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El siguiente salto de calidad
en tu carrera profesional

:Qué te propone esta Diplomatura?

Los avances del conocimiento, la tecnologia y las exigencias en la calidad, seguridad
y eficacia que requieren los medicamentos y otros productos destinados a la
prevencion y cuidado de la salud hacen imprescindible una actualizaciéon constante
en la formacion cientifico técnica de los interesados en esta rama de la industria.

Esta Diplomatura ofrece una excelente oportunidad de capacitacion interactuando
con especialistas de la industria y de organismos oficiales en cada una de las areas.



Profesionales que se desempefien en la industria farmacéutica o que tengan interés en

capacitarse en las areas de Direccion Técnica, Produccidn, Planificacion, Desarrollo, Garantia

de la Calidad, Control de Calidad e Ingenieria. Egresados de las Carreras de Farmacia,

Bioquimica, Licenciaturas e Ingenieria que se interesen en la produccion Industrial

Farmacéutica.También para técnicos y estudiantes con estudios avanzados en las carreras

de Farmacia, Bioquimica, Licenciaturas e Ingenieria.

Dr. VICTOR MORANDO

Farmacéutico con mas de 20 afios en la industria
farmacéutica con experiencia en

formas farmacéuticas 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 cétedras 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. SANDRA RUMIANO

Farmacéutica y bioquimica, Universidad de Buenos
Aires / Master en Administracion de Empresas
(orientacidn hacia estrategias administracion),
Escuela de Economia y Negocios Internacionales
de la Universidad de Belgrano / Experta Senior en
GXP. Gestiéon Cadena de suministro (SCM).
Gestion sistemas ISO 9001, con mas de 30 afios
de experiencia en la industria Farmacéutica y
afines / Consultor de la Organizacion Mundial de la
Salud como experto GMP / Consultor y
Capacitador DCVMN.

COORDINACION: Dra. MIRTA FARINA / Dra. FABIANA NIETO / Dra. LAURA MAURICIO

Y DISERTANTES DE EXCELENCIA




Contenidos de alto valor

MODULO 1- ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD - ASUNTOS REGULATORIOS

Introduccion a la Fabricacion Industrial de
Medicamentos. Regulacion sobre
Registros Sanitarios. Normas aplicadas a la
BPF y solicitud de primer Lote. Gestion de
Calidad y mejora continua. Nociones de
Validacion y Procesos. Vestimenta.

MODULO 2 - INGENIERIA FARMACEUTICA

Ingenieria Farmacéutica: disefio de areas
de Fabricacion. Sistemas criticos:
Tratamiento de aire y agua para uso
farmacéutico. Aire comprimido. Vacio.
Vapor puro. Gases farmacéuticos.
Calificacién de Areas. Microbiologia
ambiental.

MODULO 3 - DISPOSICION ANMAT
4159/2023

Gestion de riesgos en la Industria
farmacéutica. DISERTANTE: Dra. Sandra
Rumiano (Consultor.OMS)

MODULO 4

Conceptos basicos y objetivos de los
programas de Higiene, Seguridad y Medio
Ambiente (HSMA) en la industria
farmacéutica. Marco legal y regulaciones
en Argentina. Ley 19587/79. Decreto 351.
Organismos de control e inspecciones.
Peligro y Riesgo en funcion de procesos,
equipos y materiales. Sistemas de HSE,
integracién con otros sistemas (Calidad,
mantenimiento, etc.) Elementos de
proteccion personal. Ventilaciéon. Plan de
evacuacion. Seguridad Eléctrica.
Ergonomia en el trabajo SGA. Rotulacién y
hojas de seguridad para materiales
productivos, materiales de laboratorios y
materiales usados en mantenimiento.



MODULO 5 - FORMAS FARMACEUTICAS
SOLIDAS

Buenas Practicas de Fraccionamiento.
Molienda y tamizado. Mezclado.
Caracterizacion de polvos y granulados.
Granulacion via seca (compresién,
compactador por rodillos). Humedad alto
corte. Humedad bajo corte. Granulacién
por extrusion, esferonizacion, granulacién
en lecho fluido. Secado. Batch vs proceso
continuo. Casos practicos. Dosificacion
unitaria: compresion, encapsulado, llenado
de polvos. Encapsulado de cépsulas
rigidas. Recubrimiento. Manufacturability.

MODULO 6 - FORMAS FARMACEUTICAS
LIQUIDAS Y SEMISOLIDAS

Produccién de liquidos y semisdlidos no
estériles. Conceptos Farmacotécnicos.
Formulacion. Procesos de
acondicionamiento primario y secundario.

Casos practicos.

MODULO 7 - CONTROLES DE PROCESOS
/ ESTADISTICA / MICROBIOLOGIA

Estrategias de Control de Procesos.
Estadistica aplicada a Procesos
Industriales. Laboratorio de Microbiologia
seguln Reporte Técnico 961 — OMS, USP
M7 — Disposicion 4159/2023 e ISO 17025.
Controles estadisticos aplicado a
produccion. Validacion de limpieza: casos
practicos. Aspectos microbiolégicos en
productos farmacéuticos.

MODULO 8 - PLANEAMIENTO
Y GERENCIAMIENTO

Planificacion vs capacidad de planta.
Optimizacion y sistemas de anélisis.
Direccion de operaciones. ERP — BR
aplicada a la produccién. Gerenciamiento:
estimacion o célculos de costos
farmacéuticos.




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 afnos 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 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
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 2



:POR QUE FORMARTE EN @SAFYBI?

Reconocimiento en la Industria

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

Disertantes de Excelencia

Nuestras formaciones son las Unicas 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 Ultimas tendencias y
normativas nacionales e internacionales y siempre se mantienen
a la vanguardia. jForma parte de lo Ultimo de la industrial

Flexibilidad y Modalidad Online

Estudia desde cualquier lugar con nuestras clases online
en vivo. Disefiado 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.

SAFYBI, reune 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 creacién 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 26/4 AL 8/11 SABADOS QUINCENAL MODALIDAD
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PARA SOCIOS

INVERTI EN TU FORMACION

iAprovecha el early bird!
25% OFF HASTA EL 26/03

NO SOCIOS: AR$-3:316:600 > AR$ 3.382.500

SOCIOS ACTIVOS / ADHERENTES: AR$-1658:006 > AR$ 1.243.500
ESTUDIANTES NO SOCIOS: AR$1658:006 > AR$ 1.243.500
ESTUDIANTES SOCIOS: AR$-829-660 > AR$ 621.800

Podés pagarlo con transferencia bancaria, tarjeta

de débito o crédito en cuotas mediante mercado
pPago

iRESERVA TU LUGAR AQUI!



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSezgzkj_UEWauTkemVlUeEsipuo0_xqQABnrHELlFpS5IonYg/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScIw_TvgTfQMOlkvaycw6ANCZNDEJ6_ZMkNFtqTYNEG8r_2LA/viewform

@SAFYBI

in| @safybi (O +549116116-1305

@safybi (€) +54117700-3400

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