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Carácter del curso Posgrado-EP 

Semestre en que se 
dicta 

A definir (años impares) 

Número de créditos 3 

Carga horaria semanal 
(hs) 

Clases teóricas de 3 horas, con una carga horaria total de 
21 hrs 

Previaturas No tiene 

Cupo Minimo 5 

 
Estructura Responsable: 
Unidad Académica de Sistemas Integrados de Gestión (UNASIG) 

 
Docentes Responsables: 
Q.F. Daniela Mariño 

 
Docentes Referentes: 
Q.F. Daniela Mariño 

 
Objetivos: 
El curso tiene como objetivo brindar las herramientas necesarias para la implementación 

de un sistema de gestión de la calidad de acuerdo a las recomendaciones y a los linea-

mientos de ICH Q10, de la OMS (actualización TRS N°968, 2014) y PIC/S PE 009-14 (ju-

lio 2018). 

Contenido: 
 Introducción: Calidad, desarrollo histórico del concepto y su evolución en la fabricación 

de medicamentos hacia la calidad total. 

 Gestión de la calidad aplicada a la fabricación de medicamentos: 

o Sistema de Calidad Farmacéutico (SCF): 

 Monitoreo del desempeño de procesos y calidad de productos 

 Sistema CAPA  

 Gestión de cambios 

 Revisión del desempeño de proceso y calidad del producto 

 Revisión por la dirección 

 Indicadores de calidad 

 Gestión de riesgos de la calidad 

 Revisión de calidad de productos 
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o Aseguramiento de la calidad y componentes que retroalimentan el SCF: 

 Buenas prácticas de gestión de datos y registros 

 Recursos Humanos 

 Gestión de discrepancias/desvíos 

 Auditorias y autoinspecciones 

 Evaluación de proveedores 

 Actividades tercerizadas 

 Quejas y reclamos 

 Retiro del mercado 
 

Bibliografía: 

 

 WHO Good manufacturing practices for pharmaceutical products: main princi-

ples, Annex 2, TRS N°968, 2014 

 Pharmaceutical Quality System- ICH Q10 

 Guide to good manufacturing practice for medicinal products, Part I, PE-009-14, 

July 2018 

Modalidad del Curso: 
 

 Teórico Practico Laboratorio Otros (*) 

Asistencia Obligato-
ria 

Sí N/A 

 

Modalidad Flexible 
(carga horaria mínima) 

    

(*) Especificar (talleres, seminarios, visitas, tareas de campo, pasantías supervisadas, etc.) 
La asistencia obligatoria se refiere a asistir al menos al 80% de las clases. 

 

Régimen de ganancia: 
Evaluación final a realizar a través del aula virtual  


