. !

IM\ | PROGRAMA DE ESTUDIOS

Emmmﬁmm
ﬂﬂlmsmﬁll A“TI]HI]HA METROPOLITANA
o . ' A
UNIDAD XOCHIMILCO DIVISION CIENCIAS BIOLOGICAS Y DE LA SALUD 1/ 8
NOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA
CLAVE UNIDAD DE ENSENANZA-APRENDIZAJE CRED. 45
[ ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN LA INDUSTRIA
33500|21 QUIMICO FARMACEUTICA TIPO OPT.
|
| |
_TEOR. 15. 0 : TRIM.
} SERIACION ; X11
H.PRAC. 15.0 3360018 ¥ 3360020
\. | J
|
~ N

OBJETIVO (S) :
|

Objeto de Transformacidn:

El Asegu?amiento de 1& calidad en la industria quimico farmacéutica.
Problema Eje: ;

La gestidn y construcélén de la calidad en la produccidn de medicamentos.,
Objetivo General:

Al finay de la UEA el alumno sera capaz de:

Aplicar los sistemas de gestidn dé la calidad en la produccidn de una planta
farmacéutica.-

Objetivos Especificos:

Al final de la UEA el alumno serd capaz de:

Comprender las bases de la administracidén de los sistemas de la calidad y
su importancia en la certificacién de una empresa farmacéutica.

ﬁnaligar las etapas del control de calidad durante 1la produccién de
medicamentos. | |

Analizar la informacién basica requerida para el control estadistico de un
praceéo de fabricacidn de medicamentos.

Estabfecer validacidn de wun proceso como medio para garantizar la calidad

de un medlcamentﬂ
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CONTENIDOC SINTETICO:

UNIDAD I. Normalizacidn y certificacidédn de empresas.

1.1. El por qué de la calidad: aspectos éticos, satisfaccidn por
parte del c¢liente, pérdidas en la empresa y competitividad
comercial.

1.2. Definicién de términos: administracién de la calidad,
aseguramiento de la calidad, auditoria de la calidad, calidad
total, calibracién, certificacidn, control de calidad,
control estadistico de  procesos, eqgulpos de mejora,

| inspeccidn, normalizacidn, proceso, sistemas de calidad,

| validacidén de procesos, verificacién. ‘

ﬂ.2.1. Revisar los principales maestros de calidad como: Edwards

i Deming, Joseph M. .Juran, Kaouro Ishikawa, Phillip. B. Crosby,

| Armand V. Feingenbaum y S. Shingo.

1.2.2 Revisar el sistema 5 8 e introduccidén a Seis Sigma, como

| parte del sistema de mejora continua.

ﬂ.B. Fases de la evolucidn de la calidad.

1.3.1 Inspeccidn.

1.3.2 Control de calidad.

1.3.3 Control estadistico de procesos.

1.3.4 Garantia de calidad: Validacidn de procesos. Equipos de
mejora. |

1.3.5 Administracidén total de la calidad.

1.3.6 Normalizaciédn y Certificacidn: ISO 9000. Normas Mexicanas

: eguivalentes NMX-CC.

1.4, Concepto de: Norma: _ Normas obligatorias y Normas no

- obligatorias.

1.5. Buenas practicas de fabricacidén de medicamentos (NOM
059-8SSA-2013) .

1.5.1. Reguisitos legales para el funcionamiento de un laboratorio
farmacéutico. _

1.5.2. Requisitos técnicos: expedientes t1nico maestro {(dossier) vy|
por lote de fabricacién.

1.5.2.1. Elaboracidn de PNO'S, drdenes y procedimientos de:
fabricacidén y de acondicionamiento.

1.5.2.2. Elaboracidn de documentos técnicos para especificaciones,
métodos ¥y procedimientos para materia prima y producto
terminado. :

1.6. Analizar: Serie ISO 9000—-2000 de Sistemas dJde Gestidén de
Calidad.

1.6.1. Normas mexicanas para sistemas de calidad (NMX-CC}).

L Organismos certificadores acreditados. |
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UNIDAD III.

W
-

.
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1.6.2. ICH Q1B Fotoestabilidad de nuevos farmacos, ICH Q9 Manejo de
Riesgos de Calidad, ICH Q8 Desarrocllo Farmacéutico, ICH Q10
5 Sistema de Calidad Farmacéutico. '
1.7 Requisitos para obtener el registro de funcionamiento de un
laboratorio farmacéutico, farmacia hospitalaria.
1.8 Elaboracidn y ejecucidn de una auditoria de calidad.
UNIDAD II. Control de calidad.
2.1. Inspeccidn de materiales.
2.1.1 Plan de control por atributos y variables.
2.1.2 Tlpcs'de muestreo: muestreo sencillo, doble y madltiple.
2.1.3 CrltEIlDS estadisticos de aceptacidn o de rechazo.
2.1.4 Tamanc: de 1la muestra.
Nivel I (Ligero) .
Nivel II (Normal).
Nivel 1II {Reforzado).
2.1.5 Toma ﬁe muestras.
2.1.6 Criterios de decisidn en funcidén del Nivel. de Calidad
| Aceptable (NCA) para los diferentes planes de control.
21.2. Graficos de control de materiales.
21.2.1 Por atributos: Graficos o Graficos n p. Graficos c.
Graficos u.
2.2.2. Por variables: Graficos-S. Graficos-R.
2|.3. Control de calidad durante el proceso de produccidn.
2.3.1. Despeje de linea del &4rea de fabricacién y de acondicionado.
2.3.1.1. Control de sistemas criticos en las areas de producciédn.
2.3.1.2 Identificacién de variables a controlar en los procesos
individuales.
2.3.1.3 Intervalos de muestreo vy verificacidn de especificaciones
del producto.
2. 4 Costos de calidad: costos de prevencidn, de evaluacidn, por

fallas intermnas vy .externas.

Control estadistico de procesos.

Factores gue afectan la calidad de un proceso de produccidn:
materias primas, formulacidn, envases, empaques, métodos de

fabricacidn, ' equipos, instalaciones, servicios,
procedimientos de limpileza, calibracidn de instrumentos,
sistemas de documentacién, condiciones ambientales,

calificacidn de personal.

Herramientas auxiliares para el control estadistico de 1la

produccidn, Diagrama causa-efecto, diagrama de flujo,
diagrama de Pareto, grafico de frecuencia, graficos de

~
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; dlsper51mn graf1c05 de control, lista de wverificacién.

3.3. leerEHQEs . fases del . -ciclo de Shewhart: Planear, Hacer,

| Verificar y Actuar {PHVA}'.

3.3.1. Apllcacﬂmn del ‘ciclo PHEA v las herramientas en el seguimiento
Y a]usté de un proceso farmacéutico.

3.3.2. Canstru001mn de graficos' de control en proceso para asegurar
que los productos cumplan las especificaciones de calidad.

, 3.4, Calcula} de la capacidad (cp) y habilidad {(cpk}) del proceso,
’ ajuste de parametros. ~ |
UNIDAD IV. Garantia de la calidad.
4.1. Concepto vy requisitos de wvalidacidn con base en las Buenas
: Pricticas de Fabricacién de medicamentos: Personal, Areas,
materias primas, equipo y sistemas generales.

4.2, Tipos dﬁ,va}idaciﬁn: retrospectiva, concurrente y prospectiva.

4.2.1. Diferenqias.entre los tipos de validacidén.

4.2.2. Conteni@m general de wun documento para 1la validacién de un
procesmw_ | .

4.3 Validacidén  prospectiva. . Plan de validacidén para procesos de

| productos nuevos y de los gue ya se encuentran a la venta.

4.3.1. Documentios en las diférentes etapas de degsarrollo del producto

| que permitan asegurar su calidad: Especificacionesg para
prﬂductﬂ terminado, calificacidn y/o validacidn de proveedores,
B servicici'rs de apovyo, prbcedimientﬂs de limpieza y equipos.

4.3.2, Técnicas de optimizacién de  proceso: Disefios factoriales
completqs t2k}, diseﬁms factoriales fraccionados, metodologia
de superficie de respuesta, método simplex.

4.4. Valldaclmn en la etapa de produccidn.

4.4.1. Protocolo de validacién.

4.4.2. Callflc%clmn de areas Yy equipos.

4.4.3. Transferencia:. de tecnologia y escalamiento de tecnologia.

4.5. Manejo | de desechos de un proceso de fabricacidn de
medicamentos. L

4.6 Revisar | los conceptos: basicos de la adm1n15trac1mn estratégica

| "en la industria qulmlcofarmaceutlca

I
, | { . _
MODALIDADES DE CO%DUCGION’DEL ERQCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

| S
Se.plantea una estragegia operativa gque consiste en efectuar simultaneamente
actividades de dlStlﬂtD nivel coghoscitivc vy metodoldégice alrededor del
trabajo de 1nvest19aCﬁmn, que funcioﬁa como eje integrador de la construccidn

A
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del conocimiento. Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante discusiones
grupales o presentacidén de seminarios y los précticos a través de sesiones
experimentales y desarrollo en el laboratorio de protocolos previamente
discutidos y aprobados; por el docente del grupo.

MODALIDADES DE EVALUACION:

Evaluacidn Global:

Investigacidn 25%.

Evaluaciones escritas 40%.
Participacidén {oral, escrita, tareas y seminarios) 20%.
Modelos experimentales 15%.

Para acreditar la UEA se requiere obtener el 60% en cada uno de los rubros
mencionados.

Evaluacidon Recuperacidn:
El alumno sera evaluado mediante las siguientes modalidades:

En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediantg examen
escrito. -

Presentando una propuesta escrita del trabajo de investigacidn o
experimehtal, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejo de técnicags Yy célculos (de ser el caso) e interpretacidn de
resultadbs.

En caso . de haberse cursado la UEA, podrid eximirse al alumno de la evaluacién
sefialada. en el punto 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacidn
aprobatoria en la evaluacidn global.
En caso ! de no haber cursado la UEA, 1la evaluacién comprenderd los dos
elementﬂb referidos anteriormente.
- |
El derecho a la evaluacidn practica estara sujeto a la aprobacidn de 1la
evaluacidén escrita.

|
La caIifﬁcacién final serad el promedio de los rubros anteriores siempre y

cuando eths hayan sido aprobatorios.
. y
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10.
11.
12.

13
14,

15.

16..
17

I.

Siialgune de ellos es |[inferior al 60}, la calificacién final sera NA.

1
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