UNIVERSIDAD DE CASTILLA - LA MANCHA
GUIA DOCENTE

1. DATOS GENERALES

Asignatura: TECNOLOGIA FARMACEUTICA il Codigo: 14340
Tipologia: OBLIGATORIA Créditos ECTS: 6
Grado: 376 - GRADO EN FARMACIA Curso académico: 2021-22
Centro: 14 - FACULTAD DE FARMACIA DE ALBACETE Grupo(s): 10
Curso:5 Duracién: Primer cuatrimestre
Lengua:::::::;l(:: Espafiol Segunda lengua: Inglés

Uso docente de

English Friendly:
otras lenguas: 9 v:S

Pagina web: Bilinglie: N
Profesor: JOAQUIN GONZALEZ FUENTES - Grupo(s): 10
Edificio/Despacho Departamento Teléfono |Correo electrénico Horario de tutoria
Ez;c:pl:;c:}:;l;armama AB. CIENCIAS MEDICAS 2236 joaquin.gfuentes@uclm.es
Profesor: MANUEL JESUS SANTANDER ORTEGA - Grupo(s): 10
Edificio/Despacho Departamento Teléfono  |Correo electronico Horario de tutoria
Facultad Farmacia. 3.1 CIENCIAS MEDICAS 2239 manuel.santander@uclm.es

2. REQUISITOS PREVIOS

No existen requisitos previos pero se recomienda:

Formacién basica de Fisica y Quimica para conocer las 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 los medicamentos.

Formacién estadistica implicada en la fabricacion del medicamento.

Formacién basica sobre Fisiologia y Farmacologia para el conocimiento del lugar y forma de actuacién de los farmacos para la eleccién de la via de
administracién y forma farmacéutica adecuada para cada principio activo.

3. JUSTIFICACION EN EL PLAN DE ESTUDIOS, RELACION CON OTRAS ASIGNATURAS Y CON LA PROFESION

La Tecnologia Farmacéutica es la disciplina del grado de Farmacia que aporta los conocimientos cientificos y tecnolégicos que implican el disefio, la
elaboracién y la evaluacién de las formas de dosificacion de los medicamentos. Estos conocimientos permiten al farmacéutico la capacidad de informacién,
atencion y asesoramiento al paciente sobre la administracién y conservacién de los medicamentos.

Todas estas caracteristicas estan relacionadas con asignaturas como Biofarmacia y Farmacocinética, Biotecnologia Farmacéutica, Tecnologia Farmacéutica |y
II, llevando al alumno a adquirir la formacién necesaria para afrontar con éxito la administracién de farmacos con formas farmacéuticas eficaces, seguras y
estables.

4. COMPETENCIAS DE LA TITULACION QUE LA ASIGNATURA CONTRIBUYE A ALCANZAR

Competencias propias de la asignatura

Cédigo Descripcion

BO1 Dominio de una segunda lengua extranjera en el nivel B1 del Marco Comun Europeo de Referencias para las Lenguas.
B02 Conocimientos de las Tecnologias de la Informacién y la Comunicacién (TIC).

B03 Una correcta comunicacion oral y escrita.

B04 Compromiso ético y deontologia profesional.

B0O5 Capacidad de desarrollo de aquellas habilidades de aprendizaje necesarias para emprender estudios posteriores.

Disefar, 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.

EFT02 Aplicar el control de calidad de productos sanitarios, dermofarmacéuticos y cosméticos y materiales de acondicionamiento.
Conocer las propiedades fisico-quimicas y biofarmacéuticas de los principios activos y excipientes asi como las posibles interacciones

EFTO1

EFT05
entre ambos.

EFTO6 Conocer la estabilidad de los principios activos y formas farmacéuticas asi como los métodos de estudio

EFTO7 Conocer las operaciones bésicas y procesos tecnoldgicos relacionados con la elaboracién y control de medicamentos.

EFT10 Conocer las instalaciones y procesos tecnolégicos necesarios para la fabricacion industrial de medicamentos.

Co1 Identificar, disefar, obtener, analizar, controlar y producir firmacos y medicamentos, asi como otros productos y materias primas de
interés sanitario de uso humano o veterinario.

Go4 Disefar, preparar, suministrar y dispensar medicamentos y otros productos de interés sanitario.
Desarrollar habilidades de comunicacion e informacién, tanto oral como escrita, para tratar con pacientes y usuarios del centro donde

G13 desempefie su actividad profesional. Promover las capacidades de trabajo y colaboracién con equipos multidisciplinares y las
relacionadas con otros profesionales sanitarios.

G15 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.
TO1 Capacidad de razonamiento critico basado en la aplicacién del método cientifico



To2 Capacidad para gestionar informacion cientifica de calidad, bibliografia, bases de datos especializadas y recursos accesibles a través

de Internet.

T03 Manejo de software basico y especifico para el tratamiento de la informacién y de los resultados experimentales.

To4 Motivacipn por I? ca!idad, Ia.seguridad laboral y sensil?ilizacién hacia temas medioambientales, con conocimiento de los sistemas
reconocidos a nivel internacional para la correcta gestién de estos aspectos.

T05 Capacidad de organizacién, planificacion y ejecucion.

T06 Capacidad para abordar la toma de decisiones y direccién de recursos humanos.

T07 Capacidad para trabajar en equipo y, en su caso, ejercer funciones de liderazgo, fomentando el caracter emprendedor.

Tos Delstgrrtl)tllarllas habilidades para las relaciones interpersonales y la capacidad para desenvolverse en un contexto internacional y
multicultural.

5. OBJETIVOS O RESULTADOS DE APRENDIZAJE ESPERADOS

Resultados de aprendizaje propios de la asignatura

Descripcion

Conocer los controles en materias primas, en producto semielaborado y en producto terminado, asi como la validacién de procesos con el fin de asegurar la
calidad de los medicamentos fabricados.

Conocer los controles necesarios para asegurar la calidad de productos sanitarios, dermofarmacéuticos y cosméticos.

Conocer las nanoparticulas como fromas de vehiculizacion de farmacos.

Capacidad de trabajar bajo normas de buenas practicas de laboratorio.

Capacidad de disefiar un laboratorio farmacéutico atendiendo a sus instalaciones y procesos necesarios para asegurar la calidad de los productos alli
fabricados.

Conocery elaborar los procedimientos normalizados de trabajo (PNT) para las diferentes actividades a desarrollar en Industria Farmacéutica, Oficina de
Farmacia y Servicio de Farmacia hospitalaria.

Desarrollar medicamentos en cuanto a su composicion cuali y cuantitativa y seleccionar los procesos tecnolégicos 6ptimos a emplear en su fabricacion.
Conocer y comprender los fundamentos de la Tecnologia Farmacéutica.

6. TEMARIO

Tema 1: DERMOFARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS
Tema 1.1 Dermofarmacia y productos sanitarios
Tema 2: ELABORACION DE MEDICAMENTOS EN LA OFICINA DE FARMACIA
Tema 2.1 Elaboracién de Medicamentos en la Oficina de Farmacia.
Tema 3: DISENO DE PLANTAS FARMACEUTICAS
Tema 3.1 Disefio de Plantas Farmacéuticas en base a las GMP.
Tema 3.2 Produccién de agua.
Tema 3.3 Tratamiento del aire.
Tema 4: ESCALADO Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
Tema 4.1 Escalado de la produccién de formas solidas orales .
Tema 4.2 Escalado de la produccién de formas solidas orales II.
Tema 4.3 Fabricacion de formas solidas de administracién oral.
Tema 4.4 Fabricacion de formas liquidas de administracion oral.
Tema 4.5 Fabricacion de formas parenterales.
Tema 4.6 Fabricacion de otras formas farmacéuticas y radiofarmacos.
Tema 5: CONTROL DE LA CALIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
Tema 5.1 Planificacion y control del proceso de produccion.
Tema 5.2 Métodos de muestreo
Tema 6: GESTION DE LA CALIDAD Y VALIDACION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
Tema 6.1 Gestion de la calidad integral.
Tema 6.2 Validacion en la industria farmacéutica.
Tema 6.3 Validacion de proveedores.
Tema 6.4 Validacion de métodos analiticos y bioanaliticos.
Tema 6.5 Validacion de la limpieza.
Tema 7: Auditorias y autoinspecciones
Tema 7.1 Auditorias y autoinspecciones

GUION DE PRACTICAS

Préactica 1: Determinacién del espacio de disefio de comprimidos matriciales de Teofilina de liberacién prolongada (FarAlb-Comp 50 mg).

Préactica 2: Elaboracién de capsulas duras de Teofilina de liberacién prolongada (FarAlb-Cap 50 mg).

Préactica 3: Control farmacotécnico de capsulas duras de Teofilina de liberacion prolongada (FarAlb-Cap 50 mg).

Préactica 4: Efecto de las condiciones de compresion en los atributos criticos de calidad en el desarrollo de comprimidos de Teofilina de liberacién inmediata.
Préactica 5: Desarrollo de procedimientos normalizados de trabajo para la elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales.

Los contenidos y/o apartados concretos de esta guia podran ser objeto de modificaciones si la situacion sociosanitaria debida a la pandemia lo exige.

En cualquier caso, los estudiantes seran advertidas de dichos cambios a través de campus virtual. En el momento de publicacion de la eGuia se estan
considerando todas las posibilidades de docencia (presencial, semipresencial y/u “on line”) que se llevaran a efecto en funcion de la evolucién de la
situacion sanitaria.

La realizacion de las diferentes pruebas con ayuda o material no autorizado se considerara fraude. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 9 del
Reglamento de evaluacion del estudiante, la prueba en la que se haya detectado fraude se considerara no valida y sera calificada con suspenso (0),



incluyendo como acto fraudulento cualquier tipo de plagio detectado.

El material proporcionado en clase o a través de las herramientas TIC por el profesor es material intelectual del profesor y, por tanto, no puede ser
distribuido. De igual manera, se recuerda al alumno que no esta permitido grabar las clases sin permiso del profesor.

7. ACTIVIDADES O BLOQUES DE ACTIVIDAD Y METODOLOGIA

Competencias
Actividad formativa Metodologia relacionadas (para titulos |[ECTS |Horas|Ev|Ob/Descripcion
anteriores a RD 822/2021)
La disponibilidad de los recursos
docentes estara accesible en la
plataforma Moodle antes del
comienzo de las actividades.
Ademas, los estudiantes tendran
acceso a material bibliografico y
B01 BO2 B3 BOS EFTOY Hiculon 4 revston videos) o1
Ensefianza presencial (Teoria) L . EFT02 EFTOS EFT06 EFT07 biblioteca universita;ia del campus
[PRESENCIAL] Combinacion de métodos EFT10 GO1 G04 G13 G15 1.44 36| S de Albacete. La participacion activa
TO1 TO2 TO3 TO4 TO5 TO6 ; ) )
To7 T8 del estudllante, mediante el trabajo
cooperativo tanto en el aula como
fuera de ella'y en la confeccion y
defensa de trabajos/seminarios
resolucion de problemas que se
expondran oralmente se tendra en
cuenta en la valoracion final de la
asignatura.
La docencia préactica se impartird en
grupos reducidos dentro de periodos
establecidos en el calendario
académico y que no coinciden con
B01 B02 B03 B0O5 EFTO1 otras actividades lectivas. Se llevaran
Ensefianza presencial (Précticas) EFT02 EFTO5 EFT06 EFTO7 a cabo en aulas y/o laboratorios,
[PRESENGIAL] Practicas EFT10 GO1 G04 G13 G15 0.8 20| S| S|dotados todos ellos con los medios
TO1 TO2 TO3 TO4 TO5 TO6 adecuados para alcanzar los
TO7 TO8 objetivos propuestos. Son
actividades OBLIGATORIAS de forma
que el alumno no podra superar la
asignatura si no las realiza
adecuadamente.
B01 B02 B0O3 B0O5 EFTO1 El alumno podra solicitar tutorias
Estudio o preparacién de pruebas . EFT02 EFTO05 EFT06 EFTO7 pe'rsonales sobre contenidos de I.a
[AUTONOMA] Trabajo autbnomo EFT10 GO1 G04 G13 G15 3.6 90| S| Nlasignatura concertando la entrevista
TO1 TO2 TO3 TO4 TO5 TO6 previamente con el profesor
TO7 TO8 correspondiente.
B01 B02 B0O3 B04 BO5 En el calendario académico se han
EFT01 EFTO2 EFT05 EFT06 reservado fechas especificas para las
Prueba final [PRESENCIAL] EFTO7 EFT10 GO1 G04 G13| 0.16 4| S| S|pruebas de evaluacién que no
G15 T01 T02 TO3 T04 TO5 coinciden con otras actividades
TO6 TO7 TO8 lectivas
Total: 6/ 150
Créditos totales de trabajo presencial: 2.4 Horas totales de trabajo presencial: 60
Créditos totales de trabajo auténomo: 3.6 Horas totales de trabajo autonomo: 90

Ev: Actividad formativa evaluable
Ob: Actividad formativa de superacion obligatoria (Serd imprescindible su superacién tanto en evaluacién continua como no continua)

8. CRITERIOS DE EVALUACION Y VALORACIONES

Evaluacion |Evaluacion no

X ) Descripcion
continua continua* pe

Sistema de evaluacion

Se evallan tanto los conocimientos teéricos, como la
aplicacién de los mismos a la resolucién de problemas y casos
practicos.

La asistencia a las clases practicas de laboratorio es
obligatoria. Las practicas son actividades obligatorias, de
forma que, la existencia de una falta sin justificacién adecuada,
implicara que el estudiante NO PODRA superar la asignatura.
La calificacion obtenida supondréa el 20 % de la calificacion
final de la asignatura. Se valorara la aplicacion en el
laboratorio de los conocimientos previamente aprendidos, la
actitud del alumno y la adecuada elaboracién del cuaderno de
laboratorio. En el caso de que el alumno no apruebe el bloque
practico en convocatorio ordinaria, tendra otra oportunidad en
la prueba final de la convocatorio extraordinaria para superar
la asignatura. Una vez superado el bloque préctico la
calificaciéon obtenida se conservara durante los dos cursos
académicos siguientes.

Prueba 70.00% 70.00%

Realizacién de practicas en laboratorio 20.00% 20.00%




El profesor aconseja al alumno la asistencia regular a las
actividades presenciales durante el curso. Se valorara
Valoracion de la participacién con aprovechamiento en clase  [10.00% 10.00% positivamente la resolucion de las cuestiones y problemas por
parte del alumno, la presentacion y defensa publica de
trabajos, asi como su participacion activa y actitud en clase y
tutorias. Estas actividades son no obligatorias.

Total:) 100.00% 100.00%
* En Evaluacion no continua se deben definir los porcentajes de evaluacién segun lo dispuesto en el art. 4 del Reglamento de Evaluacion del Estudiante de la
UCLM, que establece que debe facilitarse a los estudiantes que no puedan asistir regularmente a las actividades formativas presenciales la superacién de la
asignatura, teniendo derecho (art. 12.2) a ser calificado globalmente, en 2 convocatorias anuales por asignatura, una ordinaria y otra extraordinaria
(evaluandose el 100% de las competencias).

Criterios de evaluacion de la convocatoria ordinaria:
Evaluacion continua:
Se supondra que todos los estudiantes optan por la modalidad continua, a no ser que se informe de lo contrario (modalidad no continua) mediante un
correo electrénico dirigido al profesor responsable de la asignatura.
La convocatoria ordinaria constara de una valoracién de los conocimientos teéricos adquiridos (Bloque tedrico), una valoracién de la realizacion de las
practicas (Blogque practico) y la valoracion de la participacién y aprovechamiento del alumno.
Se superara la asignatura cuando se obtengan al menos, 5 puntos sobre 10 en la calificacion global.
EVALUACION BLOQUE TEORICO (70% de la calificacién final). Constara de 2 PRUEBAS FINALES (evaluacién continua) que podran incluir conceptos
tedricos, casos practicos, etc.
EVALUACION BLOQUE PRACTICO (20 % de la calificacion final). La asistencia a practicas es OBLIGATORIA para poder aprobar la asignatura y las
sesiones practicas NO seran recuperables. La calificaciéon se conservara durante los dos cursos académicos siguientes siempre y cuando el alumno lo
solicite.
EVALUACION DE LA PARTICIPACION (10 % de la calificacion final). Las actividades de este bloque tienen un caracter NO OBLIGATORIO. Su evaluacion
sera en el aula mediante la realizacion de actividades propuestas por el profesor. La calificacion obtenida Unicamente se tendra en cuenta una vez hayan
sido superados tanto el bloque te6rico como el bloque practico de la asignatura. La calificacién se conservara durante los 2 cursos académicos siguientes,
siempre y cuando el alumno lo solicite.
Las calificaciones de los diferentes bloques podran sumarse siempre que se obtenga al menos un 4 sobre 10 en dicho bloque. se superara un bloque
cuando se obtenga una calificacién superior al 5.
Evaluacion no continua:
Para optar por esta forma de evaluacién habra que solicitarla mediante un correo electrénico dirigido al profesor responsable de la asignatura, siempre
antes de que se haya realizado la primera prueba final.
La convocatoria ordinaria constara de una valoracién de los conocimientos teéricos adquiridos (Bloque teérico), una valoracién de la realizacion de las
practicas (Blogque practico) y la valoracion de la participacién y aprovechamiento del alumno.
Se superara la asignatura cuando se obtengan al menos, 5 puntos sobre 10 en la calificacion global. Las calificaciones de los diferentes bloques podran
sumarse siempre que se obtenga al menos un 4 sobre 10 en dicho bloque.
EVALUACION BLOQUE TEORICO (70 % de la calificacion final). Constara de UNA PRUEBA FINAL obligatoria y recuperable que podra incluir conceptos
tedricos, casos practicos, etc.
EVALUACION BLOQUE PRACTICO (20 % de la calificacion final). El médulo practico se evaluara segln lo descrito en el apartado anterior (evaluacion
continua).
EVALUACION DE LA PARTICIPACION (10 % de la calificacion final). Los alumnos que no puedan realizar las actividades evaluables en el bloque de
participacién de forma presencial podran solicitar al profesor al inicio de curso la realizacién de una actividad alternativa de la que seran evaluados para
poder optar al 10 % de la nota a la que corresponde esta actividad. Las actividades de este bloque tienen un caracter NO OBLIGATORIO. La calificacién
obtenida Unicamente se tendra en cuenta una vez que las calificaciones de los diferentes bloques hayan obtenido al menos un 4 sobre 10 tanto en el
bloque tedrico como el bloque practico de la asignatura. Un bloque se superara cuando se obtenga una calificacion igual o superior a 5. La calificacién se
conservara durante los 2 cursos académicos siguientes, siempre y cuando el alumno lo solicite.
Particularidades de la convocatoria extraordinaria:
La convocatoria extraordinaria, para los alumnos que no hayan superado la asignatura en la convocatoria ordinaria, constara de una prueba final obligatoria no
recuperable que supondra el 90% de la calificacion final de la asignatura. La prueba final constara de una parte teérica que supondra el 70% de la calificacion,
y otra practica que supondra el 20% de la calificacion final. El alumno tendra que superar de forma independiente cada una de las dos partes (teoria y practica).
En caso de haber superado el bloque préactico en la convocatoria ordinaria, no sera necesario realizar esa parte de la prueba final para superar la asignatura
en la convocatoria extraordinaria. Una vez superada la prueba final extraordinaria se sumara el porcentaje correspondiente a la calificacién obtenida en la
EVALUACION MODULO DE ACTIVIDADES (10% de la calificacion final). No se contempla la posibilidad de recuperar el médulo de actividades, por lo que SE
MANTIENE LA CALIFICACION OBTENIDA DURANTE LA CONVOCATORIA ORDINARIA
Particularidades de la convocatoria especial de finalizacion:
Podran acceder a esta convocatoria solamente los alumnos que cumplan los requisitos expuestos en el Reglamento de Evaluacién del Estudiante de la
Universidad de Castilla-La Mancha, seran evaluados de acuerdo con los criterios aplicados en la convocatoria extraordinaria.

9. SECUENCIA DE TRABAJO, CALENDARIO, HITOS IMPORTANTES E INVERSION TEMPORAL

No asignables a temas

Horas Suma horas
Ensefianza presencial (Teoria) [PRESENCIAL][Combinaciéon de métodos] 36
Ensefianza presencial (Practicas) [PRESENCIAL][Practicas] 20

Estudio o preparacién de pruebas [AUTONOMA][Trabajo auténomo] 90

Prueba final [PRESENCIAL][] 4

Comentarios generales sobre la planificacion: Consultar horarios de la pagina web de la Facultad de Farmacia y Campus virtual. La planificacién de la
asignatura se ird realizando durante el desarrollo del curso con ayuda de la plataforma virtual de la UCLM. La planificacién temporal podra verse modificada
ante causas imprevistas.

Actividad global

Actividades formativas Suma horas
Ensefianza presencial (Teoria) [PRESENCIAL][Combinacién de métodos] 36
Ensefianza presencial (Practicas) [PRESENCIAL][Practicas] 20

Estudio o preparacién de pruebas [AUTONOMA|[Trabajo auténomo] 90

Prueba final [PRESENCIAL][] 4

Total horas: 150




10. BIBLIOGRAFIA, RECURSOS

Autor/es Titulo/Enlace Web Editorial Poblacién ISBN Ao Descripcion
Goo.d, Ma'nuf.actering Pragtice§: La E:t.u?j(iaonstro de
Benitez Palomedque, E. gestion téenica enla fabricacion - g ¢ oo de la Madrid ~ 84-921046-0-0 1996
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Medicamentos
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Gestion de la Calidad en el
Salazar Macian, R. Desarrollo y Fabricacion de Romargraf S.A. Barcelona 84-931913-0-2 2001
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Y. Qiu Developing Solid Oral Dosage ¢ 978-0-444-53242-8 2013
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Colegio Oficial
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medicamentos. Farmacéuticos
de Vizcaya.
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- . Sanidad,
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Edicion. .
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Sistemas farmacéuticos
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