanza de la quimica aplicada en nivel

el area farmacéutica.

Formacion Pedagadgica

superior.

Capacitaciones en estrategias didacticas y
tecnologia educativa.

Induccién al modelo educativo de las UST.
Manejo de normatividad y preferentemente
certificado en BPF.

Experiencia Profesional
Preferentemente con 2 afios de experiencia
en el ejercicio profesional de las areas de
ingenieria en la formacién académica.
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