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El siguiente salto de calidad
en tu carrera profesional

:Qué te propone esta Diplomatura?

La Diplomatura Superior en Farmacia Industrial ha sido pensada y disefiada como
respuesta a una importante demanda de conocimientos cada vez mas especificos
en el disefio, la produccién, el control y la distribucion tanto de medicamentos
como de otros productos destinados al cuidado de la salud, basados en la
necesidad de asegurar la calidad, seguridad y eficacia con que estos productos
deben llegar a las manos del paciente.

Un importante valor agregado al temario, es la excelente oportunidad de
capacitarse e interactuar con especialistas de la industria y autoridades sanitarias
quienes pondran a disposicion del alumno todos sus conocimientos avanzados y
experiencia tedrico-practica.

iEste es tu programal!



Dr. VICTOR MORANDO

Farmaceutico con mas de 20 anos en la industria
farmacéutica con experiencia en

formas farmaceéuticas liquidas, semisdlidas y
solidas. Actualmente Jefe de planta en
Laboratorio Quimica Montpellier. Posgrado en
Quality Assurance en la Univ. de Belgrano. Docente
universitario y JTP de las cdtedras de
Farmacotécnia |, Il y Practicas profesionales de la
carrera de farmacia en la Universidad Kennedy.
Participacion en proyectos de Investigacion.
Miembro y coordinador del Comité de expertos de

Tecnologia Farmacéutica en SAFYBI.

Dra. STELLA MARIS STAGNARO

Bioguimica (UBA). Especialista en Calidad
Industrial de los Alimentos (Univ. San Martin).
Quality Manager (DGQ-EQQ). Evaluador de
Laboratorios de Calibracion y Ensayo segun ISO
17025 (DGQ-EOQ). Posgrado en Quality
Management en la industria farmacéutica (Univ.
Belgrano). Miembro del Comité de Expertos en
Microbiologia (SAFYBI) y de la Comisién de
Microbiologia de Farmacopea Argentina. Miembro
de diversas Asociaciones profesionales. Docente
universitario.Ex Iname Microbiologia, actualmente

Gte. de operaciones técnicas de Ultra Pharma S.A.

COORDINACION: Dra. MIRTA FARINA / Dra. HERMINIA TELLI

Y DISERTANTES DE EXCELENCIA




Contenidos de alto valor

MODULO 1- ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD - ASUNTOS REGULATORIOS

Sistema de Calidad. Estructura
Documental. Manual de Calidad. Site
Master File. Plan Maestro de Validacion.
Validacion de Procesos. Programa de
Auditorias. Calificacién 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
4159/2023

Nuevas Tecnologias. Flujo de materiales.
Lavado, Elaboracion, Envasado.
Esterilizacion Final. Seleccion adecuada
del Sistema de Filtracion, Buenas Practicas
de Filtracion Estéril. Aspectos criticos de
Pruebas de Integridad. Fabricacion de
Medicamentos en Aerosol Presurizados
con dosificador para inhalarlos. Monitoreo
de la Produccion. Inspeccion. Vestimenta
y Calificacion de Personal. Validacion de
vestimenta. Mesa redonda con Referentes
Nacionales. Liofilizacién — Aspectos
basicos /Ciclos vélidos / Nuevas
tecnologias



MODULO 3 - INGENIERIA
FARMACEUTICA

Gestion de Proyectos de Ingenieria
Farmacéutica. Buenas Practicas para la
Confeccién de URS (User Requirements
Specifications). Buenas Préacticas de
Ingenieria. Gestion de Mantenimiento en la
Industria Farmacéutica. Automatizacion 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. DISERTANTES: Ing.
Cristian Muzzio (HITEC. SR.L.) / Dra.
Rosana Kelman (Montpellier) / Ing.Luis
Arciadiacone (Consultor) / Jose Maria
Pendés (CEIF) / Roberto Freijomil (Grupo
Grunenthal.) Ing. Constanza Torres
Sanmarco (SAMECO)/Ing Sergio Reyna
(Minateq SAS )/ Ing Juan Cruz Gonzalez
(Hitec) / Alejandro Lépez Stanley(Hitec)/
Ing Roberto Arias (Consultor)/ Ing. Nestor
Lacquaniti (Andrémaco).

MODULO 4 - DESARROLLO

Desarrollo Farmacéutico QBD (Quality by
Design). Gestion. Calidad desde el Disefio
de un Medicamento

MODULO 5

Regulacién medioambiental a nivel
Nacional, CABA, Provincia de Buenos Aires
y Cuenca Matanza Riachuelo. Acumar:
Empadronamiento y DDJJ. Residuos
Peligrosos: Legislacion Nacional Ley 24051
Res 1172/2014. Equivalentes en Caba (Ley
2214 Decreto Reglamentario 2020/07) y
Provincia de Buenos Aires (Ley 11720
Residuos Especiales). Autoridades de
aplicacion (MAyDS, APrA y OPDS).
Residuos Patogénicos Disposicion,

Normativa Residuos en la industria
farmacéutica. Efluentes Liquidos plantas
de tratamiento Efluentes gaseosos su
tratamiento. Seguro Ambiental Obligatorio.
Aspectos e impactos de los procesos,
mitigacion, responsabilidad ambiental.
Sistema de Gestién ambiental e
integracion con otros sistemas.

MODULO 6 - CONTROL DE CALIDAD

Buenas Practicas de Laboratorio segun la
Disposicién 4159/2023 e ISO 17025.
Documentacion en el Laboratorio.
Muestras y Andlisis. Farmacopeas.
Calibracién y Calificacién 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
Microbiolégicos de Procesos
(Ambientales, del Personal), Validacion de
Limpieza. Microorganismos objetables y
viables No Cultivables. Casos practicos en
la Industria.

MODULO 7 - FARMACOVIGILANCIA -
GERENCIAMIENTO

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

MODULO 8 - ALMACENAMIENTO,
TRANSPORTE Y DISTRIBUCION

Buenas Practicas de Almacenamiento,
Transporte y Distribuciéon. DISERTANTES:
Autoridades Sanitarias / Comité de
Almacenamiento, Transporte y
Distribucién de Productos para la Salud.




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 interactuan en la Industria, si estas
estudiando en ultimos afos de la carrera de Farmacia u otras afines
y te interesa conocer mas sobre esta rama de la especialidad...

Te invitamos a unirte y ser parte de la 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 participacién de miembros de los
Comités de Expertos de SAFYBI, la experiencia de profesionales que
desarrollan su actividad en importantes laboratorios farmacéuticos
0 en organizaciones nacionales e internacionales relacionadas con
normativas de aplicacion en la elaboracion y control de
medicamentos.

iNo lo dudes, te esperamos!

DIRECTOR Y COORDINADORES

i



:POR QUE FORMARTE EN @SAFYBI?

Reconocimiento en la Industria

SAFYBI lleva mas de 70 afos formando lideres en la industria
farmacéutica y bioquimica. jTu formacién estara avalada por
una institucion de prestigio de alto reconocimiento en la region!

Disertantes de Excelencia

Nuestras formaciones son las tnicas dictadas por referentes de
la Industria, profesionales del INTI, Autoridad Sanitaria Nacional
(ANMAT) y Representantes del Comité de Expertos de SAFYBI,
quienes te aportaran casos reales y conocimiento practico.

Programas Innovadores y Actualizados

Nuestras diplomaturas abarcan las tltimas tendencias y
normativas nacionales e internacionales y siempre se mantienen
a la vanguardia. jForma parte de lo Ultimo de la industria!

Flexibilidad y Modalidad Online

Estudia desde cualquier lugar con nuestras clases online
en vivo. Disefado para adaptarse a tus horarios y
necesidades profesionales.

Red Profesional y Beneficios para Socios

Unite a una comunidad de profesionales de la industria
farmacéutica y como socio SAFYBI, accedé a beneficios
exclusivos en nuestras Diplomaturas y Cursos.

* LY B v Uy

SAFYBI, retine a farmacéuticos y bioquimicos de diversas industrias, como
farmacéutica, cosmética, alimentaria y hospitalaria. Fundada en 1952,
contamos con mas de 1000 miembros entre profesionales y empresas.
Nuestra mision es promover la excelencia profesional a través de la
capacitacion y el perfeccionamiento, ademas de colaborar con autoridades
sanitarias en la creacion de normativas actualizadas para el sector.

CONOCE TODO LO QUE HACEMOS Y COMO PODEMOS
AYUDARTE A CRECER EN WWW.SAFYBI.ORG
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15 DEL 17/5 AL 29/11 SABADOS QUINCENAL MODALIDAD
CLASES DE 2025 8:15 A13:15 HS. ONLINE - EN VIVO
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PARA SOCIOS

INVERTI EN TU FORMACION

SOCIOS ACTIVOS / ADHERENTES: AR$ 1.658.000
NO SOCIOS: AR$ 3.316.000

ESTUDIANTES SOCIOS: AR$ 829.000
ESTUDIANTES NO SOCIOS: AR$ 1.658.000

Podés pagarlo con transferencia bancaria, tarjeta

de débito o crédito en cuotas mediante mercado

iRESERVA TU LUGAR AQUI!

pago




@SAFYBI

in| @safybi () +549116116-1305

@safybi (®) +54 11 7700-3400

L] www.safybi.org DA actividades@safybi.org



