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UNIVERSIDAD DEPARTAMENTO
MNACIONAL DEL DE CIENCIAS
CHACG AUSTRAL BASICAS Y APLICADAS

///Res. N° 177/2024-DCByA.

Presidencia Roque Saenz Pefia, 12 de septiembre de 2024
RESOLUCION N° 177/2024 - C.D.C.B. y A.

VISTO:

El Expediente N° 01-2024-03748 sobre Aprobacion Programa Asignatura de Garantia
de Calidad de Medicamentos. - Carrera: Farmacia, iniciado por la Directora de Carrera. — Dra.
Leonor, Lopez Tévez; y

CONSIDERANDO:

Que la asignatura 30 GARANTIA DE CALIDAD DE
MEDICAMENTOS se dicta en el 5° afio 2do. cuatrimestre y corresponde al Area de Formacion
Profesional de la Carrera de Farmacia de la Modalidad Pedagdgica Presencial;

Que el Programa Analitico contempla los contenidos minimos y carga
horaria propuestos en el nuevo Plan de estudios de la Carrera aprobado por Resolucién
N°417/2023-C.S.;

Que las Correlativas respetan lo establecido en el Sistema de
Correlatividades de la Carrera aprobado por Resoluciéon N°418/2023-C.S.;

Que los objetivos planteados guardan coherencia con los contenidos,
métodos pedagogicos y de evaluacion propuestos. La fundamentacion refleja la relevancia de la
asignatura en la formacion de los futuros profesionales;

Que los Trabajos Practicos planteados son pertinentes y adecuados,
contemplan las Pricticas de Experimentales (P2) y Practicas integradoras relacionadas con el
ejercicio profesional (P3) conforme a las recomendaciones de las modalidades de la Formacion
Préctica para asignaturas del Area de Formacion Profesional, establecidas en el Anexo III de la
Resolucion -2021-1561- APN-ME- Estandares para la Acreditacion de la Carrera de Farmacia;

Que el docente responsable de la asignatura propone la Modalidad de
Aprobacién mediante Examenes Parciales (Promocional) segun lo establece el Articulo 33° del
Punto 3.5 — Capitulo 3: Aprobacion mediante Examenes Parciales (PROMOCIONAL) de la
Resolucion N°080/12- C.S. - Reglamento Académico de Alumnos. Esta propuesta es avalada por
la Directora de Carrera;

Lo aprobado en sesion de la fecha.

POR ELLO:

EL CONSEJO DEPARTAMENTAL
DEL DEPARTAMENTO DE CIENCIAS BASICAS Y APLICADAS DE LA
UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CHACO AUSTRAL
RESUELVE:

ARTICULO 1°: APROBAR el Programa de la Asignatura de Garantia de Calidad de
Medicamentos de la Carrera de Farmacia, que como-Anexo Unico forma parte de la presente
Resolucion, SLOBAL s,
Fo
ARTICULO 2°: Registrese, comuniquese, y/ag:’éhizggg %
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 ANEXO

PROGRAMA DE ASIGNATURA

UNCAUS

UNIVERSIDAD
NACIONAL DEL
CHACO AUSTRAL

30 - GARANTIA DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS
Plan de Estudios Resolucién N°417/2023-C.5.

Carga Horaria: 100 horas
Tedricas: 40 horas
Précticas: 60 horas

Programa vigente desde: 2024

Carrera

Afio Cuatrimestre

FARMACIA

5° Segundo

CORRELATIVAS PRECEDENTES

CORRELATIVAS SUBSIGUIENTES

Asignaturas

Asignaturas

Para cursar Para rendir
Regularizadas Aprobadas Aprobadas
Quimica Farmacognosia | Quimica Medicinal. |  <eeeees

Medicinal.
Farmacetecnia
1.

Farmacotecnia Il.

DOCENTES:

Profesor Adjunto: Dr. Farm. Juan José Martinez Medina
Jefes de Trabajos Practicos:

Farm. Sebastidn Esteban Paskvan

Esp. Farm. Ezequiel Leandro Bertiche

FUNDAMENTACION:

La asignatura Garantfa de Calidad de Medicamentos, que se cursa en el
Ultimo cuatrimestre del Ultimo afio de la carrera, brinda al futuro
Farmacéutico las herramientas necesarias para desempefiar funciones de
aseguramiento de calidad {que incluye el control de calidad de
medicamentos) en diversos ambitos de ejercicio profesional {farmacia
comunitaria, droguerfa, planta de elaboracion de especialidades
medicinales, entre otros).

Esta formacion se relacicna con varios aspectos del perfil del graduado

- establecido en el plan de estudios vigente, como ser la adquisicién de

habilidades personales para la resolucién de problemas propios del area
farmacéutica y habilidades instrumentales para el ejercicio de la profesion
en distintos entornos vinculados con la investigacion, elaboracidn y
control de medicamentos y otros productes farmacéuticos. Ademds, esta
asignatura se relaciona con actividades profesionales como el
establecimiento y control de las condiciones de produccién, envase,
conservacion y distribucién de medicamentos y productos relacionados,
y la auditoria y certificacién de los aspectos farmacéuticos de los
ambientes donde se realicen dichas actividades.

OBJETIVOS:

Objetivo General:

Desarrollar criterios de evaluacidn, segun las reglamentaciones vigentes,
para el control de calidad de medicamentos, desde la etapa de
investigacion y desarrollo hasta la obtencién de un producto terminado,
necesario para su lib ién‘ql\mercado o en cualguier momento de su

Bﬁanlés[‘afﬁébtgs de Garantia de Calidad y satisfaccién
Wy <
v M

vida Util, de acuer
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Objetivos Especificos:

- Interpretar dentro del programa de Garantia de Calidad desarrollado por
{a industria farmacéutica los fundamentos tedricos relacionados con la
investigacion y desarrollo, el registro y la comercializacién de
medicamentos.

- Reconocer los atributos de calidad del medicamento vy los ensayos
generales y especificos codificados para su control.

- Adquirir el conocimiento de normas de fabricacién y control de calidad
de medicamentos y aplicacion de las mismas en los laboratorios de
especialidades farmacéuticas.

- Aplicar métodos analiticos e instrumentales y sistemas de muestreo a
las actividades farmacéuticas, que permitan efectuar el andlisis de
materias primas y material de acondicionamiento, productos intermedios
y terminados.

CONTENIDOS MINIMOS:

Sistemas de calidad. Aseguramiento de la calidad. Control de calidad de
medicamentos. Circuitc de la calidad. Analisis farmacéutico.
Procedimientos analiticos aplicables a materias primas, productos
intermedios y productos terminados. Validacion de métodos analiticos
segin Farmacopea Argentina. Contreoles fisicos, quimicos, biolégicos v
microbioldgicos. Atributos de calidad del medicamento. Bioequivalencia
y equivalencia farmacéutica. Investigacidn y Desarrollo de medicamentos.
Bioética. Registro de especialidades farmacéuticas. Normativa.

METODOS PEDAGOGICOS:

Clases Tedricas:

Los contenidos conceptuales correspondientes al programa analitico
organizado en unidades tematicas, se desarrollan mediante técnicas de
tipo expositivo e interactivo, estimulando la participacidn y el juicio critico
de! alumno incluyendo situaciones problematicas de aplicacion
relacionadas con el tema y su relacidén con otras asignaturas de la carrera.
Se incluye el estudio de protocolos de analisis segin monografias de
materia prima y producto terminado, para la identificacion de los
métodos de analisis y de las especificaciones establecidas. Se propicia el
desarrollo de criterio para dictaminar conformidad de un material o
producte luego de su control de calidad mediante el cotejo de las
especificaciones.

Trabajos Practicos de Laboratorio:

Los Laboratorios responden-a la modalidad de formacion practica P2
(practicas experimentales) y constan de varias instancias que podrian
desarrollarse en su totalidad en el laboratorio, o alguna de ellas en el aula
(resolucién de casos o procesamiento de resultados). Ademds, cada
trabajo podria desarrollarse en una tnica clase ¢ en varias. En general, el
trahajo practico inicia con una clase en la que los alumnos responden
preguntas que resolvieron mediante una bisqueda biblicgrafica previa
y/o resuelven ejercicios de aplicacion préctica (o situaciones
problemdticas) relacionados con la tematica a desarrollar. En esta
instancia se pr,,e.tende. Iograr fa motivacion del alumno y el anclaje de
saberes preﬂ@}La apf‘l@uq‘fl de estos saberes previos en las practicas de
laborato orpermﬁ&el desgmollo de aprendizajes significativos.
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Posteriormente, se procede a la realizacidn de técnicas de laberatorio,
atendiendo indicaciones precisas del docente y siguiendo una gufa escrita.
Esta instancia de experimentacidn practica posibilita el acercamiento al
campo de la practica profesional ya que permite la adquisicién de
conocimientos y habilidades especificas, atendiendo aspectos
procedimentales (aplicacion de métodos y técnicas de andlisis) y ademas
aspectos actitudinales (rigurosidad en la ejecucién de ensayos para
brindar precisidn y fiabilidad en los resultados).

Como instancia final, se pracesan los resultados para ser incluidos en el
informe, con la generacidn de graficos ¢ aplicacion de estadistica si fuese
necesario. En esta instancia, ademas se realiza una puesta en comun para
extraer una conclusidn totalizadora, propiciando asi la formacién de
profesionales reflexivos de su propia prictica,

Trabajos Précticos de Taller:

Los Talleres responden a la modalidad de formacion practica P2 (practicas
integradoras relacionadas con el ejercicio profesional) y se desarrollan en
un aula. En estos espacios curriculares se fomenta la participacién activa
de los alumnos, ya que en los mismos se realiza el andlisis critico de
monografias de materias primas y productos terminados, se proponen
ensayos de control de calidad para productos intermedios vy
semiterminados, y se articulan los conceptos de toda la asignatura
mediante la elaboracién de un protocolo para el registro de
especialidades medicinales (monografia), o bien mediante la evaluacion
de un protocolo existente y generacién de un informe sobre el mismo
{dictamen). Estd constituido por actividades tanto individuales, como
grupales (en pequefos grupos y con el grupo total), por lo que es una
metodologfa participativa. La defensa oral del trabajo monogrifico se
realiza al final de [a cursada con el soporte audiovisual.

METODOS DE EVALUACION:

Régimen Promacional: modalidad de aprobacidn mediante examenes
parciales segun lo establece el Articulo 33° del Punto 3.5 de Capitulo 3 de
la Resolucidn N°080/12-C.S.-Reglamento Académico de Alumnos.

- Aprobacién de examenes parciales: aprobar come minimeo tres (3)
examenes parciales, obligatorios, escritos que versardn sobre temas
tratados en las clases tedricas y practicas.

- Asistencia a Trabajos Practicos y Clases de Teoria: 80% de asistencia
como minimo.

- Aprobacion de Trabajos Précticos: Aprobar el 100% de los Trabajos
Pricticos.

- Calificacion Pramedio: Calificacién promedio minima de ocho (8) puntaos,
no debiendo registrar en ningdn parcial una nota inferior a seis (6}.

- Régimen de Correlatividades: para este tipo de promocidn, el/la
alumno/a deberd ajustarse al Régimen de Correlatividades del Plan de
Estudio vigente en [a parte que corresponda: “Para rendir”, condicién que
debera cumplirse al menos cuarenta y ocho (48) horas antes del cierre de
las actividades académicas correspondientes a la catedra.

- Clausulas esp%’%&ﬁ@lg@no que no se ajusta a este Régimen, tendra
jLon fl’gi}:,"requisitos de alumno regular (75% de

derecho, s}@m )
)
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asistencia, 100% de Trabajos Practicos y examenes parciales aprobados),
a rendir como alumno regular el examen final de ia asignatura.

En caso de ausencia en los exdmenes parciales, debidamente justificados,
la cétedra decidira al respecto.

Estrategias de evaluacién:

La evaluacién de los Trabajos Pricticos de Laboratoric es una evaluacién
integral, que consta de las siguientes instancias: el seguimiento en la
resolucién de las situaciones problemiticas planteadas al inicio, los
conocimientos minimos del método analitico a8 emplear, la realizacién del
trabajo practico de laboratorio y presentacidn de un informe donde
conste el procesamiento de los datos experimentales y sus resultados.

La evaluacidn de los Trabajos Practicos en modalidad Taller es de tipo
formativa, cuya finalidad es evidenciar el grade de madurez de los
conceptos de aseguramiento y control de calidad de medicamentos,
ademads de detectar errores conceptuales (o un analisis incompleto de las
cuestiones) para su correccién o esclarecimiento.

Los tres (3) exdmenes parciales involucran los conocimientos tedricos vy
practicos desarrollados en la asignatura.

Los Trabajos Practicos y Exdmenes Parciales estan sujetos a las instancias
de recuperacion segin lo previsto en la resolucién antes mencionada.,

En el caso de que un Trabajos Practicos sea desaprohado, el alumno
confeccionard un informe complementarioc donde revise nociones
conceptuales del tema, determine los errores en el trabajo desarroliado y
fundamente las correcciones propuestas.

En el caso de los Examenes Parciales, la instancia de recuperacion habilita
al alumno a alcanzar la regularidad habiendo perdido la promaocidn.

Para aguellos alumnos que no alcancen los requisitos para la promocidn,
la aprobacion de la asignatura serd mediante examen final oral que se
desarrollard en base a la integracién de conocimientos tedricos y
practicos de las unidades teméticas de la asignatura.

PROGRAMA ANALITICO DE
CONTENIDOS:

TEMA 1: PRINCIPIOS DE GARANTIA DE CALIDAD

Sistemas de Calidad. Calidad. Control de Calidad. Aseguramiento de la
calidad. Validacidn en el marco de las Normas de Buenas Practicas de
Fabricacion y Control de Medicamentos. Los principios de las Buenas
Pricticas de Laboratoric. Requisitos técnicos para garantizar su
cumplimiento en el laboratoric de control de calidad de medicamentos.
Documentacidn. Circuito de la calidad. Ciclo de vida de un producto
medicinal.

TEMA 2: ANALISIS QUIMICO FARMACEUTICO

Andlisis farmacéutico. Procedimientos analiticos aplicables a materias
primas, productos intermedios y productos terminados. Clasificacion de
métodos de andlisis. Seleccidn v Validacién de métodos analiticos segin
Farmacopea Argentina. Su importancia dentro del aseguramiento de
calidad. Calificacion de instrumentos de laboratorio. Sustancias de
referencia. Muestreo. Preparacién de muestra analitica. Tratamiento
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TEMA 3: CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Métodos oficiales. La Farmacopea Argentina. Estructura y organizacién de
las Monograffas. Atributos de calidad del medicamento (Identidad,
Pureza, Potencia, Uniformidad, Disolucion, Calidad
Biologica/Microbiolégica vy  Estabilidad). Control de calidad de
medicamentos mediante ensayos generales y ensayos especificos.
Controles fisicos, qufmicos, bioldgicos y microbioldgicos. Contral de
calidad de materias primas: ingrediente farmacéutico activo {IFA),
excipientes y otros materiales. Control de calidad de productos
intermedios y semiterminados. Control de calidad de producto
terminado. Control de calidad de Productos Biofarmacéuticos.

TEMA 4: IDENTIDAD DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Ensayos de Identificacion. Determinacién de constantes fisicas segin
Farmacopea Argentina. Métodos analiticos {espectroscdpicos,
cromatograficos, térmicos, etc.) aplicables al andlisis cualitativo en el
campo farmacéutico.

TEMA 5: PUREZA DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Ensayos de Impurezas. Tipos de impurezas. Ensayos limite. Métodos
analiticos ({cromatograficos, térmicos, etc.) aplicables al andlisis de
impurezas en el campo farmacéutico.

TEMA 6: POTENCIA DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Ensayos de Potencia o Valoracion. Clasificacién. Valoraciones en medios
acuosos. Valoraciones acido-base en medios no acuosos. Volumetria en
fase heterogénea. Valoracidon microbiolégica de antibidticos. Métodos
espectroscdpicos y cromatograficos aplicables al analisis cuantitative en
el campo farmacéutico.

TEMA 7: ENSAYOS ESPECIFICOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Ensayos Especificos. Clasificacion: Fisicoquimicos, Microbioldgicos,
Biologicos, Farmacotécnicos, y de Desempefio {Performance}. Ensayo de
disgregacion. Ensayo de disolucién. Ensayo de endotoxinas bacterianas.
Ensayo de piretdgenos. Ensayos de esterilidad. Control microbioldgico de
productos no obligatoriamente estériles. Uniformidad de unidades de
dosificacian. Uniformidad de peso. Uniformidad de contenido.

TEMA 8: ESTABILIDAD DE INGREDIENTES ACTIVOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Estudios de Estabilidad. Efectos potenciales de la Inestabilidad de
medicamentos. Ambito de aplicacién. Ensayos de estabilidad en la
industria. Exigencias legales. Metodologias analiticas aplicables a estudios
de estabilidad. Método indicativo de la estabilidad.

TEMA 9: BIODISPONIBILIDAD DE INGREDIENTES ACTIVOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Bioequivalencia y _ﬂg_qtivalenc:a farmacéutica. Sistema de clasificacion
hiofarmacéu (ﬂédluglldad vy permeabilidad de ingredientes
farmaceutlz}

é-*ac@;i@&oé&éqcnones Metodolcgias analiticas aplicables
.;,5
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a estudios de biodisponibilidad. Perfiles de disolucién. Correlaciones *
vivo - in vitro®.

TEMA 10: INVESTIGACION Y DESARROLLO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. REGISTRO.

Investigacién y Desarrollo de medicamentos. Bioética. Estabilidad y
Biodisponibilidad en relacién con la etapa de Investigacion y Desarrollo o
la etapa de Registro. Control de calidad de nuevos medicamentos.
Registro de especialidades farmacéuticas en Argentina {Protocolo de
Registro o Moncgrafia). Normativa.

PROGRAMA ANALITICO DE
TRABAIOS PRACTICOS:

Trabajo Prictico N°1: Introduccién al andlisis quimico farmacéutico
(Laboratorio, 4h).

Se resuelven problemas de analisis quimico lo que permitira al alumno
desarrollar eficazmente los trabajos practicos subsiguientes. Se realiza un
repaso de las normas de seguridad y las practicas bdsicas de trabajo en un
laboratorio de controf de calidad. Se preparan soluciones volumétricas y
se realiza una valoracién en medio acuoso.

Trabajo Practico N°2: Recepcién y control de conformidad de materias
primas {Laboratorio, 4h).

Se simula la recepcidn de materias primas (realizada en la industria
farmacéutica) con envases provistos por fa catedra, con el objeto de que
el alumno aprenda los pasos a seguir para una correcta recepcion de las
materias primas y aceptacion de la misma {previo al control de
conformidad).

Trabajo Practico N® 3: Farmacopea Argentina {Taller, 4h). Manejo de
monograffas para familiarizar al alumno con los ensayos de control de
calidad codificados en la FA 7. Analisis critico de monografias de materias
primas y productos terminados.

Trabajo Practico N° 4: Control de calidad a lo largo del proceso de
produccién {Taller, 4h).

Se trabaja con las monografias de materia prima y producto terminado de
un mismo principio active para identificar los controles. Se proponen
ensayos de control de calidad para el producto intermedio vy
semiterminado. Se emplean graficos de control como herramienta para el
control de calidad estadistico del proceso.

Trabajo Practico N°5: Ensayos de identificacién y pureza de materia
prima {Laboratorio, 6h).

Se resuelven casos practicos de identificacién y control de impurezas
mediante ensayos oficiales. Se discute las aplicaciones de técnicas
espectroscopicas (infrarrojo, UV-visible, etc.) para la determinacion de
identidad. Se analizan los caracteres generales de una materia prima de
interés farmacéutico y se realizan ensayos de identificacién y pureza de la
misma, can el objeto de cotejar los resultados con las especificaciones
establecidasenla FA 7.

Trabajo Practico N°6: Valoracién cuantitativa de materia prima
(Laboratorio, (Sh‘)),_.“_N

Se resuelve \ca%%ra;gtlcos de valoraciones volumétricas en medios no
acuosos ul't:of;pora ?@s conceptos de este tipo particular de
volumetfig; muﬁt dhiple ad%ep el control de calidad de firmacos. Se
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determina el contenido o potencia de una molécula de interés
farmacéutico en muestras de materia prima, mediante la valoracidn
volumétrica codificada en la FA 7 para dicha materia prima.

Trabajo Practico N°7: Protocole de Registro {Taller, 4h).

Se brindan los lineamientos necesarios para la confeccion o el analisis de
un Protocolo de Registro {Monografta) a realizarse durante la cursada y al
terminar se realiza la defensa oral de este trabajo, que integra la totalidad
de las unidades de la asignatura.

Trabajo Prictico N°8: Validacidn de un método analitico (Laboratorio,
6h).

Se resuelven casos practicos basados en técnicas espectroscopicas para
incorporar los conceptos necesarios para la utilizacion de la
espectrofotometria UV-visible con fines cuantitativos. Se construye una
curva de callbrado con una Sustancia de Referencia Farmacopea
Argentina (SR-FA} empleando espectrofotometria UV-visible, con el
objeto de validar los atributos de calidad de dicho método para ser
empleado en la valoracién de un principio activo en materia prima.
Trabajo Prictico N°9: Uniformidad de unidades de dosificacién
{Laboratorio, 6h).

Se analizan casos practicos para identificar el tipo de ensayo de
uniformidad {uniformidad de peso o uniformidad de contenido) que le
corresponde a dicho producto farmacéutico. Se realiza el ensayo de
uniformidad de peso de un producto terminado comercializado como
especialidad medicinal, mediante el empleo de una valoracion
cuantitativa. Requiere construccidn de curva de calibrado con SR-FA.
Trabajo Practico N10: Disolucién de medicamentos {Laboratorio, 6h).
Se resuelven casos practicos de ensayos de disolucidn para incorporar los
criterios de aceptacidn y rechazo en cada etapa del Test de Disolucidn (E1,
E2 y E3) vy se presentan las variantes codificadas en FA 7. Se realiza el
ensayo de disolucion de una especialidad medicinal, con el empleo del
disolutor y la determinacion de la cantidad de principio activo disuelto
mediante una valoracién cuantitativa. Requiere construccion de curva de
calibrado con SR-FA.

Trabajo Practico N°11: Control de calidad microbioldgica {Laboratorio,
6h).

Se realiza el ensayo de control microbiocldgico de productos no
obligatoriamente estériles para una forma farmacéutica sélida oral
disponible en el mercado. Requiere preparacion de medios de cultivo,
ejecucion del ensayo, incubacién y lectura e interpretacion de resultados.
Trabajo Practico N°12: Control de calidad de firmacos mediante técnicas
de separacién {Laboratorig, 4h).

Se discute las aplicaciones de técnicas de separacién (cromatografia,
electroforesis capilar, etc.} para la determinacion de identidad, pureza y
valoracion de farmacos. Se controla algiin atributo de calidad de una
materia prima o.un producto terminado mediante una técnica de
separaciég(g\lAL o,
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