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SILABO DE NORMAS DE CONTROL DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1. Informacion General

Programa de estudios FARMACIA TECNICA Codigo de Programa Q3286-3-004
Nivel Formativo Profesional Técnico Plan de estudios 2018
Modulo Formativo Cédigo de modulo MF3
Asistencia en la  Preparacion y | formativo
Comercializacién de Productos
Farmacéuticos
Unidad Didactica Normas de Control de Calidad en la Industria | Cédigo de unidad de UC4
Farmacéutica competencia
Horas Semanal (T/P) 2/0 Cédigo de unidad uD39
didéctica
Total, de horas del periodo (T/P) 36/0 Créditos 2
Periodo académico VI Semestre lectivo
Seccion Docente
Fecha de inicio y termino E-mail

2. Sumilla

La Unidad Didactica de Normas de Control de Calidad en la Industria Farmacéutica del programa de estudios de Farmacia Técnica es de
formacion especifica y es de caracter tedrico, pertenece al Modulo Formativo Ill denominado Asistencia en la Preparacion y Comercializacion de
Productos Farmacéuticos. La presente unidad didactica tiene como propdsito que los estudiantes conozcan y desarrollen habilidades en las
técnicas, procedimientos, fundamentos, usos de materiales, equipos para realizar el control de calidad en los diversos productos farmacéuticos,
aplicando las medidas e bioseguridad. Abarca aspectos tematicos como: aseguramiento de la calidad de los productos farmacéuticos,
bioseguridad e higiene del personal, saneamiento en la industria farmacéutica, agua de uso farmacéutico, validacién de procesos farmacéuticos,
equipos y materiales en el control de calidad de los productos farmacéuticos

3. Unidad de competencia vinculada al 4
mddulo )
Apoyar en la preparacion de formulas magistrales
y oficinales en los establecimientos farmacéuticos
segun normas vigentes

Indicadores de logro

1. Participa en el control de calidad durante el proceso de elaboracion del producto
farmacéutico y afines

2. Explica y colabora en el cumplimiento de las exigencias legales para asegurar la calidad
del producto

3. Identifica y explica el uso de equipos y materiales para el control de calidad de los

medicamentos
5. Actividades de aprendizaje
Sem . . : :
Indicadores Contenidos Evidencias Horas
Explica y colabora en el|Aseguramiento de la calidad de los productos | Explica la importancia del 02 horas
cumplimiento de las exigencias | farmacéuticos aseguramiento de la
1 |legales para asegurar la calidad | * Conceptos basicos calidad en los
del producto o Legislacion peruana medicamentos
o Legislacion internacional
o Buenas practica de laboratorio
Explica y colabora en el|Bioseguridad e higiene del personal en la Explica los factores de 02 horas
cumplimiento de las exigencias produccion de medicamentos riesgo de contaminacion
legales para asegurar la calidad [ ® Conceptos basicos durante ”Ie proceso de
5 | del producto » Bioseguridad en la produccion de medicamentos | elaboracion de
e Factores de riesgo de contaminacion en la | medicamentos
produccién de medicamentos
o Higiene del personal en la produccidon de
medicamentos
Explica y colabora en el El personal en la industria farmacéutica Describe la importancia de 02 horas
cumplimiento de las exigencias | Funciones del personal la indumentaria e higiene
3 | legales para asegurar la calidad | ® Indumentaria segun tipos de produccion del personal en el area de
del producto e Capacitacion al personal produccion de
o Adiestramiento e induccion medicamentos.
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Explica y colabora en el|Saneamiento e higiene en la industria|Presenta un  cuadro 02 horas
cumplimiento de las exigencias | farmacéutica comparativo de los insumos
4 |legales para asegurar la calidad | ® Limpieza: concepto, materiales e insumos usados _para Ii_n_1pie_zg,
del producto « Desinfeccion: concepto, materiales e insumos desinfeccion y esteriizacion
« Esterilizacién: concepto, tipos, ventajas en la produccion de
medicamentos
Explica y colabora en el | Practica en laboratorio segun guia Entrega guia con 02 horas
5 cumplimiento de las exigencias | Tema: Limpieza y desinfeccién de materiales informacién solicitada
legales para asegurar la
calidad del producto
Explica y colabora en el | Practica en laboratorio segun guia Entrega guia con 02 horas
6 cumplimiento de las exigencias | Tema: Esterilizacién de materiales por calor seco. | informacion solicitada
legales para asegurar la
calidad del producto
Participa en el control de|Agua de uso farmacéutico Explica en que tipo de 02 horas
calidad durante el proceso de|e Conceptos basicos preparados farmacéuticos
7 |elaboracion  del  producto|® Componentes del agua se hace uso de agua de
farmacéutico y afines * Tipos de agua para uso farmacéutico tipo farmacéutico.
e Control de calidad de agua para uso
farmacéuticos
Participa en el control de|Practica en laboratorio segun guia Entrega guia con 02 horas
calidad durante el proceso de|Tema: Diferenciacion del agua potable y el agua | informacion solicitada
8 | ciaboracion  del producto | destilada con nitrato de plata en solucion.
farmacéutico y afines
Participa en el control de [ Estudios de validacion de procesos Explica la importancia de 02 horas
calidad durante el proceso de | Definiciones de validacion de los procesos las validaciones de lo
9 |elaboracién  del  producto | Tipos de validaciones procesos  de produccion de
farmacéutico y afines e Importancia de los procesos de validacion medicamentos
Participa en el control de [ Estudios de validacion de procesos Describe las etapas de una 02 horas
calidad durante el proceso de |e Etapas de la validacion validacién de proceso de
10 | elaboracisn ~ del producto [ e Documentacion, ventajas, desventajas elaboracion de
farmacéutico y afines medicamentos
Participa en el control de [ Instalaciones de un laboratorio de produccion Presenta un listado de las 02 horas
calidad durante el proceso de e Conceptos basicos dreas basicas de un
11 |elaboracion  del  producto | e Areas de los laboratorios de produccion laboratorio de produccién
farmacéutico y afines e Tipos de actividades en los laboratorios ~ de | farmaceutica
produccién
Identifica y explica el uso de | Los equipos de produccion farmacéutica Presenta un listado de 02 horas
equipos y materiales para el [ e Conceptos basicos equipos y  materiales
12 |control de calidad de los [e Equipos de pesado (balanzas) basicos de un laboratorio
medicamentos « Equipos de manufactura (mezcladoras, de produccion
tamizadoras, tableteadoras, etc) farmacéutica
Identifica y explica el uso de | Practica en laboratorio segun guia Entrega guia con
13 equipos y materiales para el [ Tema: Calibracion de equipos en la produccion | informacion solicitada
control de calidad de los | farmacéutica
medicamentos
Participa en el control de [Los equipos y materiales de control de calidad [ Explica el uso de materiales 02 horas
calidad durante el proceso de | en la produccion farmacéutica de vidrio para el control, de
14 elaboracion  del  producto | e Materiales: material de vidrio, plastico, otros. calidad en preparados
farmacéutico y afines « Equipos: termémetros, densimetros, farmacéuticos
alcoholimetros, cromatdgrafo de gases, HPLC,
equipos infra rojo, efc.
Identifica y explica el uso de | Practica en laboratorio segun guia Entrega guia con
15 equipos y materiales para el [ Tema: uso de materiales, equipos de vidrio en |informacion solicitada
control de calidad de los | control de calidad de preparados farmacéuticos
medicamentos
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Identifica y explica el uso de |Material de empacado en la industria [ Explica la composicién de 02 horas
equipos y materiales para el | farmacéutica los materiales de empaque
15 control de calidad de los|, Conceptos basicos de los preparados
medicamentos o Tipos de materiales de empaque de productos farmacéuticos
farmacéuticos (primario, secundario)
e Control de calidad de los empaques
Participa en el control de | Practica en laboratorio segun guia Entrega guia con 02 horas
17 calidad durante el proceso de | Tema: Identificacion y diferenciacion de materiales | informacion solicitada
elaboracién  del  producto | de materiales de empaques primarios y secundarios
farmacéutico y afines de medicamentos.
Identifica y explica el uso de | Controles de calidad de rutina farmacéutica Explica el fundamento de 02 horas
equipos y materiales para el [e Conceptos basicos los ensayos habituales en
control de calidad de los |e Propiedades fisico quimicas de los preparados |10s preparados
18 medicamentos farmacéuticos farmacéuticos
eEnsayos de disolucion en  preparados
farmacéuticos
o Métodos instrumentales en control de calidad de
preparados farmacéuticos
6. Recursos didacticos

Recursos a utilizar durante el desarrollo de la unidad didactica:
Videos, Separatas, Guias de practica, materias primas e insumos, internet, pizarra, plumones, materiales de laboratorio.

7.

Metodologia

Métodos a utilizar: Inductivo, Deductivo, Analitico, Activo — Demostrativo.
Técnicas a utilizar: Trabajos individuales y grupales, Taller, exposiciones, etc.

8.

Tipos Evaluacién

8.1 Consideraciones

- El sistema de calificacion es escala vigesimal.
- Nota minima aprobatoria es 13 (UD & EFSRT); se tendra
en consideracion las horas tedricas y practicas definidas

en el plan de estudios.

- El promedio final de la UD, es el promedio de las notas

obtenidas en todos los indicadores.

- La fraccién mayor o igual a 0.5 es a favor del estudiante.
- El maximo de inasistencias no debe superar el 30%.

- Identificacion institucional.

Los estudiantes que desaprueben alguna unidad didactica,
podran matricularse en el siguiente periodo académico

(siempre que no sea pre-requisito).

8.2 Tipos

- Diagnostica

- Proceso o formativa

- Evaluacion de resultados
- Autoevaluacion

- Coevaluacion

- Heteroevaluacion

- Sumativa

8.3 Ponderacién y
promedio

La nota para cada

indicador se
obtendra, teniendo
en cuenta el peso
dado a las horas

tedricas y practicas.
Por lo que, para la
unidad didactica de
Normas de Control
de Calidad en la
Industria
Farmacéutica, se
tiene en cuenta el
siguiente detalle:

Total promedio de
teoria (t): 100 %
Total promedio de
practica(p): 0%

Nota final= T (1) + p
(0)

El promedio de la
unidad didactica se
obtiene aplicando la
media aritmética de
las notas obtenidas
en los indicadores

9. Referencias bibliograficas (Normas APA)
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Referencias bibliograficas basicas:

v" Manual para la prevencion y promocion de la salud durante la linea de vida: sistema de cartillas nacionales de salud. Manual de
procedimientos. México. Secretaria de Salud, 2003

v Promocion de la salud y prevencion de la enfermedad: enfoque en salud familiar. Editorial Médica Panamericana, 2004

v Promocion de la salud y prevencion de la enfermedad en el sistema general de seguridad social en salud. Ministerio de Salud, 1996

v Cien afios de prevencion y promocion de la salud pUblica México, 1910-2010.

v MANUAL DE SALUKD PUBLICA.01 EDICION 2007

Ve B Elias Soplin Vargas, abril de 2020.

Jefe de Unidad Académica Docente de Unidad Didactica
Edwar, Llatas Fernandez
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