Ili&r/. I AGUA de CALIDAD FARMACEUTICA
|

FACULTAD DE
QUIMICA
Caracter del curso Posgrado DEFI
Semestre en que se dicta | Impar y se dicta los afios pares
Numero de créditos 2 (posgrado DEFI) en el Area Técnica Farmacéutica (TF)

Clases tedricas: 9 Horas

Carga horaria semanal
9 Taller: 3 Horas

(hs)
Previaturas No tiene
Cupo minimo No tiene

Estructura Responsable:
Subcomision del Diploma de Especialista en Farmacia Industrial (SDEFI).

Docente Responsable:

Ing. Dario Cardinalli.

Ingeniero Quimico egresado de la Universidad de Buenos Aires, Argentina.

Supervisor de ventas en Rowen Quimica entre 1976 y1980.

Fundador y socio gerente de Idenor Ingenieria SRL., Buenos Aires, Argentina, empresa dedicada desde
1980 al tratamiento de Agua para la Industria, con fuerte especializacién en el ramo farmacéutico. Con mas
de 3 décadas de experiencia en la ejecucidon de proyectos en Argentina y Latinoamérica en plantas
completas para la obtencién de agua de uso farmacéutico.

Ha dictado cursos referidos a “Agua para la Industria Farmacéutica”, durante afos para ISPE (Sociedad
Internacional de Ingenieria Farmacéutica) filial Argentina. En la actualidad dicta el Curso “Disefio y
Operacion de Plantas de Produccién de Agua de Calidad Farmacéutica” para la Diplomatura que brinda la
Sociedad Argentina de Farmacia y Bioquimica Industrial (SAFYBI).

Coordinador:

Q.F. Carlos Volonterio — Integrante de la Comisién del Diploma de Especialista en Farmacia Industrial..

Destinatarios:

El curso esta dirigido a Quimicos Farmacéuticos, Quimicos, Ingenieros Quimicos y otros profesionales y
técnicos interesados en el tema agua para uso farmacéutico.

Objetivos:

Se pretende que el participante adquiera, amplie o actualice los conocimientos sobre el uso del agua y de
los sistemas para su produccion, almacenamiento, distribucién y calificaciéon_en la Industria Farmacéutica y
otras afines, en el marco de las Buenas Practicas.

Que entienda la importancia de comprender e intervenir en los sistemas porque el agua forma parte directa
de los productos y/o tiene destacada influencia en sistemas auxiliares en donde se desarrollan otros
procesos productivos. Lo que consecuentemente puede afectar la calidad del producto.

Que sea capaz de mostrar a los auditores que sabe lo qué esta pasando en el sistema y de esa manera le
permita evaluar su impacto en la calidad y pureza del producto.

Objetivo del curso:

Es un curso destinado a ampliar los conocimientos relacionados con el disefio y operacion de plantas
para la obtencion de agua de calidad farmacéutica.

Comprender la importancia de establecer los requerimientos de usuario con lo cual se fundamenta el disefio
de los sistemas de generacion, acumulacion y distribucién del agua.
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Se aclaran aspectos de los sistemas que son criticos para la produccién, almacenamiento y distribucion.
Entender su funcionamiento. Entender como estos sistemas puede afectar directa o indirectamente la
calidad de los productos. Identificar los riesgos.

Se describen algunos de sus principales componentes y equipos, sus principios de funcionamiento y
variedades constructivas de su instalacion para cumplir adecuadamente con el disefo.

Se destaca y fundamenta la necesidad de la adecuada operacion, el control, la calificacion y el

mantenimiento del sistema.

Descripcion del Contenido:

Temas:
Introduccion.

Importancia del agua. Su uso y la necesidad de los sistemas de tratamiento en la Industria Farmacéutica.

Aspectos Técnicos y Normativos

Parametros para el disefio de una planta de generacién, acumulacioén y distribucién.
-Fuentes y Caracteristicas fisicoquimicas y microbioldgicas del Agua Cruda a tratar.

-Perfil y simultaneidad de consumos del Agua Tratada

-Caracteristicas del Agua a obtener.

Definicion de agua purificada (PW) y agua para inyectables (WFI)
Esquema Basico de Aguas Compendiadas

GENERACION

Tecnologias disponibles para la obtencion de PW y WFI
Caracteristicas generales de las fuentes de Agua Cruda

Sectores de la planta de generacion. Pretratamiento y tratamiento.
Ventajas y Desventajas de cada una de las tecnologias disponibles

Pretratamiento: concepto
-Ablandamiento de Agua. Dureza.
-Filtracion. SDI.
Tratamiento/Generacion:

-Destilacion. Termocompresion. Mdltiple efecto.

-Vapor puro.
-Osmosis Inversa. Membranas.
-Electrodeionizacién (EDI)

ACUMULACION Y DISTRIBUCION

Configuraciones de los sistemas de almacenaje y distribucién
Componentes: Tanques, bombas sanitarias, tuberias de distribucién, otros.

Requerimiento de Usuario (URS)

Requerimientos de un proyecto. Consideraciones.
Materiales. Soldaduras. Pulido. Valvulas, sellos y otros.

Pasivado. Rouging

Sistemas de Sanitizacién y control de bioburden.

Quimica. Térmica. Ozono

INSTRUMENTACION

Sistemas de monitoreo y control. Limites de alerta y de acciéon

Instrumentacioén fisica y quimica.

CALIFICACION DE SISTEMAS DE AGUA / VALIDACION
Calificacion de disefio, instalacién, operacional y de desempenio.
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Carga horaria:

El curso consta de 3 clases de tedrico, de 3 hs cada una.

En una cuarta clase en formato de taller de aplicacién de los conocimientos y resolucién de problemas que
surgen en las instalaciones de la plantas farmacéuticas.

Carga Horaria total: 12 hs.

Bibliografia:

& USP, EP, JP, monografias de agua.
& ANMAT. INAME. Guia de Buenas Practicas de Fabricacion. Agua Para Uso Farmacéutico, Anexo 7,
& USP, <1231> Water for Pharmaceutical Purposes

& WHO Technical Report Series, N°970, Annex 2 Good Manufacturing Practices: water for
pharmaceutical use, 2012,

& EMA, Note for Guidance on Quality of Water for Pharmaceutical Use.

& EMAJ/INS/GMP/443117/2017 Questions and answers on production of water for injections by non
-distillation methods — reverse osmosis and biofilms control strategies.

& FDA. Guide to Inspections of High Purity Water Systems, 1993
& OMS. Informe N° 39. Anexo 3. Agua para uso farmaceéutico.

¢ PIC/S PI009-3, Aide Memoire, Inspection of Utilities.

¢ ISPE Baseline — Volume 4 - Water and Steam Systems.

& ISPE Good Practice Guide: Commissioning and Qualification of Pharmaceutical Water and Steam
Systems.

& ISPE Baseline — Volume 5 — Commissioning and Qualification.
¢ ISPE Good Practice Guide — Maintenance.

& WHO Technical Report Series, N°937, Annex 4, Supplementary guidelines on good manufacturing
practices: validation
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Modalidad del Curso:

Teorico Practico Laboratorio Otros (¥)
Asi_stenci_a Si (*) Taller de aplicacion de los conocimientos y
Obligatoria resolucién de problemas

Modalidad Flexible

(carga horaria minima)

(*) Especificar (talleres, seminarios, visitas, tareas de campo, pasantias supervisadas, etc.)

Régimen de ganancia:

Asistencia obligatoria y evaluacién: Los alumnos del DIPLOMA DE ESPECIALISTA EN FARMACIA
INDUSTRIAL tendran una instancia de evaluacién oral de aplicacion de los conocimientos en forma de
presentacion en el taller.

Alternativa: Preguntas con respuestas por multiple opcién. Una monografia o una presentacion final que
debe ser aprobada.

Por mayor informacién visitar la pagina web del Diploma de Especialista en Farmacia Industrial:

http://www.fq.edu.uy/es/node/149 o consultar directamente en la estructura responsable del curso:

Subcomision del Diploma de Especialista en Farmacia Industrial (SDEFI) via mail a
inscdefi@fg.edu.uy o ep@fq.edu.uy
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