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PRESENTACION

Fl estudic gue s oresentia =i este ducumento (CFES-11/9Y9) se
refiere al dictamen sobre la solicitud de apertura de la Maestria
en la disciplina en Farmacia Industrial. propuesta por la Facul-
tad de Farmacia de 1la Universidad de Costa Rica.

Este dictamen fue realizado por el M.B.A. Rodrigo Sanchez
Chaverri. Investigador I a.i. de la Divisidn Académica de la
Oficina de Planificacidn de la Educacion Superior (0OPES). La
revision estuvo a cargo del M.B.A. Minor A. Martin G.. Jefe de la

Division Académica de OPES.

Se agradece la valiosa colaboracidén del Dr. Jaime Cdrdoba

Director de la Comision Provisional del Proagrama de

Espinoza,
Benigno Chavarria

Maestriq en Farmacia Industrial, y del M.Sc.
Chavarria.

El presente dictamen Tfue aprobado por el Consejo Nacional de
Rectores en la sesion N@21-95. articulo 8, celebrada el 35 de

setiembre de 1995.

/o
“ ¢§33§§_ﬂhdrés Masis\Be;mudez

Director QOPES
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ediante oficio R-3104-94 del 75 de Julic de 1994, la =oii

de apertura del broarama de posgrado de Maestria en Farmacia

indusiriai. con g2l oropd-itc do imiciar 178 procedimientos esta-
blecidos en el "Flurograma para la creacidn de nuevas carreras =n
la Educacidérm Superior”.:t

La Divisidn Académica de la Oficina de Planificaciom de la

Educacidn Superior (OPES) se encargc de la realizacicdn del dicta-

men de la& propuesta planteada por la Universidad de Costa Rica.
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segun la meitodeologia establec

de Maestria en Farmacia Industrial 25 pilan-

tesado por la Facultad de Farmacia. como unidad acadeémica Dacse,

L Aorobado cor =1 CONARE en ia sesian NGZE del 3 de fe-
brerc de 1376, postericrmente modiTicado en la sesidn NG97. ar-
ticulo 4, del Zi de diciemtre ce 1977.

= Corselo Macicnal de Rectores. Oticinse de Planificaciénr
de la Educacidén Superior. Metodoliogia a empiear =n el estudio de
Carreras de oosgrago. san José. C.R.: UFES-22/78., febrerc 1373,




2. Aspectos acadeéemicos

2.1. Justificacion del programa

LLa creacion de este programa de posgrado en Farmacia
Industrial se justifica en el documento enviado por la Universi-

dad de Costa Rica de la siguiente manera:

"El desarrollo de la industria farmaceéutica local, se consi-
dera de cardcter prioritario para el pais, tanto por intereses
sanitarios, como por las politicas de reconversion industrial

actualmente en progreso.

Desde el punto de vista sanitarioc, la incidencia aque sobre
la saiud publica tiene el contar con mejores medicamentos a pre-

Cios mds bajos.

Del aporte que en el desarrocllo de este tipo de industria le
corresponde a 1los profesionales farmaceéuticos, es algo que la
Facultad de Farmacia ni la Universidad de Costa Rica, pueden

sustraerse.

Enalbs documentos emanados tanto de la Agenclia de Reconver-
sion Industrial, como de la Reunidn del Alto Nivel sobre Recon-
version Industrial en Costa Rica, se identifican los principales
problemas que, de cara a su desarrollo, enfrenta el pairs, especi-
ficamente en el sector farmaceutico, caracterizados como "cuel los

de botella” tecnoldgicos.

Dichos problemas pueden resumirse de la siguiente manera:

l. El desarrcllo local de la produccitn de medicamentos, ya que
en la actualidad se limita a la formulacion y empague de
materia prima Importada., en una proporcién cercana al 90X,
en un mercado de mds de $ 50 millones anuales.

< Las dificultades para adaptarse a las innovaciones tecnold-
gicas y las gestiones gue las mismas requieren.

5 La necesidad de asegurar el control total de la calidad y de

3.
realizar estudios importantes, como la estabilidad y 1Ia
bioequivalencia de los medicamentos.

4. Las pérdidas debidas a la falta de Implementacidn de politi-

cas de buenas prdcticas de manufactura, incluyendo aquellas
debidas a defectos en el almacenamiento de materias primas y

de productos terminados.
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5. £l conocimiento parcial del mercado, pocas facilidades para
el mercadeo para aligerar los tiempos de inscripcidn, y la
falta de reguiaridad en la produccion.

Las pérdidas por capacidad ociosa de las plantas industria-

S,
les.

7. £l bajo desarrcilo de la tecnologia sustitutiva.

= La escasa vinculacidn entre las empresas y ias unidades de
invastigacitn de ia Uiiversidad. )

7. La carencia de consultorias, capaces de desarrcllar pagquetes

tecnoldgicos completos.

A estos elementos se agrega la necesidad de busqueda, 1in-
vestigacion y desarrcilo de materias primas, excipientes y pro-
ductos biotecnocldgicos, indispensables para configurar la base de

una Irndustria autdctona con posibilidades de ser eficiente y

competitiva.

Resulta asi claro, gue las posibilidades de crecimiento
Industrial local dependen de qgue puedan superarse., a corto plazo,
estas derficiencias, dotando a los proresionales farmacéuticos los
conocimientos y habilidades suficientes para encarar las exigen-
cias que, el sector industrial les esta planteando.

El medio para lograr estas metas lo constituye el estableci~
miento de un Programa de Maestria Profesional en Farmacia Indus-
trial, que se apoyard en el recien creado Instituto de Investi-

gaciones Farmaceéuticas (INIFAR).

La especializacidn requerida para ponerse al frente del tipo
de industria que el pais necesita plantearse, exige del profesio-
nal el dominio de una enorme cantidad de conocimientos que por
razones de costo y tiempo, no pueden establecerse en programas a
nivel de grado, m&és que de una forma general.

De ahi deriva el planteamiento de establecer un sistema de
ensenanza a nivel de posgrado, fruto del analisis de la situacion

realizado por la Facultad de Farmacia.

© Las posibilidades de expansion de las Industrias existentes,
as1i como el surgimiento de nuevas Industrias, depende en muy alto
grado de la disponibilidad de farmaceuticos especialistas en ei

ramo.
Esto Iimplica para la Facultad de Farmacia. y para la Univer—

sidad, el compromisc de suplir estos especialistas en el numeroc y
con las caracteristicas que la situacidn torna obliigantes.



. La necesidad de asignar recursos 8 un programa como el que
se plantea, resulta evidente, dadas las caracterzscicas del mis-
mo, que aseguran una disminucidn sustanciai en costos, si se
compara con la posibilidad de formar en el extranjera un numero
similar de especialistas. La rentabilidad de la Inversidn para
el pais, en términos de ahorro y fuente de divisas, se presenta
de manera finalmente cristalina. £s importante hacer énfasis en
el hecho de que se cuenta actualmente con el recurso humano capaz
de impartir exitosamente el programa ce posgrado, lo que garanti-

Za que este puede ponerse en ejecucidn en un plazo muy corto”".>

2.2. Objetivos de la carrera Y del plan de estudios

2.2.1 G@Objetivo general

El objetivo general de la Maestria en Farmacia

‘dustrial esta definido en los siguientes términos:

"Reforzar y cumplir 1a capacitacion teécnica en el
fampo industrial farmacéutico deé los profesionales de
la region de Centroamérica que laboren en el sector
r ico, privado o en las propias instituciones de
educacion superior, vy que sean capaces de tener un
entogque critico de su labor profesional, con sensibili-
ded hacia los problemas sociales en general Ys ©n par-—-

ticular, los del campo industrial”.<

=z Universidad de Costa Rica. Facultad de Farmacia.
vacumentaciodn e informacidn. Provecto de posgrado en Farmacia
Industrial. (San Joseé, Costa Rica, mayo de 1994}, pp. 4-6.

i Universidad de Costa Rica. Facultad de ~farmacic.
Documentacion e informacioén. Modificaciones al programa. (San

Jose, Costa Rica, octubre de 1994), p. 1.
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2.2.2 0Objetivos especificos

Los objetivos especificos de la Maestria en

Farmacia Industrial, son los siguientes:

Proporcionar ‘al participante una preparacion acadeémica y un
ENuEilamien iy aleluadc gue L1e permita realizar una actividad
tedrico-practica, basados en el amplio conocimiento de la

industria local y extranjera, con el proposito de que pueda

participar en la produccion.

Estimular d4reas como la produccion de formas veterinarias vy

homeopaticas.

K]
Fomentar las condiciones necesarias para la produccién bio-

tecnoldgica, tan importante para el sector industrial farma-

ceutico.

Impulsar el planeamiento e investigacidn en el ambito empre-

sarial farmacéutico.

Implantar en la industria farmaceéutica herramientas modernas

para las buenas practicas de manufactura.

Profundizar en el conocimiento de las operaciones unhitarias

aplicadas en los sistemas de fabricacion de medicamentos.



Fomentar el desarrollo de estrategias para la formulacion de

medicamentos sd&lidos, liquidos, semisdlidos y esteériles.

Dar a conocer los diferentes procesos industriales biotecno-

ldgicos farmaceuticos para la obtencion de drogas a partir

de =zres vivientes.

Desarrollar la contabilidad de costos como un instrumento

Cuantitativo que ayuda en la toma de decisiones en la indus-

tria farmacéutica.

Brindar al estudiante los metodos o las técnicas modernas

para tener un adecuado funcionamiento de los sistemas de
Rl . B .
produccion de una industria farmacéutica.

Capacitar en el uso de herramientas tedricas y practicas

necesarias para 1impulsar el mercadeo y las ventas de las

empresas Tarmacéuticas.

Fortalecer conocimientos en el uso de herramientas informa-

ticas, ilustrando sus posibles aplicaciones en el area far-

maceéutica.

Disefar programas tendientes a prevenir y mantener bajo
control la posible contaminacion microbiana en las paredes

farmacéuticas que se elaboran en su lugar de trabajo.



Brindar las herramientas necesarias para dirigir el 4&rea de
control y aseguramiento de la calidad y permitir a la indus-

tria farmacéutica la elaboracién de un producto.

Realizar 1los' protocolos de estabilidad de medicamentos y
cocrnocer la importancia de lus estudios de estabilidad dentro

del concepto de buenas practicas de manufactura.
Desarrollar la importancia practica de proveer opciones de

mejoramiento en las empresas farmacéuticas, por medioc de un

internado y estudio practico aplicado en una empresa.

2.3. Perfil profesional

4

2.3.1 Conocimientos

El profesional formado con este programa poseera

conocimientos sobre los siguientes aspectos:

La forma adecuada de distribucién de una planta de produc-

cion.,

El uso de la documentacioén en la industria farmaceéutica.

La maquinaria y el equipo utilizados en la industria farma-

ceutica.

Los mecanismos de disolucién y solubilizacion.



Los factores de formulacién que afectan la estabilidad de

una solucion.

Las fuentes potenciales de contaminacion.

dina Turma farmacéutica.

-
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-
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La termodinamica de sistemas dispersos.

La potencial zeta.

Los conceptos de reologia.

Los principios de la teoria de la comprensidn.

La preformulacion y formulacion de cdpsulas de

dura.

Las operaciones de contabilidad y costos.

gelatina

Las técnicas modernas de administracion, inventarios, recur-

S0S Yy personal.

El procesamiento de datos y los métodos de programacion en

la industria farmacéutica.



Los métodos apropiados de analisis (estandarizacion, emulsi-

ficacién, etc.).”

Las fuentes de materia prima en plantas medicinales, y dese-

chos animales y vegetales.

Los sistemas tecnoldgicos apropiados para los procesos in-

dustriales.

2.3.2 Habilidades y destrezas

Durante su permanencia en el programa de maes-—

tria, el estudiante adquirira las siguientes habilidades:

4 - . - - - -
Participar activamente en la ejecucion de técnicas modernas

de formulacién y produccién.

Organizar y evaluar sistemas de produccion de medicamentos.

Aumentar la productividad de las industrias existentes.

Servir como elemento consultor en el desarrollo industrial

© farmacéutico.

Estimular el desarrollo de la investigacién en la industria

farmaceéutica.



Organizar el trabajo y delegar funciones empleando criterios

administrativos modernos.

Entrenar y organizar personal para la produccion de medica-

mentos.

Plantear soluciones a los problemas que se presenten en su

campo profesional.

Organizar en las industrias farmaceuticas las normas de

buenas practicas de manufactura.

Organizar adecuadamente los Procesos de preformulacién,

fo?mulacién, fabricacién y control de calidad de los medica-

mentos.

Vigilar el adecuado tratamiento del agua, aire y vapor en la

industria farmaceéutica y en especial en el Area esteéril.
Aplicar un concepto moderno en el disero de medicamentos.
Disefar productos farmaceuticos en solucidn,

Diserar formulaciones dispersas.

Manejar adecuadamente fendmenos interfaciales.

10




. Diserar formas s¢lidas.

~

Formular el recubrimiento de tabletas.

Realizar en forma técnica y cientifica el recubrimiento por

celicula.
Desarrollar el microencapsulado de formas farmacéuticas.
Fabricar comprimidos y granulados efervescentes.

. Adoptar y adecuar la tecnologia concerniente al empaque vy

acondicionamiento de productos farmaceéuticos.

1

Llevar un efectivo control total de calidad.

Realizar adecuadamente las operaciones rutinarias de produc-
cion de medicamentos (ambiente, secado, granulado, filtra-

cioén, emulsificacioén, etc.).

. Interpretar adecuadamente la informacion de los datos de

v estudios de estabilidad.

2.3.3 Actitudes

A lo largo de la carrera, el estudiante del pro-

grama desarrollard las siguientes actitudes:

11



Participacion activa em la ejecucion de técnicas modernas de

formuliacion v produccioen.
Elemento consultor en el desarrollo industrial farmaceutico.
COIR00raviun &1 @i JUeSarrolio ge areas biotecnologicas.

Trabajo en equipo vy generar soluciones a problemas concre-

tos.

Enfoaue critico de su labor profesional.

2.4, Perfil ocupacional

)

3

El graduado de este programa podra desempenarse como

profesional que tenga gue dirigir y ejecutar las actividades

propias de la industria farmacéutica nacional o transnacional, de
los laboratorios de los organismos publicos (laboratorios acredi-

tados), y del sector docente de la propia Facultad de Farmacia.

El graduado de este programa de maestria realizard las si-~

guientes labores en su ejercicio profesional:

o

. Participa creativamente en el desarrollo de 1la industria

farmacéutica.

12



as

Fomenta 1la adaptacién -de innovaciones tecnoldgicas que el

sector requiere, vy participar en la elaboracién de tecnolo-~

gia autdctona.

Aplica teécnicas modernas de administracidn, inventarios, re-
CUrs0%, pe&fsunei y prultesamiento de datos, y métodos de

programacion en la industria farmaceutica y lleva un efec-

tivo control total de calidad.

Estimula la investigacién y desarrocllo de materias primas vy

excipientes del sector farmacéutico y desarrollo de produc-

tos biotecnolégicos.

3
Participa activamente en la ejecucitn de tecnicas modernas

de formulacidn y produccién de medicamentos.
Organiza y evalua sistemas de produccion de medicamentos.

Contribuye a aumentar la productividad de las industrias

existentes.

Sirve como elementoc asesor en el desarrollo industrial far-

maceutico.

Entrena y organiza personal para la produccion de medica-

mentos.



Organiza en las industrias farmacéuticas las normas de bue-

Nnas practicas de manufactura.

Plantea la forma adecuada de distribucidén de una planta de
produccién, y la adecuacidn de la tecnologia concerniente al

SWMpaQue y acunUiciuiamiento de productos farmaceuticos.

Organiza adecuadamente los procesos de preformulacién, for-
mulacion, fabricacién y control de calidad de los medica-
mentos; realiza la preformulacién de formas sGlidas, el
recubrimiento de tabletas, el recubrimiento por peliculaj;
desarrolla el microencapsulado de formas farmacéuticas;
dirige la fabricacion de compri@idos y granulados eferves-

?

centes; y realiza las operaciones rutinarias de produccion

de medicamentos.

Vigila el adecuado tratamiento del agua, aire y vapor en la

industria farmacéutica, y en especial, en el area esteril,

Aplica conceptos modernos en el disefioc de medicamentos y
disefar productos farmacéuticos en solucidén, formulaciones

¢ dispersas y formas sdlidas.

2.5. Requisitos de ingreso

Los candidatos por ingresar a este programa de maestria

deben cumplir con los siguientes requerimientos:

14



Grado acadeémico de Licenciatura en el d4rea de Farmacia, o

diploma equivalente para los solicitantes extranjeros.

Conocimiento del idioma inglés, acreditadoc mediante el curso
LM-1030 que ‘imparte la Escuela de Lenguas Modernas, o un

- -

. 1 —- 1 -
examen do nivel! cimilar.

2.6. Plan de estudios, programas y duracion

Como puede observarse en el Anexo A, el plan de estu-
dios consta de trece cursos, distribuidos en cuatro ciclos lecti-

vos, cada uno de los cuales corresponde a un semestre.

Ademdas, segun la estructura de este programa de posgrado

propuesto por la Facultad de Farmacia, la carga acadeémica total

consiste de sesenta creditos, o sea, 15 créditos por ciclo.

Para cada uno de los Cursos, la Facultad de Farmacia consig-—-
no el objetivo general, el contenido temdtico y la bibliografia
respectiva. Una versidn resumida de los programas de los cursos

Correspondientes al plan de estudios se presenta en el Anexo B.

e 2.7. Aprogbacidn de los cursos Y permanencia en el programa

Estos aspectos del propuesto programa de maestria se
regiran por lo establecido en los articulos 50 al 53 del Regla-
merto del Sistema de Estudios de Posgrado (SEP) de la Universidad

de Costa Rica (Capitulo II: Maestria y Doctorado).

15



2.8. Requisitos de graduacién y diploma a otorgar

Para graduarse se requiere aprobar las asignaturas y
actividades correspondientes al plan de estudios propuesto, con-
formado por trece cursos tedrico-practicos, en donde se incluye
un curso denominado Estudio practico aplicado en la industria
farmacoutica, zn 2! cunxi - ius estudiantes deberan realizar un
internado o pasantia en una empresa farmacéutica, con el objetivo
de proveer resultados importantes en la empresa. El estudiante
pondré& en practica y reforzarad los conocimientos tedricos impar-

tidos, ya sea en el campo de la produccion, el control de calidad

o la administracion farmaceutica.

Como complemento al internado, l?s estudiantes deberan asis-
tir a cﬁarlas Yy seminarios que se programaran cada quince dias,
sobre los siguientes mddulos tematicos: Transferencia tecnologi-
Ca, gestion tecnoldgica, empresas microbiotecnolégicas, produc-

cion industrial, estrategia de mercados y otros tdpicos actuali-

zados.

De acuerdo con la modalidad de programa de posgrado propues-—
to por la Facultad de Farmacia (maestria en la disciplina), el

dfploma a otorgar sera el de "Magister en Farmacia Industrial".

16



T Boreditacicon de ia Facwliad de Farmacia de la Universidad ge
Costa Fica b

Fara acreditar la Facuitad de Farmacia.
Cs ge UOPES utiiizo ia metodologia estiabiecida pat

pPOsSgrado”., por medio de ia cual se toma en consideracion el per-

1]
]

=anszi docente de ia unidad scadémica. La =XDEr lencia de 1la umigac

des de estudio.

1. Acreditacitén del perscral docente

La acreditacidén del perscnal docente de wnma unidac

cacemica se basa en la valoracidn del Crado acac@mico. la dedi-

i1l

la experiencia docente en asos v el conocimiento

A

cacioén laboral,

. . N .. . “ ' . -~ ¥ :
de idiomas adicionales al materno tespanol) de los profesocores en

propiedad.

eEn el Cuadrao N8l se presenta el nomore de los profesocores de

ad de Farmacia. su gradoc academico. la experiencia do-

—
W]
!
&
n
o
o
t+

certe la dedicacidn a ia Universidad v 21l numerc de idiomas aque

& aCreciitscidn total del persorail

habiam ademds dei espafol. L&
ACacemico se muestrs en dicho cuadro v Zorresconde a 70,2, For
i “armtc. la acreditacion ded Dersona. ZSocente de la Facultad de
Farmacia subera el minimo exigigdo de 89 ountos.

= Consejo Macicnal de Recicrec. Sficina de Flanificacion
de s Eogucacidn Superior. Op. cit. oo -1,



CUADRO NO91

ACREDITACION DEL PERSONAL DOCENTE
DE LA FACULTAD DE FARMACIA

DE LA UNIVERSIDAD DE COSTA RICA

NOMBRE DEL PROFESOR GRADO DEDICACION EXPERIENCIA  IDIOMAS
Carlos E. Alfaro Lara D. 100 1,00 100 21 100 2 q
Beatriz Badilla B. Lic. 80 1,00 100 10 85 1 2
Olga Baudrit Carrillo Lic. 80 1,00 100 2 60 1 2
Lorena Berrocal Berrocal Lic. 80 1,00 100 15 100 1 2
Jaime Cérdoba Espinoza D. 100 1,00 100 18 100 2 q
Benigno Chavarria Chavarria M. 90 0,50 70 5 70 1 2
Karina Echandi Ch. Lic. 80 1,00 100 2 690 1 2
Rodrigo Esquivel Rodriguez Lic. 80 1,00 100 30 100 1 2
Lidiette Fonseca Gonzdlez M. 920 1,00 100 8 85 1 2
Edgar Izquierdo Sandi Lic. 80 0,25 60 13 100 1 2
Rolando Lgpez Marin Lic. 80 1,00 100 23 100 1 2
José A. Lépez Vargas D. 100 1,00 100 21 100 1 2
Maringella Mata Guevara Lic. 80 1,00 100 12 100 1 2
Maria A. Monge Monge Lic. 80 1,00 100 15 100 1 2
Gerardo Mora Ldpez D. 100 1,00 100 21 100 1 2
Jorge A. Pacheco Molina Lic. 80 1,00 100 2 60 1 2
Promedio: 86,3 95,6 88,8 0,6
Acreditaciéon Total: 90,8

Simbologia:

Lic. = Licenciatura

M. = Maestria

D. = Doctorado

FUENTE : Universidad de Costa Rica. Facultad de Farmacia. Proyecto de

posgrado en Farmacia Industrial. San José: mayo de 1994,
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35.2. Experiencia de la unidad acadeémica en programas de

grado y posgrado

En febrero de 1897, el Gobiernoc de la Republica aprueba
la creacién de la Escuela de Farmacia, como dependencia de la

Facultad de Medicina, Cirugia vy Farmacia, entidad gremial consti-
Afuida por todos 1oz wtdicos, cirajanus y o farmaceéuticos autoriza-""
dos por la ley para ejercer sus respectivas profesiones, y se

decreta su Reglamento. En 1902, al constituirse el Colegio de

Farmacéuticos de la Republica, la Escuela pasa a depender de esta

institucion.

Al fundarse la Universidad de Costa Rica, en 1940, e incor-

porarse la Escuela de Farmacia a ella como una facultad, ésta

B - - - - 4
aporto sus recursos humanos, equipo y edificio. Asi fue como,

durante la primera década de actividad universitaria, la Escuela
de Farmacia alojd en su senc a las escuelas de Microbiologia vy
Quimica. Ademas, la Escuela de Farmacia durante su primer medio
siglo de existencia, no sélo fue el unico centro de educacion

superior nacional dedicado a la ensefanza de esa disciplina, sino
que jugo un papel destacado en cuanto al cultivo de la Quimica,
Botanica, Microbioclogia y otras ciencias.
o
Los estudios de Fitogquimica gue la Facultad implementd® desde
hace muchos afos, sirvieron de estimulo y referencia para que

otros sectores. universitarios. en colaboracidn con algunos de los

docentes de la Facultad, desarrocllaran el Centro de Investigacio-
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nes de Productos Naturales (CIPRONA), con el cual siempre se ha

mantenido una estrecha relacion.

Hasta el momento, la Facultad de Farmacia no ha ofrecido

Carreras de posgrado en esta disciplina. Ha fucionado como uni-

dad zcadénica do apoyo @i ius Siguienies programas: raestria en

Quimica y Maestria en Ciencias Biomédicas, en la opcidn de Far-

macologia. Por la antiguedad en ofrecer programas de grado, le

corresponde a esta facultad una acreditacidn de cien puntos.

3.3. Asistencia teécnica

A nivel de estudios de grado, la Facultad de Farmacia

ha mantenido por muchos afos, convenios con la industria farma-
ki

ceutica, con el fin de adiestrar a los estudiantes de ultimo ado

en aspectos relacionados con los procesos industriales (internado

de un semestre como proyecto de graduacion). Esto garantiza gue

para efectuar el internado propuesto en el programa, se mantendra

SuU secuencia y 1o se presentaran problemas para su ejecucion.

En conjunto con la industria farmaceéutica nacional, 1a>0rga—
nizacidén Panamericana de la Salud y la Escuela de Ingenieria
Ifdustrial, la Facultad de Farmacia ha desarrollado un programa
de capacitacidn en produccién Y control de medicamentos, el cual
esta dirigido a técnicos de los laboratorios farmacéuticos, y es
autofinanciado y ha brindado la pauta para administrar y formular

propuestas de esta naturaleza.



4

Tambien la Facultad de. Farmacia mantiene relaciones perma-
nentes con los servicios %armacéuticos de lpos hospitales (farma-
Cia hospitalaria), y tiene personal laborando en diversos centros
para la atencidn de los estudiantes, 1o0s que permanecen un semes-—

tre realizando un ‘internado como provyecto de graduacion.

Con las instituciones gue se desemperan en el campo de ia
farmacodependencia, se mantienen diferentes programas de colabo-

racion en el area de la prevencion vy docencia. contandose con
personal gue labora tanto para el Instituto sobre Alcoholismo v

Farmacodependencia (IAFA), como para la Facultad de Farmacia.

Asimismo. se dispone de la colaboracion del Grupo NUMAR en pro-

gramas de accion social dirigidos a estudiantes de secundaria de

a3

todo el bais.

3.4. Facilidades de estudio

La wunidad académica cuenta con una gran bibliocteca

especializada, asi como con laboratorios Yy equipo propio. inclu-

yendo computadoras para el procesamiento de datos. La Facultad

de Farmacia ha desarrollado ambiciosos proyectos de investigacion

con algunos organismos internacionales, tales como la Organiza-
C¥on Panamericana de la Salud (0OPS) y la Organizacidn de Estados

Americanos (0OEA).

21



Actuaimente. desarrolla provectos de transferencia tecnolo-
gica con la industria nacional. Estd en discusidn por parte dei
Consejo Universitario de la Universidad de Costa Rica. la aproba-
cion del Reglamento del Instituto de Investigaciones Farmacéuti-
cas, Y recibid durante 1992 un monto por $ 20 mil destinados a la
COMDra O€ Souipd Gduil en el area ‘lnoustrial. como parte del Con-

venio Facultad de Farmacia-0PS-Gobierno de Noruega. que va en el

afo 1991 se ejecutd en los mismos terminos.,

3.5. Caracteristicas de los brofesores propuestos para el

programa
Segun lo establecido por la Comision de Posarado de las
universidades estatales. los docentes que van a impartir cursos
~ 2 -
propiamente del nivel de maestria. deberan poseer dicho grado
como minimo: poseer el diploma de posgrado emitido pPOr una uni-
versidad del pais. o debidamente reconocido Yy equilparado si es

del exterior: tener una dedicacién minima de un cuarto de tiempo:

y estabiecer un minimo de cinco profescres. como base. a medio

tiempo.

En el Anexo C se detalla la nédmina de profesores designados

o . [ .
8 Ccada uno de 1os cursos v actividades academicas de la Maestria

en Farmacia Industrial de la UCR.

Lo



Zrn el Anexo D se presentan las ralicades academlicas de igs

Drofescres propuestos. Como
docentes. itodos ellos cumplen con ios reausrimi
en cuanio al grado académico. sl i1
partir el cursoc al gue fueron asignados Yy o ia

nroorama do manche] o

4, Fimpanciamiento para la implementacion del procrama

La Facultad de Farmacia presentd como fuente de financia-

miento del programa de maestria. un modelc de autocfinanciamiento.

en donce se indican ios principales ingrescs v gastos en gue se

incurrird durante el afo lectivo.

k

En el Cuadro NG2. se presenta el cesglose de los ingresos v
@astos snuales provectados para el orograma de la maestria pro-—
puesta por la Facultad de Farmacia. tomando on consideracidn ur

"
N
Q
I}
m
m
in
it
~i
m

cromecic de 29 estudiantes matriculaco

3. conclusiones
“ Del estudio de la documentacidn emviaca Dor la Facultad de

de la UCR. se concluve lo sigulente:

-

7
W5}
=
3
al}
3]
=
Lt}



CUADRO NO2

PROYECCION DEL PRESUPUESTO ANUAL CORRESPONDIENTE

AL PROGRAMA DE MAESTRIA EN FARMACIA INDUSTRIAL

rlngresaz: L .
Costo promedio por crédito

Ingreso anual por estudiante
(¢ 6.000 X 30 créditos matriculados por afo)

Ingresos totales
(¢ 180.000 X 25 estudiantes matriculados)

Egresos:
10% para FUNDEVI

Honorarios de Coordinacion General

Honorarios para ocho profesores anuales
(¢ 1530.000 por profesor)

Bombillos proyectores

Servicio telefdnico (¢ 5.000/mes)
Asistencia administrativa (¢ 20.000/mes)
Misceldneos (¢ 15.000/mes)

Gastos administrativos

Becas

Publicidad

Papeleria

10% para el SEP

Egresos totales

s

Remanente:

Fuente:

de 1994), p. 13.
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¢

e - =

6.000

180.000

¢ 4.500.000

¢

450.000
4900.000

1.200.000

50.000

60.000
240.000
180.000
100.000
360.000
200.000
100.0Q000
430.000

g 3.790.000

¢ 710.000

Universidad de Costa Rica. Facultad de Farmacia. Modi-
ficaciones al programa. (San Jos¢, Costa Rica,

octubre



La Maestria en Farmacia Industrial oropuesta por la Facul tag

de Farmacia de l'a Universidad de Costa Rica. ec en ia moda-

lidad en la disciplina.

Para inaresar al programa de maestria. se requiere poseer ei

av ZEMICT ST LilTncieluwia wi rarmelicd O SU edulvalien-—

S0

Hem A= -
- 2Tz <

te. ARdemas, conocimiento del idioma inglés., acreditado

mediante el curso LM-1030 o un examen similar.

plan de estudios comprende una carga acadeémica total de

m
b

60 créditos. distribuidos en 13 CUrsos,. vy posee una duracién

de cuatro ciclos lectivos semestrales.

2 - . v i
Con el fin de obtener el dipiocma gue otorga el grado de
Magister en Farmacia Industrial, el estudiante debe cumpiir
con el reguisito de graduacion. el cual concsiste en aprobar

S Cursos v actividades académicas del pian de estudios

pos
a

correspondiente.,

La racultad de Farmacia cumplie con los requerimientos acade-

micos establecidos por el CONARE bara ofrecer la maestria

oropuesta.

T



6. Recomendaciones N

Con base en los ‘resultados obtenidos durante la realizacion

del presente estudio. se recomienda que:

S5e autorice & la Facultad de Farmacia de la Universidad de
Costa Rica, para gue imparta la Maestria en Fairmacie Lidus-—

trial (modalidad en la disciplina).

La Oficina de Planificacion de la Educacién Superior {OPES)
realice una evaluacidn del programa, cinco afos después de
su inicio.

La Universidad de Costa Rica efectue evaluaciones periddicas
. A .
internas durante el desarrollo del programa, con el fin de

asegurar la calidad académica del mismo.



ANEXO A
PLAN DE ESTUDIOS
DE LA MAESTRIA EN FARMACIA INDUSTRIAL

DE LA UNIVERSIDAD DE COSTA RICA



ANEX3 A

PLAN DE ESTUDIOS
DE LA MAESTRIA EN FARMACIA INDUSTRIAL

DE LA UNIVERSIDAD DE COSTA RICA

NOMBRE DEL CURSO CREDITOS
Primer semestre 15
Planeamiento e investigacidm en la industria
farmacéutica 4
Introduccién a las buenas practicas de manufactura 4
Operaciones unitarias de produccién de medicamentos 4
Contabilidad de costos 3
Segundo semestre 15
Formulacioén y produccion de productos farmacéuticos 4
Biotecnologia farmacéutica 4
Administraciodn en la industria farmacéutica 4
Mercadeo y ventas 3
iercer semestre 13
Procesamiento de datos 3
Control microbioldgico 4
Control de calidad en el &rea farmacéutica 4
Estabilidad de medicamentos 4
Cuarto semestre 19
E$tudio practico aplicado en la industria
farmaceutica 15
Total de creditos del plan de estudios &0
FUENTE Universidad de Costa Rica. Facultad de Farmacia.
Modificaciones al oprograma. (San Jose. (Costa Rica.

octubre de 1994). pp: 7 v 8.
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ANEXO B
PROGRAMAS RESUMIDOS DE L0OS CURSOS
DE LA MAESTRIA EN FARMACIA INDUSTRIAL

DE LA UNIVERSIDAD DE COSTA RICA



ANEXO H

PROGRAMAS RESUMIDOS DE LOS CURSOS
DE LA MAESTRIA EN FARMACIA INDUSTRIAL

DE LA UNIVERSIDAD DE COSTA RICA

Curso: PLANEAMIENTO E INVESTIGACION EN LA INDUSTRIA FAR-
MACEUTICA
Creditos: 3

Objetivo general:

Brindar y capacitar al estudiante en herramientas tedricas Y
practicas necesarias para continuar e impulsar el planeamiento e
investigaciodn en al a&mbito empresarial farmacéutico.

v

Contenidos:

El planeamiento y su importancia.

Generalidades, objetivos, funciones. ventajas y desventajas.

Planeamiento formal vrs informal.

Posicidén en la estructura organizacional (responsable).

Planeamiento estrateégico.

Costo y ciclo de vida de empresa, producto y empresa.

- Etapas de! planeamientc tedrico vis pracitico {(diagnostico).
La investigaciodn y su importancia.

. Generalidades, objetivos, funciones, ventajas y desventajas.

Investigacion formal o informal.

Ubicacidn en la estructura brganizacional (responsable).

Costo vrs resultados, tiempo de i%vestigacién.

. Metodos de investigacion. |
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Protocolos de investigacion.

. Analisis de resultadocs.

. Opciones de programacidén v control de la produc-ion ern la
industria farmacéutica.

. Administracion del tiempo. "

Curso: INTRODUCCION A LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Créditos: 3
Objetivo general:

El estudiante sera capaz de implementar en la industria
farmacéutica las buenas practicas de manuftactura.

Contenidos:
. Generalidades.
. Legislacion.

Implementacién de las buenas practicacs de manufactura:

. Aplicaciones estadisticas.

Curso: OPERACIONES UNITARIAS DE PRODUCCION DE MEDICAMEN-
T0OS
Créditos: 4

Obyetivo general:

flue el estudiante profundice en el conocimiento de las ope-
raciones unitarias gue se aplican en los sictemas de fabricacidn
de medicamentos, teniendo como punto de partida los conocimientos
adquiridos en los cursos de carrera, principalmente cursos de
tecnologia industrial y un minimo de dos aros de experiencia en
la industria farmacéutica. .
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Contenidos:

. Dispensado de materias primas: importancia, balanzas. docu-
mentacion, programa @e calibracion. mantenimiento.
. Mezcla: mezcla de solidos, mezcla de liquidos. propisdagecs

de
nuo, eaulpos utilizados., articulos de estudio.

las particulas, mecanismos ce mezclado. mezclado conti-

. Molido: proposito, teoria, técnicacs de molienda. Tipos de
molinos. determinacion de tamaso de particula. articu os de
ecstudio.

. Secado: proposito, humedad en gases y sélidos. calor v
balance de masas, humedificacidan. procesos de secado. maoul -
naria.

Granulacion: propositeo e importancia, mMecanismos. maguina-—

ria.

. Compresion: proposito y teoria, fuerzas en

la compresion,

adhesion y cohesion, factores que la afectan, maguinaria.

. Dispersion: teoria,.

estudio de fases., factores fisitop—-qui-

micos, factores eléctridos. emulsificacion Yy suspension.

. Filtracion: filtracidn vy clarificacion, teoria, equipo.

. Esterilizacion: tipos, equipo, precauciones.
Agua: tratamiento, mantenimiento de equipo.
. Microencapsulacion: aplicaciones, preparacioén.

. Mantenimientc: tipos., administracion.

Curso: FORMULACION Y PRODUCCION DE PRODUCTOS FARMACEUTI -
Cos )
Creditos: 4

Objetivo general:

Capacitar al estudiante para el desarrolio integral
Quier forma farmaceéutica. .

A
N
{
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Contenidos:

Concepto moderno del disefio de medicamentos: estudins de
preformulacidon.

Disero de productos farmaceuzicos en solucion.

Diserfo de formas dispersas.
Disero de formas solidas.

Tecnologia de empaque v acondicionamiento.

Ingenieria de métodos y procesos en la industria farmaceuti-

ca.
Curso: BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA
Creditos: 3

Objetivo general:

Promover en los participantes y dar a conccer las formas de
producir una droga o medicamento obtenido de un ente bioldgico.

Contenidos:

Aplicacion de la biotecnologia en el area industrial farma-—
ceutica.

Elementos a considerar en un oproceso biotecnolédgico farma-
céutico.

Condiciones ambientales y acondicionamiento de los mismos.
. Sistema de aplicacion.

. Biorreactores.

BPM en plantas de produccion de productos farmacéuticos.

- Proceso de aprobacitn de nuevas drogas y Tormas farmacéuti-
cas segun lineamientos existentes.

. Nociones basicas de escalamiento.



Cureo:

Cred:

CONTAERILIDAD DE
TICA
B ul-H 3

Objetivo general:

instrumento cuantitativo gue avuda
accitn.,

fasis

ciomn

propuestas,
costos

Fresentar vy desarrollar
a seleccionar cursos de
Se pone especial én

para diferentes propodsitos

Contenicdos:

£1 papel de la contabilidad
Definiciones.

Punto de equilibrio:

Contabilidad por ordenes

Presupuesto v planeacion de utilidades.

COs70S EN

la con-abilidad de costos
eficazmente a

en 1~

LA INDUSTRIA FARMACEL-

como uh
la administra-
para alcanzar las metas
en qgue existen diferentes

empresa.

costo-volumen—utilidad.

de trabajo.

Disero de sistemas de contabilidad por niveles de responsa-

bilidad y modificacidn.

Costos estandar de materiales y sus modificaciones.

Costos estandar por absorcion.

Costos conjuntos
LCostos por procesos.
Asignacion de costos.

Costos relevantes.

sionec,

Y costos de subproductos.

enfoque de contribuciodn y forma de deci-

Analisis de costos Y Ppresupuestos de inversion.

Presupuesto flexible v control de gastos indirectos.

Diferentes sistemas de costoc y efectos cabre utilidades.

Materiales danados,

gesechos.

Planeamiento,

decsperdicic.

unidades detfectuosac

control y valoracitn de inventarios.



Curso:

Creditos:

Objetivo

ADMINISTRACION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
3

general:

: "

Capacitar a los estudiantes er metodos o tecnicas modernas

para tener un adecuado funcionamient . de los sistemacs de produc—
cion de una industria farmaceéutica.

Contenidos:

El

rol del profesional en la industria tarm &utica.

Establecimientos farmacéuticos.

. Principios de administracior (plane SN organizacion,
control y direccion).

Administracidn, organizacion y evaluacion de un sistema de
produccidn.

Objetivos, funciones y rol de la Gerencia de Produccibn.

Ingenieria de métodos y medicion del trabajo.

. Programacién y control de produccion Y SUusS opciones.

Determinacién del punto de equilibrio.

Seguridad e higiene ocupacional.

La importancia de la administracion de inventarios.

. Disefo de un proceso y capacidad de produccion.

. Técnicas de produccién de formas dosificadas, <sélidas, 1i-
guidas y esteériles.

Instrumentos de evaluacion.



O Y VENTAS

Curso: MERCADE
Creditos: 3
Obyetive general:

Brindar y capacitar a los participantes en e. uso de nerra-

. . . N ¥

mientas teoricas y practicas necesariacs para 1mpulsar el mercadeo
y las ventas de las empresas farmace.ricas.

Contenidos:

Conceptos basicose de mercadotecnia.
Analisis de estados finmancieros.

. DiseRc de presupuestos.

. Investigaciovn de mercado.
. Manejo de personal.

. CLontrol de inventarios.
Interpretacion de estadisticas de mercadeo farmaceutito.
Aplicacion de herramientas informaticas.

. Funciones y rol del visitador médico.

Curso: PROCESAMIENTO DE DATOS
Creditos: 3
Objetivo general:

tudianie en el uso de herramientas informa-
posibles aplicaciones en el area farmaceu-

Introducir
ticas, ilustrand
tica.

0O m
tn
C
nowm

Contenidos:

. Introducciédn al uso del sistema operativo DOS.

. tUso del procesador de palabras Word .Pertect S.1.

. Hojas electronicas en la manipulacidn de datos.

hedd -~
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. Administracion de proyectos.

Las simulacidn: herramienta en la toma de gecisiones.

Curso: CONTROL MICROBIOLOGICO
Creditos: 3

Objetivo general:

Capacitar al profesional farmaceutico para que disefde pro-
gramas tendientes a prevenir y mantener bajo control. la posible
contaminacion microbiana en los productos farmaceéeuticos que se
elabcran en su lugar de trabajo.

Contenidos:

Control microbioldgico de productos farmaceuticos esteriles,

. Control de la contaminacion microbiolodgica de prbductos

farmacéuticos no estériles vy productos cosmeticos.
. Problemas asociados a la contaminacién microbioldgica de
productos farmaceuticos no esteriles, cosmeéticos vy productos

de uso personal.
Control microbioldgico de las materias primas.

Control de la contaminacion microbiolégica durante el proce-
so de manufactura.

Limites oficiales y no oficiales de la contaminacidr micro-
bioldgica de los productos terminados.

Sistemas naturales y fisicos de preservacion.

El efecto de lus materiales de empaque y las formulaciones
de fase multiple en la actividad de agentes antimicrobianos.

Preservacion de productos sélidos de dosificaciovn oral.
Pruebas de valoracion de la eficacia de los preservantes en
productes farmacéuticos no estériles, cosméticos ¥ productos

de uso personal y las limitaciones de los mismos.

Fruebas controladas de contaminacgion y capacidad de predic- -
cidn de las mismas.



Desarrolloc de sistemas preservantes.
Resistencia microbiolodgica a los sistemas preservantec.
Validacion de métodos microbioldgicos.
Validacitn de areas estériles. -
Validacidn de llenado aséptico.

. Validacidn de filtros HEPA.
Validacion de controles ambientaies.

. Analisis © control microbioldgiceo de aguas y aire. Sistemas
de purificaciodn de agua y aire.

Aspectos generales de técnicas analiticas utilizadas en el
analisis microbioldgico (cepas, tinciones, medios de culti-

vo, etc.).

Controles ambientales en Aareas estériles y areas controla-
das.
.

Identificacion vy determinacién cuantitativa de antibidticos

en diferentes formas farmaceéuticas. Metodologias utiliza-
das.
Curso: CONTROL DE LA CALIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
Créditos: 4

Objetive general:
Dar al profesional que labora ~»n la industria farmacentica,
las herramientas necesarias para podetr dirigir un departamento de

control de calidad y de aseguramiento de la calidad, que le per-
mitan asequrar a la industria farmaceéutica la elaboracién de un

producto de mayor calidad.
Contenidos:
Introduccion. larco conceptual.

Estadisticas ern el control de calidad.

Graficos de control para variables.
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Graficos de control para atributos.
Muestreo de aceptacion.

. Organizacidn de la calidad.

. Control total de la calidad.

. Validacion.

Curso: ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS

Creditos: 4

Objetivo general:

Capacitar al estudiante para que sea capaz de realizar los
protocolos de estabilidad de medicamentos.

Contenidos: .

3+

. Evblucién historica del desarrollo del medicamento v del
concepto de estabilidad.

El farmacéutico frente a la problematica de la estabilidad
de medicamentos.

Relacion entre la estructura v la estabilidad de un compues—
to.

Algunos factores del dise”fo de medicamentos que condicionan
la estabilidad del principio activo.

. Estabilidad y biodisponibilidad: caracteristicas farmaco-
técnicas. :

Metodos de analisis utilizados en los estudios de estabili-
dad. ’

Principales manifestaciones de inestabilidad de medicamentos
en relacidn con su forma de presentacidn.

. Efectos cataliticos en 1los procesos de descomposicion vy
clasificacion.

. Aspectos basicos a considerar en el diseso de un estudio de
ecstabilidad.



Aspectos basicos para el desarrollo de estudios de estabili-—
dad.

Tipos de estudios de estabilidad v caracteristicas de cada
uno de ellos.

Manejo de la informacién obtenida en un estudio de estabili-

dad.
Curso: ESTUDIO PRACTICO APLICADO EN LA INDUSTRIA FARMA-
CEUTICA
Créeditos: 15

Objetivo general:

Desarrollar en los estudiantes la importancia de proveer
opciones de mejoramiento en las empresas farmacéuticas. por medio
de una i1nvestigacion individual durante un semestre.

Contenidos:

. Los estudiantes deberdn proponer tépicos de investigacion
para ser evaluados por un panel que proporcionara el informe

de su aceptacion.

Los topicos deberan ser referidcs a las areas de control de
calidad, administracion de la produccion. administracidan
farmacéutica, transferencia tecnoldgica. gestion tecnoldgi-
Ca, buenas practicas de manufactura. planeamiento e investi-
gacion, o alqgun otro topico relevante.
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ANEXO C

PROFESORES DESIGNADOS A LOS CURSOS

DE LA MAESTRIA EN FARMACIA INDUSTRIAL

DE LA UNIVERSIDAD DE COSTA RICA

Curso

Planeamiento e investigacion en la
industria farmacéutica

Introduccion a las buenas practicas
de manufactura

Operaciones unitarias de produccion
de medicamentos

Formulagidn y produccién de productos’
farmaceéuticos

Biotecnologia farmaceéutica
Contabilidad de costos

Administraciédn en la industria
farmacéutica

Mercadeo y ventas

Procesamiento de datos
Control microbioldgico

Cbntrol de calidad en el area
farmaceéutica

Estabilidad de medicamentos

Estudio prdctico aplicado en 1la
industria farmaceéutica

Profesor

Benigno Chavarria
Jaime Cdrdoba E.
Benigno Chavarria

Carlos Alfareo Lara

Jaime CéHrdoba E.
Joseé A. Lopez Vargas

Nuria Montero Ch.

Lidiette Fonseca 6.

Carlos M. Quirce B.
Alfredo Lutschaunig

Benigno Chavarria

Jaime Cdérdoba E.

Jaime M. Cerdas C.
Gerardo Mora L.

Jaime Cdédrdoba
(Director)

Benigno Chavarria
(Supervisor)

Enlace oe la empresa
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CALIDADES ACADEMICAS DE L0DS PROFESORES
DE LA MAESTRIA EN FARMACIA INDUSTRIAL

DE LA UNIVERSIDAD DE COSTA RICA

Carlos E. Alfaro Lara

Especialidad en Farmacia Industrial. Universidad de Montpellier
(Francia), 1975.

Doctorado Académico en Farmacologia, Universidad de Montpellier
(Francia), 1975.

Jaime Manuel Cerdas Cruz

Doctorado Académico en Farmacia, Universidad de Paris {(Francia),
1976.

Jaime Cdrdoba Espinoza

Doctorado de Estado en Farmacia Industrial. Universidad de
Montpellier (Francia), 1983.

Benigno Chavarria Chavarria

Maestria en Ingenieria Industrial, Universidad Politécnica de
Nueva York (Estados Unidos de América), 1990.

i)

Lidiette Fonseca Gonzalez

Maestria en Biofarmacia, Universidad Nacional Autonoma de Meéxico
(Estados Unidos Mexicanos), 1985.

José A. Ldpez Vargas

Doctorado Académico en Farmacognosia. Universidad de Pittsburgh
(Estados Unidos de América). 1576.
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Alfredo Lutschaunig Montero

-

Maestria en Administracion de Negocios, Universidad de
Pennsylvania (Estadaos Unidos de Américaj., 1974.

Nuria Montero Chinchilla

Maestria en Gerencia de Servicios de Salud, Instituto Centroame-
oan

ricanc. de Administraridn Phhiicrs (Cpety Bics), 1994,
Gerardo Mora Lépez

Doctorado Académico en Quimica Medicinal, Universidad de Kansas
(Estados Unidos de América), 1977.

Carlos Manuel Quirce Balma

Maestria en Psicologia, Universidad Fordham Bronx, New York
(Estados Unidos de América).

Doctorado Académico en Farmacologia, Universidad de Indiana
(Estados Unidos de América), 1975. . )
P
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