UNIVERSIDAD | Guias Curso:

< DEGRANADA | Docentes 2023 / 2024

Fecha de aprobacion: 21/06/2023
Guia docente de la asignatura

Tecnologia Farmacéutica lll
(2041147)

Grado Grado en Farmacia Ciencias de la Salud

Modulo Farmacia y Tecnologia Materia Tecnologia Farmacéutica

Curso £4° Semestre 20 Créditos 6 Tipo Obligatoria

PRERREQUISITOS Y/O RECOMENDACIONES

» Formacion basica de Fisica y Quimica que documente sobre caracteristicas y propiedades
de los productos quimicos, bases de los procesos fisicos y fisicoquimicos necesarios en la
secuencia de operaciones para la fabricacién y control de medicamentos.

« Estudio matematico-estadistico implicado en el proceso de fabricaciéon del medicamento.

» Formacion basica sobre Farmacologia para que, a través del conocimiento del lugar y
forma de actuacion y actividad farmacologico-terapéutica de los farmacos, se pueda
elegir la via de administracion y formular la forma farmacéutica adecuada para cada
principio activo y proceso patolégico.

« Biofarmacia y Farmacocinética que permita comprender los procesos que experimenta el
farmaco en el organismo, aportando conocimientos para la eleccién y disefio de la forma
farmacéutica mas adecuada de un farmaco y de éste en su aplicacion terapéutica.

 Tecnologia Farmacéutica I que aporte conocimientos de las bases cientificas, técnicas y
metodoldgicas de las operaciones basicas de la Tecnologia Farmacéutica que adecuan la
materia prima (farmacos y excipientes) al complejo proceso de elaboracion de
medicamentos.

 Tecnologia Farmacéutica II, parte primera del estudio de la fabricaciéon de formas
farmacéuticas (desarrollo, excipientes, envasado y control de las orales, rectales y
vaginales).

BREVE DESCRIPCION DE CONTENIDOS (Segiin memoria de verificacion del Grado)

* Operaciones de la Tecnologia Farmacéutica.

« Disefio, optimizacion y elaboracién de formas farmacéuticas, incluyendo excipientes,
formulacion, acondicionamiento y control de calidad de los medicamentos.

» Promocidn del uso racional del medicamento.

COMPETENCIAS ASOCIADAS A MATERIA/ASIGNATURA

COMPETENCIAS GENERALES
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« CGo1 - Identificar, disefiar, obtener, analizar, controlar y producir farmacos y
medicamentos, asi como otros productos y materias primas de interés sanitario de uso
humano o veterinario.

e CGO3 - Saber aplicar el método cientifico y adquirir habilidades en el manejo de la
legislacion, fuentes de informacion, bibliografia, elaboracién de protocolos y demas
aspectos que se consideran necesarios para el disefio y evaluacion critica de ensayos
preclinicos y clinicos.

* CGO4 - Diseniar, preparar, suministrar y dispensar medicamentos y otros productos de
interés sanitario.

» CG06 - Promover el uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, asi como
adquirir conocimientos basicos en gestion clinica, economia de la salud y uso eficiente de
los recursos sanitarios.

» CGO7 - Identificar, evaluar y valorar los problemas relacionados con farmacos y
medicamentos, asi como participar en las actividades de farmacovigilancia.

» CG13 - Desarrollar habilidades de comunicacion e informacion, tanto orales como
escritas, para tratar con pacientes y usuarios del centro donde desempefie su actividad
profesional. Promover las capacidades de trabajo y colaboracion en equipos
multidisciplinares y las relacionadas con otros profesionales sanitarios.

» CG15 - Reconocer las propias limitaciones y la necesidad de mantener y actualizar la
competencia profesional, prestando especial importancia al autoaprendizaje de nuevos
conocimientos basandose en la evidencia cientifica disponible.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS

 CE01 - Identificar, disefiar, obtener, analizar y producir principios activos, farmacos y
otros productos y materiales de interés sanitario

» CEO05 - Conocer las caracteristicas fisico-quimicas de las sustancias utilizadas para la
fabricacion de los medicamentos.

» CE09 - Conocer el origen, naturaleza, disefio, obtencion, analisis y control de
medicamentos y productos sanitarios.

» CE27 - Disefiar, optimizar y elaborar las formas farmacéuticas garantizando su calidad,
incluyendo la formulacién y control de calidad de medicamentos, el desarrollo de
férmulas magistrales y preparados oficinales.

e CE28 - Aplicar el control de calidad de productos sanitarios, dermofarmacéuticos y
cosméticos y materiales de acondicionamiento.

» CE31 - Conocer las propiedades fisico-quimicas y biofarmacéuticas de los principios
activos y excipientes asi como las posibles interacciones entre ambos.

» CE32 - Conocer la estabilidad de los principios activos y formas farmacéuticas asi como
los métodos de estudio.

» CE33 - Conocer las operaciones basicas y procesos tecnologicos relacionados con la
elaboracion y control de medicamentos.

* CE41 - Promover el uso racional del medicamento y productos sanitarios.

COMPETENCIAS TRANSVERSALES

e CT02 - Capacidad de utilizar con desenvoltura las TICs

RESULTADOS DE APRENDIZAJE (Objetivos)

« Se pretende proporcionar al alumno las bases cientificas, técnicas y metodoldgicas sobre:
» Diseflo, formulacion y fabricacion de medicamentos (magistrales, magistrales
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tipificados, oficinales e industriales).
e Componentes del medicamento.
* Tipos, propiedades, caracteristicas y manejo de excipientes.
 Operaciones que comportan el proceso de elaboracion de las formas de dosificacion.
 Operaciones de envasado y acondicionamiento de medicamentos.
« Analisis de la materia prima implicada en la fabricacion de medicamentos.
 Controles requeridos en materiales, productos intermedios y productos terminados.
 Importancia de los criterios de calidad y los sistemas de garantia de calidad en la
elaboracion de medicamentos.
 Requisitos, aspectos formales y legales relacionados con los componentes del
medicamento, el proceso de fabricacion y el medicamento terminado.

PROGRAMA DE CONTENIDOS TEORICOS Y PRACTICOS

TEORICO

 Unidad didactica 1. Formas farmacéuticas de administracion sobre piel y mucosas.
o Leccion 1. (2horas)
= Aspectos generales y clasificacion de las formas de administracién
cutanea.
» Formas farmacéuticas semisodlidas cutaneas.
= Aspectos generales.
= Clasificacion.
o Leccion 2. (3horas)
= Excipientes y bases de formas farmacéuticas semisoélidas cutaneas:
requisitos, tipos.
» Excipientes lipofilicos.
= Bases de absorcion anhidras.
= Bases autoemulsionables.
» Excipientes hidrofilicos.
» Formulacion y elaboracion.
o Leccion 3. (3horas)
» Excipientes emulsionados: emulsiones A/O, emulsiones siliconicas y
emulsiones O/A.
= Geles.
= Pastas.
= Formulacion y elaboracion.
o Leccion 4. (2horas)
= Dispositivos de preparacion y homogeneizacion de formas farmacéuticas
semisoélidas cutaneas.
» Formas farmacéuticas liquidas de aplicacion cutanea.
= Otras formas de aplicacion cutanea.
» Envasado y acondicionamiento de formas farmacéuticas cutaneas.
» Ensayos y control de formas farmacéuticas cutaneas.
o Leccion 5. (2horas)
» Formas de liberacién modificada.
= Sistemas terapéuticos transdérmicos: matriciales, reservorio, mixtosy
otros.
= Envasado. Ensayos y control.

<
8 » Unidad didactica 2. Formas farmaceéuticas estériles (administracion parenteral y
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» Formas Farmacéuticas de administracion parenteral.
» Aspectos generales, tipos y requisitos.
» Isotonia e isoosmia.
= Ajuste de pH.
» Limpidez soluciones parenterales.
= Pirégenos.
= Esterilidad de los preparados parenterales.
o Leccion 7. (3horas)
» Formas farmacéuticas parenterales liquidas.
= Componentes.
= Vehiculos.
» Tiposy requisitos.
» Otros componentes de la formulacion.
o Leccion 8. (3horas)
= Recipientes para formas farmacéuticas parenterales.
= Materiales de envases inyectables: vidrio, plastdmeros y elastomeros.
= Tipos de envases: ampollas, viales, frascos, cartuchos, jeringas
precargadas y otros sistemas de envasado para via parenteral.
o Leccion 9. (2horas)
» Preparacion de formas farmacéuticas parenterales liquidas.
= Preparaciones inyectables: soluciones, suspensiones y emulsiones.
» Preparaciones para perfusion.
» Concentrados para preparaciones parenterales.
o Leccion 10. (2horas)
» Llenado y dosificacion de formas farmacéuticas parenterales liquidas.
= Operaciones previas del material de envasado.
» Llenado y cerrado: procedimientos y dispositivos.
= Esterilizacion.
= Polvos y liofilizados para preparaciones parenterales.
= Ensayos y control de formas parenterales.
o Leccion 11. (1hora)
» Formas farmacéuticas parenterales de liberacion modificada.
» Procedimientos clasicos de control de la liberacion.
= Dispositivos para la administracién parenteral de farmacos.
= Implantes.
o Leccion 12. (2horas)
= Sistemas de transporte y liberacion de farmacos.
= Objetivos y clasificacion.
» Micro y nanotecnologia en la fabricacion de medicamentos.
» Vectorizacion: liposomas, micro y nanoparticulas, portadores bioldgicos.
o Leccion 13. (1hora)
= Formas farmacéuticas de administracion oftalmica.
= Colirios: Requisitos.
= Componentes: vehiculos acuosos, sustancias auxiliares.
» Soluciones y suspensiones oftalmicas.
= Bafios oculares.
» Polvos para dispersion extemporanea.
» Lagrimas artificiales.
o Leccion 14. (1thora)
= Formas semisolidas oftalmicas.
= Tipos.
= Excipientes.
= Técnicas de preparacion.
= Formas de liberacion modificada.
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» Envasado y acondicionamiento de formas oftalmicas.
» Ensayos y control de formas oftalmicas.
« Unidad didactica 3. Formas farmacéuticas de administracion por via pulmonar.
Sistemas aerosolizados.
o Leccion 15. (3horas)
= Aerosoles.
= Aerosoles presurizados.
= Aerosoles para inhalacion y para otras vias de administracion.
= Componentes de un sistema aerosol.
» Propulsores: gases licuados y gases comprimidos.
= Concentrado.
» Formulacion de los concentrados: soluciones, suspensiones, emulsiones
y espumas.
o Leccion 16. (2horas)
= Recipientes.
= Valvula: normal y dosificadora.
= Pulsadoresy aplicadores.
= Espaciadores.
= Métodos de llenado y dosificacion de aerosoles.
= Ensayos y control de aerosoles presurizados.
o Leccion 17. (3horas)
= Aerosoles no presurizados.
= Inhaladores.
= Nebulizadores.
= Inhaladores de polvo seco.
= Formulacion.
= Dosificacion y dispositivos para inhalacion de polvo: en capsula, en
alvéolos, en dispositivos multidosis.
= Ensayos y control de aerosoles no presurizados.
« Unidad didactica 4. Formas farmacéuticas de administracion nasal y 6tica.
o Leccion 18. (3horas)
» Formas farmacéuticas de administracion nasal.
» Formas farmacéuticas liquidas nasales.
» Requisitos: isotonia, pH, viscosidad.
= Vehiculos acuosos.
» Técnicas de preparacion.
= Polvos para administracion nasal.
» Pomadas nasales.
» Formas farmacéuticas de administracion otica.
» Formas farmacéuticas liquidas oticas.
= Otras formas oticas.
= Envasado y acondicionamiento de formas farmacéuticas nasales y dticas.
» Ensayos y control de formas farmacéuticas nasales y oticas.
 Unidad didactica 5. Acondicionamiento de formas farmacéuticas
o Leccion 19. (3horas)
» Acondicionamiento de formas farmacéuticas.
= Materiales para envasado y acondicionamiento.
» Envasado en multiples unidades, envasado unitario y envase clinico.
= Frascos, cajas, tubos, entre bandas, blister, bolsas.
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o Formas farmacéuticas semisoélidas de aplicacién cutanea.

o Pomadas hidrdfilas y lipéfilas

o Bases de absorcion

o Excipientes autoemulsionables.

o Cremas O/A, A/O, A/S.

o Geles.

o Pastas dérmicas.

o Champd medicamentoso.

* Practicas en planta piloto de fabricacion de medicamentos.

o Explicacion “in situ” y/o demostracion practica del funcionamiento de
dispositivos de fabricacion y control de medicamentos de la dotacion del
Departamento de FyTF.

o Elaboracion, envasado y control de formas farmacéuticas semisoélidas.

BIBLIOGRAFIA

BIBLIOGRAFiA FUNDAMENTAL

e Am Ende, D.J. Ed. Chemical Engineering in the Pharmaceutical Industry. R&D
Manufacturing. Wiley and Suns Inc. Publication. New Jersey, 2011.

 Ansel H.C., Popovich N.G. and Allen L.V. Pharmaceutical Dosage Forms and Drug Delivery
Systems. 62 Ed. Williams & Wilkins. London, 2005.

 Aulton, M.E. Farmacia. La Ciencia del Disefio de las Formas Farmacéuticas (Traduccion de
la 22 Ed.). Elsevier, 2004.

e Aulton, M.E. Pharmaceutics: The Design and Manufacture of Medicines. Third and Fourth
Edition. Churchill Livingstone. Elsevier. Philadelphia, 2007 and 2013.

e Banker, G.S. and Rhodes C.T. Modern Pharmaceutics, 42 ed. Ed. Marcel & Dekker, Inc.
New York, 2002.

e Colombo, P., Catellani, P.L., Gazzaniga, A., Menegatti, E., Vidale, E. Principi di Tecnologie
Pharmaceutiche. Casa Editrice Ambrosiana. Bologna, 2004.

e Fauli, C. Tratado de Farmacia Galénica. Luzan, S.A. de Ediciones. Madrid. 1993.

» Helman, J. Farmacotecnia Teorica y Practica. Vol. I-VII. Compaiiia Editorial Continental,
S.A. México. 1980- 1982.

e Lachman, L. Lieberman, H.A. and Kaning, J.L. The Theory and Practice of Industrial
Pharmacy, 3%ed. Lea & Febiger. Philadelphia, 1986.

* Le Hir, A. Farmacia Galénica. 72 Ed. Masson. Paris, 1997.

e Lozano, M.C., Cérdoba, D.y Cordoba, M. Manual de Tecnologia Farmacéutica. Elsevier
Espafia, S.L. Barcelona, 2012.

» Martinez Pacheco, R. Ed. Tratado de Tecnologia Farmacéutica Volumen 1. Sistemas
Farmacéuticos. Editorial Sintesis, 2016.

» Martinez Pacheco, R. Ed. Tratado de Tecnologia Farmacéutica Volumen 2. Operaciones
Basicas. Editorial Sintesis, 2016.

» Martinez Pacheco, R. Ed. Tratado de Tecnologia Farmacéutica Volumen 3. Formas de
Dosificacion. Editorial Sintesis, 2017.

 Nogueira, L. Correia, A., Morgado, R. y Sousa, J. Tecnologia Farmacéutica. Vol. 1,2 y 3.
Fundacao Calouste Gulbenkian. Lisboa, 2011, 2011 y 2012. OSOL, A. (Ed.).

» Remington, Farmacia. 212 ed. Vol. 1, 2. Ed. Médica Panamericana. Buenos Aires, 2005.

e Rathbone, M.]., Hadgraft, J., Roberts, M.S. and Lane, M.E. Modified-release Drug Delivery
Technology. Vol. 1-2. Ed. Informa Healthcare. New York, 2008.

« Santos, B. y Guerrero, M.D. Administraciéon de Medicamentos. Teoria y Practica. Ed. Diaz
de Santos, S.A. Madrid, 1994.

» Swarbrick, L. Encyclopedia of Pharmaceutical Technology. 32 Ed. Vol 1-6. Ed. Informa
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Healthcare, USA Inc., 2007.

» Vila, J.L. Ed. Nanotecnologia Farmacéutica. Realidades y Propiedades
Farmacoterapéuticas. Instituto de Espaiia. Real Academia Nacional de Farmacia.
Monografia XXVIIL. Madrid, 2009.

» Vila, J.L. Tecnologia Farmacéutica. Vol. 1y 2. Ed. Sintesis. Madrid, 1997.

 Real Farmacopea Espafiola. Ministerio de Sanidad y Consumo. 52 edicion, 2015 (edicion
electronica).

e Formulario Nacional. Ministerio de Sanidad y Consumo. Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. 32 Edicion, 2020 (edicion electrénica).

* Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios (BOE n® 178, de 27 de julio de 2006).

* Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se modifica la Ley 29/2006, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios (BOE n° 177, de 25 de julio de 2013).

» Normas de Correcta Fabricaciéon de medicamentos de uso humano y medicamentos
veterinarios. 32 Ed. Editorial BOE, 2008.

 Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracion y control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales (BOE n°®
65, de 16 de marzo de 2001).

* Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente. (BOE n® 267, de 7 de noviembre de 2007).

» Real Decreto 686/2013, de 16 de septiembre, por el que se modifica el Real Decreto
1345/2007por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. (BOE n°
223, de 17 de septiembre de 2013).

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTARIA

* Lieberman, H .A. Pharmaceutical Dosage Forms. Vol. 1y 2: Disperse Systems. 1996, 1989.

» Pharmaceutical Dosage Forms. Vol. 1y 2: Parenteral Medications. 1992, 1993. Marcel
Dekker, Inc. New York.

* Niazi S.K. Handbook of Pharmaceutical Manufacturing Formulations. Vol. 1-5. CRC Press.
Boca Raton, 2001.

* Rowe, R.C., Sheskey P.J. and Weller P.J. Handbook of Pharmaceutical Excipients. 42 Ed.
American Pharmaceutical Association. Washington, 2003.

» Salazar, R. Analisis y Control de Medicamentos. Romagraf S.A. Barcelona, 2005.

« Salazar, R. Calificacion y Validacion. Elementos Basicos de la Calidad y Productividad
Industrial. Romagraf S.A. Barcelona, 2007.

 Swarbrick L. and Boylan, J.C. Encyclopedia of Pharmaceutical Technology. 12 Ed. Vol.:
1-20. Marcel Dekker, Inc. New York and Basel, 1988-2005.

ENLACES RECOMENDADOS

e https://www.aemps.gob.es/la-aemps/legislacion/

e https://www.aemps.gob.es/

« https://extranet.boe.es/index.php?referer=/farmacopea/index.php
e https://www.ugr.es/~tecfarma

METODOLOGIA DOCENTE
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e MDo1 - Leccién magistral/expositiva

» MDo03 - Resolucion de problemas y estudio de casos practicos

e MDo4 - Practicas de laboratorio y/o clinicas y/o oficinas de Farmacia
e MDO07 - Seminarios

e MDO09 - Realizacion de trabajos en grupo

e MD10 - Realizacion de trabajos individuales

e MD12 - Tutorias

e MD13 - Participacion en plataformas docentes

EVALUACION (instrumentos de evaluacion, criterios de evaluacién y porcentaje sobre la

calificacion final)

EVALUACION ORDINARIA

Evaluacion continua.

e Calificacion final: La calificacion final del alumno sera el compendio de la labor realizada
durante el curso en las actividades programadas, no pudiendo superar la asignatura sin
haber demostrado un nivel suficiente de conocimientos en las pruebas escritas.

Practicas de laboratorio:

» La docencia practica estara estructurada en cinco sesiones presenciales obligatorias:
cuatro sesiones practicas y una quinta destinada a la evaluacion de los alumnos.

« Dado el caracter sanitario de las mismas, su realizacion completa sera obligatoria.

Valoracion de las practicas:

« Actitud en el desarrollo de las practicas y aptitud en la ejecucion de las técnicas de
fabricacion de medicamentos.

» Memoria obligatoria sobre el contenido de las practicas y los resultados obtenidos.

» Examen en el laboratorio: elaborar una formula magistral u oficinal de entre las
realizadas en las clases practicas y contestar, por escrito, a cuestiones relacionadas con
ellas.

» Sera necesario realizar y aprobar la docencia practica con una nota minima de 5 sobre 10,
como requisito previo para aprobar la asignatura.

« Se contempla un examen de recuperacion para aquellos alumnos que, habiendo realizado
la docencia practica, no hayan superado la evaluacion en su turno correspondiente.

Examenes de teoria: Se realizaran pruebas escritas (controles) sobre los contenidos del
programa teérico.

* Los temas seran elegidos de forma que el alumno pueda demostrar los conocimientos
adquiridos durante el curso a través de la docencia presencial y estudio personal.

» Dichas pruebas podran ser de respuesta multiple, de preguntas cortas, de temas a
desarrollar o bien la combinacion de cualquiera de las opciones anteriormente descritas,
en las que el alumno debe demostrar un conocimiento homogéneo de toda la asignatura.

* La superacion de cualquiera de las pruebas no se lograra sin un conocimiento uniforme y
equilibrado de toda la materia.

« Asi pues, esta evaluacion continua estara basada en la realizacion de:

 Un primer control parcial, que sera eliminatorio para la convocatoria ordinaria con una
calificacién igual o superior a 6 puntos. Aquellos estudiantes que alcancen esta
calificacion, no tendran que examinarse de esa materia en el examen final.

 Un segundo control parcial del resto de la materia, para los alumnos que hayan superado
el primer control. No se hara media de las calificaciones si algin parcial presenta una
calificacion inferior a 5.

e Un control final de toda la asignatura, para los que no hayan superado el primer control
parcial (dicho examen se realizara en la misma fecha y hora que el segundo control
parcial).
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Porcentajes para la calificacion final:
1. Para alumnos que hayan alcanzado una calificacién igual o superior a 6 en el primer control
parcial:

» Primer control parcial: 40 %.

 Segundo control parcial: 45 %.

» Practicas de laboratorio: 12.5%.

« Elaboracion de trabajos y seminarios (cuadernos de practicas y otros): 2.5%
Para aplicar los porcentajes anteriores, se ha de alcanzar una nota minima de 5 en el segundo
control parcial.
2. Porcentajes para aplicar a los alumnos que no hayan eliminado o no se hayan presentado al
primer control parcial:

 Primer control parcial: 15 %.

e Control final de toda la asignatura: 70 %.

» Practicas de laboratorio: 12.5%.

» Elaboracion de trabajos y seminarios (cuadernos de practicas y otros): 2.5%

EVALUACION EXTRAORDINARIA

A ella podran concurrir todos los estudiantes, con independencia de haber seguido o no un
proceso de evaluacion continua.
Porcentajes de calificacion:

* Control final de toda la asignatura: 85 %.

» Practicas de laboratorio: 15 %.

EVALUACION UNICA FINAL

« Para aquellos estudiantes que, acogiéndose a la normativa de la Universidad de Granada,
soliciten una evaluacion Unica final tendran que:

« Solicitar a la Direccion del Departamento dicha evaluacion tnica final, a través del
procedimiento electrénico, en las dos primeras semanas de imparticion de la asignatura,
o en las dos semanas siguientes a su matriculacion si ésta se ha producido con
posterioridad al inicio de la asignatura, alegando y acreditando las razones que le asisten
para no poder seguir el sistema de evaluacion continua.

 Aprobar un examen practico que demuestre la adquisicion de competencias
experimentales, con una nota minima de 5, imprescindible para presentarse al examen
final del programa teorico.

* Realizar un examen o control final sobre la materia del programa teorico.

Porcentajes en la calificacion final:
* Control final de toda la asignatura: 85 %.
« Practicas de laboratorio: 15 %.
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