DIPLOMATURA SUPERIOR
EN FARMACIA INDUSTRIAL

@SAFYBI

ASOCIACION ARGENTINA DE FARMACIA Y BIOQUIMICA INDUSTRIAL




EL SIGUIENTE SALTO DE CALIDAD
EN TU CARRERA PROFESIONAL

Esta formacién te ofrece una oportunidad unica de
capacitarte desde la comodidad del lugar donde te
encuentres, profundizando los contenidos desarrollados
en la Diplomatura en Farmacia Industrial e incorporando
en el alcance temas de Ingenieria y Tecnologia
Farmacéutica en formas farmacéuticas estériles, Gestion
y Control de calidad avanzado, Gestion del desarrollo de
productos farmacéuticos, Aplicacion de la Calidad desde
el disefo, Asuntos regulatorios y otros que podras
encontrar en el programa.

Ademas, sumamos la ventaja de tener una clase
quincenal a desarrollarse los dias sabados en horas de la
manfana sin interferencias con el horario laboral dejando
libre el resto del fin de semana.

Un grupo de profesionales altamente calificados ha
disefiado y articulado un temario de inmejorable calidad
que sera dictado por expertos de la Industriay de la
Autoridad Sanitaria.

Contaras, ademas, con el aval que otorga SAFYBI con sus
70 afos de experiencia en la capacitacion de
profesionales de la Industria, y la seguridad que otorga el
éxito logrado en las ediciones de afios anteriores que
fueron muy bien conceptuadas y apreciadas por los
egresados tanto de nuestro pais como del exterior.

- Dirigido a egresados de la Diplomatura en Farmacia Industrial y
Profesionales que se desempenfen en la Industria Farmacéutica a fin

de capacitarse en las areas de Direccién Técnica, Desarrollo,
Produccion, Ingenieria, Aseguramiento de la Calidad, Control de
Calidad, Almacenamiento, Transporte y Distribucion. Podran
inscribirse también técnicos y estudiantes con estudios avanzados
en las carreras de Farmacia y Bioquimica e Ingenieria que posean
experiencia previa de 5 afios en la Industria Farmacéutica o afines.



;QUE APRENDERAS?

MODULO 1 - ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD — ASUNTOS
REGULATORIOS

Sistema de Calidad. Estructura Documental. Manual de
Calidad. Site Master File. Plan Maestro de Validacion.
Validacién de Procesos. Programa de Auditorias.
Calificacion de Proveedores. Auditoria on line.
Panorama regulatorio global y generalidades de
Asuntos Regulatorios en Argentina. Aspectos
regulatorios en el desarrollo de productos. Requisitos
regulatorios regionales, bioequivalencia, propiedad
industrial, modelo de dossier CTD (Common Technical
Document). Desafios y experiencias regulatorias
regionales. Aspectos relevantes en la Fiscalizacion y
Regulacion de la Industria Farmacéutica en Argentina.
Experiencias de enriquecimiento como resultados de
Inspecciones.

@ MODULO 2 - FORMAS FARMACEUTICAS ESTERILES

Disposicion ANMAT 3602/2018. Nuevas Tecnologias.
Flujo de Materiales. Lavado, Elaboracién, Envasado.
Esterilizacidn Final. Seleccién adecuada del Sistema de
Filtracidon, Buenas Practicas de Filtracion Estéril.
Aspectos criticos de Pruebas de Integridad.
Liofilizacion — Aspectos bdsicos / Ciclos validos /
Nuevas tecnologias. Bottelpack - Innovative packaging
of liquids & Semisdlidos / Monitoreo de la Produccion.
Inspeccion. Vestimenta y Calificacion de Personal.
Validacién de Vestimenta. Validacion de llenado
aséptico.

@ MODULO 3 -INGENIERIA FARMACEUTICA

Gestion de proyectos de Ingenieria Farmacéutica.
Buenas Practicas para la confeccién de URS (User
Requirements Specifications). Buenas Practicas de
Ingenieria. Gestion de Mantenimiento en la Industria
Farmacéutica. Automatizacién en Tiempos de Industria
4.0. Calibraciones. Calificaciones. PAT (Process
Analytical Technology). Medicién de Eficiencia en
Procesos Productivos. Introduccion a las Metodologias
para la mejora continua. Lean y Six Sigma.

@ MODULO 4 - DESARROLLO

Desarrollo Farmacéutico QBD (Quality by Design).
Gestion. Calidad desde el disefio de un medicamento.




@ MODULO 5 - CONTROL DE CALIDAD

Buenas Practicas de Laboratorio segun la
Disposicion 3602/18 e ISO 17025. Documentacién
en el Laboratorio. Muestras y Analisis. Farmacopeas.
Calibracion y Calificacion en los equipos de
Laboratorio. Validaciones de Métodos Analiticos.
Control Microbiolégico de Materias Primas, Envases
y Producto Terminado. Métodos Tradicionales,
Aptitud del Método. Métodos Alternativos,
Validacion del Método. Controles Microbioldgicos de
Procesos (Ambientales, del Personal), Validacion de
Limpieza. Microorganismos objetables y viables No
Cultivables. Casos practicos en la Industria.

MODULO 6 - FARMACOVIGILANCIA — GERENCIAMIENTO

Farmacovigilancia. Incidencia de la Materia Prima,
Mano de Obra y Carga Fabril en el costo de
Produccién Farmacéutica.

MODULO 7 - ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y
DISTRIBUCION

Buenas Practicas de Almacenamiento, Transporte y
Distribucion.

CERTIFICACION

A quienes hayan asistido al 75% de las clases 'y
aprobado las evaluaciones correspondientes se les
otorgara una certificacion en: DIPLOMATURA
SUPERIOR EN FARMACIA INDUSTRIAL




UN NIVEL SUPERIOR EN TU FORMACION

Si tenés aprobada la Diplomatura en Farmacia Industrial.

Si contas con experiencia en areas de fabricacion de la Industria Farmacéutica.

Si estas buscando integrar y expandir los conocimientos de las areas que interactian
en la Industria.

Si estas estudiando en los dltimos aiios de la carrera de Farmacia u otras afines, contas
con experiencia laboral y te interesa conocer mas sobre esta rama de la especialidad.
Te invitamos a unirte y ser parte de las Diplomatura Superior en Farmacia Industrial
que te brindaran los conocimientos necesarios y actualizados a nivel nacional e
internacional en lo relativo a la especialidad en Farmacia Industrial.

CONTAMOS CON:

La inestimable colaboracion de la Autoridad Sanitaria que te brindara la vision oficial.
La participacion de miembros de los Comités de Expertos de SAFYBI.

La experiencia de profesionales que desarrollan su actividad en importantes
laboratorios farmacéuticos o en organizaciones nacionales e internacionales
relacionadas con normativas de aplicacion en la elaboracion y control de
medicamentos.

iNO LO DUDES! jTE ESPERAMOS!

¢QUE DICEN NUESTROS ALUMNOS
SOBRE ESTE PROGRAMA?

) INnteresante

contenta y agradecida

excelente

muy agradecida

fructifero

enriquecedor



Inicia:
MAYO 2023

Finaliza:
NOVIEMBRE 2023

©

Carga horaria:
70 HORAS

Frecuencia:
QUINCENAL

Horario:
8:15a13:15 HS. ARG

Modalidad:
ONLINE

INVIERTE EN TU CARRERA

RESIDENTES ARGENTINA

SOCIOS ARS 148.000

ESTUDIANTES SOCIOS ARS 74.000

NO SOCIOS ARS 296.000

ESTUDIANTES NO SOCIOS ARS 148.000

VER AQUI + INFO SOBRE
BENEFICIOS Y FACILIDADES

> REGISTRATE AQUI <

CONTACTANOS PARA MAS INFORMACION

+549 11 3411-0435 |

info@safybi.org | www.safybi.org



mailto:info@safybi.org
http://www.safybi.org
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc5WmIy9CcGayKIWqgh1kQubMaZ0uf24v15DMMft9xqDvQ1hQ/viewform
https://safybi.org/diplomaturas/20230891/
https://safybi.org/diplomaturas/20230891/

SOBRE @ SAFYBI

La Asociacion Argentina de Farmacia y Bioquimica Industrial - SAFYBI, es una entidad que nuclea a los
profesionales farmacéuticos y bioquimicos que desempefian su labor en las industrias farmacéutica,
bioguimica, farmoquimica, productos médicos, cosmética,

alimentaria, veterinaria y anexas, como asi también del ambito hospitalario. Mas de 1000 profesionales y
empresas forman actualmente parte de la institucion como socios activos, socios estudiantes, socios
adherentes y socios adherentes cooperadores.

SAFYBI creada en 1952, fiel a su MISION trabaja incansablemente en la bisqueda de la excelencia de los
profesionales contribuyendo a su perfeccionamiento y capacitacion en todas y cada una de las especialidades
de esta rama de la industria.

Mediante su permanente didlogo con Autoridades Sanitarias nacionales e internacionales SAFYBI colabora en la
redaccion y la publicacion de normativas actualizadas que regulan la actividad industrial.

COMITE DE EXPERTOS

Nuestro distinguido Comité de Expertos
sustenta las actividades de divulgacion,
discusion y formacion profesional a través
de conferencias, simposios, cursos,
workshops y congresos, contribuyendo a
la difusion de nuevas tendencias en
investigacion y produccion de
medicamentos y productos de cuidado de
la salud tanto a nivel nacional como
internacional.

SAFYBI

CARRERAS, DIPLOMATURAS
Y PROGRAMAS

SAFYBI propone anualmente programas de
formacion de excelencia, mediante carreras de
Posgrado, Diplomaturas, Programas y cursos,
de mano de expertos y actores relevantes del
sector de la Farmacéutica y Bioquimica
industrial, asi como de la Educacién.

CONGRESOS Y EXPOSICIONES

Con la participacion de disertantes
nacionales y extranjeros, desde 1977 la
Asociacion organiza el Congreso
Argentino de Farmacia y Bioquimica
Industrial, con contenido del mas alto
nivel. Asimismo organiza EXPOFYBI,
Exposicion de Internacional de Farmacia
y Bioquimica Industrial, con los diversos
fabricantes y/o representantes de
modernas maquinarias y equipos, como
también de materias primas y otros
elementos y servicios.

REVISTA SAFYBI

Con contenido netamente técnico-cientifico, la
Asociacién aporta una constante actualizacion
sobre nuevas tecnologias mediante la
publicacién de trabajos realizados por
especialistas provenientes del ambito
académico, organismos publicos y privados
como asi también los aportados por
proveedores de maquinarias y equipos.

ASOCIATE AQUIi Y APROVECHA

LOS BENEFICIOS



https://safybi.org/asociese/
https://safybi.org/asociese/

