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GRADUADO EN FARMACIA. PLAN 2013 (BOE 15/07/2013)
FARMACIA Y TECNOLOGIA

OBLIGATORIA

4 Periodo lectivo: Primer Cuatrimestre
6 Horastotales: 150

75 Trabajo Auténomo: 75

Castellano Idioma Secundario: Inglés

Correo electronico:

Esta asignatura consiste en la adquisicion de conocimientos, habilidades y aptitudes especificas que permitan
formular, preparar y controlar medicamentos eficaces, seguros y estables. En este planteamiento se encuentran
incluidos aspectos relacionados con las operaciones basicas y procesos tecnol égicos de formulacion, elaboracion y
control de medicamentos industriales, formulas magistrales y preparados oficinales.

Concretamente en esta parte se abordan temas generales como preformulacion, estabilidades y excipientes y se
exponen las principales operaciones basicas que permitan poner las bases sobre las que se asentaran los
conocimientos sobre 10s procesos especificos de la elaboracion de las futuras formas farmacéuticas.

COMPETENCIASPROFESIONALESA DESARROLLAR EN LA MATERIA:

Competencias
Generalesdela  G01
titulacion

G02

G05

G06

GO7
G08
G09

G10
Competencias

Especificasdela
titulacion

EO1

E05

EO6

E09

E12

E13

E15
E22
E23
E25
E27

Capacidad de expresar opiniones y proponer argumentos con efectividad a nivel oral y escrito. Emplea
eficazmente las destrezas linglisticas para articular opiniones y formular argumentos eficazmente tanto
oralmente como por escrito.

Capacidad de resolucion de problemas y toma de decisiones

Capacidad de trabajo en equipo, contribuyendo activamente a los objetivos y a la organizacion de un
equipo.

Capacidad de aplicar los conocimientos aprendidos a la préctica y en las destrezas que se pueden
transferir al &mbito del trabajo.

Demostrar creatividad, independencia de pensamiento, autonomia.
Demostrar habilidad criticay analitica sobre los enfoques convencionales de la disciplina
Demostrar capacidad de innovacion, creatividad einiciativa.

Comprensién o conocimiento de los métodos generales de organizacion, gestion, administracion
planificacion y direccion empresariales y su aplicacion alos sector farmacéutico.

Identificar, disefiar, obtener, analizar y producir principios activos, farmacos y otros productos y
materiales de interés sanitario.

Conocer las caracteristicas fisico-quimicas de las sustancias utilizadas para la fabricaciéon de los
medicamentos.

Conocer y comprender las caracteristicas de las reacciones en disolucién, los diferentes estados de la
materiay los principios de latermodinamicay su aplicacion alas ciencias farmacéuticas.

Conocer €l origen, naturaleza, disefio, obtencién andlisis y control de medicamentos y productos
sanitarios.

Aplicar los conocimientos de Fisicay Mateméticas alas ciencias farmacéuticas.

Aplicar técnicas computacionales y de procesamiento de datos, en relacion con informacion referente a
datos fisicos, quimicosy biol6gicos.

Evaluar datos cientificos rel acionados con |os medicamentos y productos sanitarios.
Conocer y comprender el control microbiol gico de |os medicamentos.

Conocer las propiedades de las membranas celulares y la distribucién de farmacos.
Conocer las principales rutas metabdlicas que intervienen en la degradacion de farmacos.

Disefiar, optimizar y elaborar las formas farmacéuticas garantizando su calidad, incluyendo la
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formulacion y control de calidad de medicamentos, el desarrollo de formulas magistrales y preparados
oficinales.

Conocer los procesos de liberacion, absorcion, distribucién, metabolismo y excrecion de farmacos, y

=z factores que condicionan |la absorcién y disposicion en funcidn de sus vias de administracion.
E30 Programary corregir la posologia de los medicamentos en base a sus pardmetros farmacocinéticos.

Conocer las propiedades fisico-quimicas y biofarmacéuticas de los principios activos y excipientes asi

E31 ; : .
como las posibles interacciones entre ambos.
E32 Conocer laestabilidad de los principios activos y formas farmacéuticas asi como |os métodos de estudio.

Conocer las operaciones basicas y procesos tecnoldgicos relacionados con la elaboracion y control de

25 medicamentos.

E34 Determinacion de la biodisponibilidad, evaluacion de la bioequivalenciay factores que las condicionan.

Utilizar de forma segura los medicamentos teniendo en cuenta sus propiedades fisicas y quimicas

e incluyendo cualquier riesgo asociado a su uso.
E63 Elaborar formulas magistrales y preparados oficinales.

Profesiones POL Identificar, disefiar, obtener, analizar, controlar y producir farmacos y medicamentos, asi como otros
reguladas productos y materias primas de interés sanitario de uso humano o veterinario.

P02 Evaluar los efectos terapéuticos y toxicos de sustancias con actividad farmacol 6gica.
Saber aplicar el método cientifico y adquirir habilidades en el manegjo de la legislacion, fuentes de
P03 informacién, bibliografia, elaboracion de protocolos y demas aspectos que se consideran necesarios para
el disefio y evaluacion critica de ensayos preclinicosy clinicos.
P04  Disefiar, preparar, suministrar y dispensar medicamentosy otros productos de interés sanitario.

Identificar, evaluar y valorar los problemas relacionados con farmacos y medicamentos, asi como

AL participar en las actividades de farmacovigilancia

P11 Evauar los efectos toxicol 6gicos de sustanciay disefiar y aplicar las pruebasy andlisis correspondientes.

Reconocer las propias limitaciones y la necesidad de mantener y actualizar la competencia profesional,
P15 prestando especia importancia a autoaprendizaje de nuevos conocimientos basandose en la evidencia
cientifica disponible.

REQUISITOSPREVIOS:

Se requieren conocimientos de:

*Fisica, Quimica, Mateméticas, Microbiologiay Fisico-Quimica para que €l/ la estudiante pueda comprender:
1) Las interacciones que se producen en |os sistemas farmacéuticos y en los medicamentos

2) Los fundamentos tedricos de las operaciones basicas y procesos tecnoldgicos destinados a la elaboracion y/ o
fabricacién de medicamentos.

*Técnicas instrumentales y Analisis Quimico, para realizar los controles especificos de materias primas, producto
semielaborado y producto terminado en laindustria farmacéutica.

PROGRAMACION DE LA MATERIA:

Observaciones:

El contenido de esta asignatura aborda | as operaciones bésicas, |a caracterizacion de | os sistemas dispersos y conceptos generales sobre
lafabricacion y control anivel industrial asi como el disefio y validacion de procesos.

Esta asignatura esta estrechamente rel acionada con la asignatura Tecnol ogia farmacéutica I, del 2° semestre de 4° curso del plan 2013
siendo necesaria la adquisicion de los conceptos que en ella se imparten para asentar las bases que permitan avanzar en el aprendizaje
de la segunda parte.

Al ser una asignatura con un alto % de créditos précticos, para cumplir con €l nimero de horas presenciales correspondientes ala
asignatura, algunas semanas ubicadas en el calendario lectivo del semestre no tendran clase tedrica. Esto se encuentraindicado en la
presente guia docente y sera ajustado por la docente en caso necesario.

Todos los contenidos expuestos en este documento, son susceptibles de modificacion durante el transcurso del curso lectivo en funcién
de su desarrollo. Dichas variaciones seran comunicadas por escrito alos alumnos.

Contenidos dela materia:
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1- INTRODUCCION AL ESTUDIO DE LA TECNOLOGIA FARMACEUTICA
1.1- INTRODUCCION A LA TECNOLOGIA FARMACEUTICA
1.2 - CONCEPTOS Y TERMINOLOGIA FARMACEUTICA
1.3- FUENTES BIBLIOGRAFICAS, CIENTIFICAS Y LEGISLATIVAS
2- PREFORMULACION. EXCIPIENTESY MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
2.1- PREFORMULACION
2.1.1 - Consideraciones previas a disefio de medicamentos
2.2 - ESTABILIDAD
2.3- EXCIPIENTES
2.3.1 - -Agua para usos Farmacéuticos
2.3.2 - -Correctivosy colorantes utilizados en la elaboracion de medicamentos
2.4 - MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
2.4.1 - SEMINARIO ACONDICIONAMIENTO
2.5- NORMASY VALIDACION DE PROCESOS. CALIDAD
3- OPERACIONES BASICASEN TECNOLOGIA FARMACEUTICA
3.1 - OPERACIONES DE DIVISION
3.1.1 - -Sdlidos Pulvurentos
3.1.2 - Pulverizacion
3.2 - OPERACIONES DE SEPARACION
3.2.1 - Separacion
3.2.2 - -Filtracion
3.2.3 - Desecacion y liofilizacion
3.3 - OPERACIONES DE MEZCLADO Y DISPERSION
3.3.1- Mezclado
3.3.2 - -Sistemas dispersos Homogéneos. Disoluciones
3.3.3 - -Sistemas dispersos Heterogéneos. Suspensiones.Emulsiones
3.34 - SEMINARIO HLB
3.4-ESTERILIZACION
3.4.1- SEMINARIO SALASLIMPIAS
4 - INDUSTRIA FARMACEUTICA

La planificacién de la asignatura podra verse modificada por motivos imprevistos (rendimiento del grupo,
disponibilidad de recursos, modificaciones en € calendario académico, etc.) y por tanto no deberd considerarse
como definitivay cerrada.

METODOLOGIASY ACTIVIDADES DE ENSENANZA Y APRENDIZAJE:

M etodologias de ensefianza-apr endizaje a desarrollar:

1. Clases presencialestedricas.

-Clase magistral; explicacion de los fundamentos tedricos haciendo uso de herramientas informaticas.

-Los aumnos deberan acudir a estas clases habiendo leido la documentacion que se les suministrara através de los
documentos incluidos en las aplicaciones informéticas

-Se podran realizar una serie de preguntas previas alos aumnos para conocer sus conocimientos sobre la materiaa
tratar y paraintroducirlos y hacerlos pensar sobre el tema. A lo largo de la clase esas preguntas seran aclaradas y
contestadas, y estas podrian emplearse parala evaluacion continua de la signatura

-En las clases expositivas se utilizaran los elementos adecuados (incluidos pizarra, ordenador y cafion) y se
fomentar& la participacién del alumno mediante cuestiones y pequefios problemas a resolver (que también podrian
servir paralaevaluacion continua)
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- Lainteraccion profesor-alumno también se completa a través de las herramientas incluidas en las aplicaciones
informéticas

-Los alumnos deben llevar €l ordenador/ tablet a clase para poder realizar las actividades que alli se planteen.

-Ladocencia hibrida debe seguirse tal cudl esté organizada. Si un alumno no asiste a una de las clases presenciales
gue tenia programadas, se computard como falta de asistencia, augnue quisiese seguir laclase en streaming

2. Clases Presenciales Practicas.

-Clases practicas arealizar en €l laboratorio y que permite la aplicacion a nivel experimental de los conocimientos
adquiridos.

-Los alumnos traerén leidos previamente, los documentos que el profesorado indique necesario para la correcta
elaboracion de las précticas, pudiéndose evaluar este punto en el desarrollo de las mismas.

-El trabajo se hard por grupos de alumnos que diariamente deberan presentar, para su evaluacion, las tareas que
correspondan.

- Lainteraccién profesor-alumno también se completa a través de las herramientas y documentos incluidos en las
aplicaciones informéticas, asi como del cuaderno de précticas.

-Durante €l desarrollo de las préacticas, tanto €l personal técnico como la profesora, evaluaran la actitud y trabajo
de los alumnos (evaluacion), asi como se tendré en cuenta el completar de forma correcta el cuadernillo de
précticas.

-La evaluacion de las préacticas , ademés del punto anterior, puede ser completada con otras pruebas. escritas,
précticas, trabgjos...

-Las précticas son obligatorias. Los alumnos que no asistan a las mismas, no podran superar la asignatura en
primera convocatoria. En 2° convocatoria deben demostrar (mediante prueba practica y otra tedrica) que han
adquirido las competencias desarrolladas en las mismas.

-Existen dos tipos de précticas en esta asignatura: préacticas de laboratorio y practicas en industria farmacéutica(se
realizan en Tevapharma). En estas Ultimas, |os alumnos contaran con un tutor externo que serd el encargado de su
aprendizaje, siempre en coordinacion y comunicacion continua con la profesora de la asignatura.

-El trabajo grupal de la asignatura se realizara sobre las practicas de industria, siendo obligatorio.
3. Seminarios.
-Seminarios; presentacion y discusion de casos practicos

-Lainteraccién profesor-alumno también se completa a través de las herramientas y documentos incluidos en las
aplicaciones informaticas.

-Si el profesorado asi o indica, dichos casos o problemas, se deberdn traer resueltos para su debate o puesta en
comuny puede solicitarse su entrega para evaluacion (através de la PDU o de forma escrita, segin €l caso)

4, Trabajosdirigidos.

-Desarrollo de trabajos y/ 0 casos préacticos sobre temas relacionados con las materias del modulo.
5. Tutoria

Tutorias individuales y colectivas paralaorientacion y laresolucion de dudas.

Podréan realizarse online.

El horario para tutorias se establece: lunes y miércoles en horario previamente acordado con la docente. Existen
mas posibilidades para concretar una tutoria, para ello es indispensable escribir un correo electrénico donde se
indique: nombre del alumno y motivo de latutoria.

Para llevar a cabo tutorias, se debe contactar por correo elctrénico con suficiente antelacion y esperar la
confirmacion.

Este curso las tutorias se tartarand e realizar tel epresenciales.
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6. Estudio personal del alumno

-Trabgjo personal y estudio

-Busgueda bibliogréfica

-Aprendizaje virtual

-Aprendizaje no presencial, interactivo através del campus virtua

Volumen detrabajo del alumno:

M odalidad or ganizativa M étodos de ensefianza

Clase magistral
Casos practicos
Resolucion de précticas, problemas, gjercicios etc.
Debates

Actividades Presenciales Exposiciones de trabajos de |os alumnos
Précticas de |aboratorio
Asistenciaa charlas, conferencias etc.
Actividades de evaluacién
Précticas en industria farmacéutica
Asistenciaatutorias
Estudio individual
Preparacion de trabajos individuales

Trabajo Auténomo Preparauén det'raba.Jc’)s en e,qw po ' B
Tareas de investigacion y busgqueda de informacion
Lecturas obligatorias
Lecturalibre
Portafolios

SISTEMA DE EVALUACION:

Obtencioén dela nota final:

Pruebas escritas: 30
Trabgjos individuales: 20
Trabajos en equipo: 5
Pruebafinal: 25
Précticas: 20

TOTAL 100

%
%
%
%
%
%

Horastotales: 150

*Las observaciones especificas sobre € sistema de evaluacion seran comunicadas por escrito a los alumnos al

inicio de lamateria
BIBLIOGRAFiA Y DOCUMENTACION:

Bibliografia basica:

AULTON, M.E. Farmacia. Lacienciadel disefio de las formas farmacéuticas. Madrid: Elsevier, 2004
FAULLI Y TRILLO, C. Tratado de Farmacia Galénica. Madrid: Luzan 5, S.A. de Ediciones. 1993

LE HIR, A. Farmacia Galénica, 6 ed. Barcelona: Ed. Masson. 1995

LOZANO, M2del Carmen. Manual de tecnologia Farmacéutica. Barcelona: Elsevier, 2012
Ministerio de Sanidad y Consumo. Formulario Nacional. Madrid: Boletin Oficial del Estado. 2003
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Ministerio de Sanidad y Consumo. Real Farmacopea Espafiola. Madrid: Boletin Oficial del Estado. 2005

Ministerio de Sanidad y consumo.Normas de correcta fabricacion. Medicamentos de uso humano y usoveterinario. Madrid Boletin

Oficia del EStado.2011

SALAZAR MACIAN, R. Gestion de la Calidad en el Desarrollo y Fabricacion de Medicamentos Vol. | y |I. Barcelona: Romargraf

SA. 2001

VILA JATO, J. L. Tecnologia Farmacéutica. Formas Farmacéuticas. Vol. I1. Madrid: Ed. Sintesis, 1997
Bibliogr afia recomendada:

COF Vizcaya. Formulacion magistral de medicamentos. Bilbao.2004

LLOPIS, M., BAIXAULI, V. Formulario basico de medicamentos magistrales. Vaencia. El Cid.2009
Paginas web recomendadas:

Agencia Espafiola del Medicamento y

Producto Sanitario P ST RS

FDA http://www.fda.gov/cder/guidance/index.html

ICH GUIDELINES URL http://www.ich.org/products/guidelines/quality/article/quality-guidelines.html
Portalfarma http://www.portal farma.com/

Sociedad Espafiola de Farmacia Industrial . . sefig.org/bibliografia02.phpAdCat=1

y Galénica

Sociedad Espafiola de Farmacia Industrial ) q

y Galénica URL http://www.sefig.org/es
STABILISURL http://www.stabilis.org/
United States Pharmacopeia (USP) http://www.usp.org/

* Guia Docente sujeta a modificaciones
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