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METODOLOGIA
Clases teoricas.
Seminarios
Practicas de laboratorio
Practicas de aula de informatica
Tutorias
Visita guiada a un laboratorio farmacéutico

SISTEMA DE EVALUACION:

Tipo %

Evaluacion teoria, mediante | Problemas, cuestiones tipo testy 75
examen escrito cuestiones de concepto
Evaluacién de practicas, Grado de patrticipacién y Examen 15
mediante evaluacion practico
continuada y examen escrito
Seminario Preparacion y exposicion al resto 10

de estudiantes de un trabajo,

elaborado en grupo, sobre un tema

propio de la materia o

multidisciplinar

Se requiere una calificacion minima de 5 en la evaluacion de la teoria y de las practicas para
obtener el aprobado en la asignatura

Las pruebas escritas para la evaluacion de teoria seran dos: 12 en enero-febrero y 22 en junio-julio.
La materia aprobada (nota igual o superior a 5) en la primera prueba se elimina para el final (se
guarda hasta septiembre). En caso de no presentarse 0 no superar esta primera prueba la segunda
sera de la materia completa de la asignatura.



VOLUMEN DE TRABAJO:

horas/curso
Asistencia a clases teoricas: 85
Asistencia a clases practicas: 50
Asistencia a seminarios y actividades: 15
Asistencia a tutorias: 6
Realizacion de examenes: 6
Estudio y preparacion de clases y examenes: 170
Preparacion de trabajos: 60
TOTAL 392

OBJETIVOS GENERALES:

Operaciones béasicas y procesos tecnoldgicos en la industria farmacéutica.
Formulacion de medicamentos oficinales e industriales.
Elaboracién y control de formas farmacéuticas.

HABILIDADES A ADQUIRIR:

¢ Ultilizar adecuadamente la terminologia cientifica basica relacionada con la materia

e Integrar los conocimientos adquiridos en la Tecnologia Farmacéutica con los obtenidos en
otras materias

e Conocer los factores determinantes de la eficacia y estabilidad de los medicamentos.

e Conocer las materias primas que se emplean en la elaboracion de medicamentos e identificar
la funcién de los componentes de las formulaciones farmacéuticas.

e Conocer los métodos de elaboracion de las distintas formas farmacéuticas

¢ Determinar los tipos de formulaciones adecuadas de acuerdo con la via de administracién

¢ Discriminar sobre el uso de los métodos y procesos de fabricacion de formas farmacéuticas en
relacion a las caracteristicas de los principios activos y los objetivos de la formulacion

e Conocer los controles de calidad que se practican durante la elaboracion y sobre productos
intermedios y productos acabados.

¢ Determinar el material de acondicionamiento adecuado para cada forma farmacéutica. Conocer
los controles de calidad que se deben realizar sobre los materiales de acondicionamiento.

e Comprender y saber interpretar la bibliografia relacionada con la materia.

CONTENIDOS

Introduccidén

1. Introduccién ala Tecnologia Farmacéutica

Concepto y objetivo de la asignatura. Estructuracion de contenidos. Definiciones: medicamento,
sustancia medicinal, excipiente, materia prima, forma farmacéutica, especialidad farmacéutica,
especialidad farmacéutica genérica, producto intermedio, formula magistral, formula oficinal, producto
sanitario, operaciones bdésicas, formas farmacéuticas. Medicamentos especiales. Preparaciones
homeopaticas. Fuentes cientificas y legislativas.



2. Investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos

Etapas de la investigacion y desarrollo de un nuevo medicamento. Disefio y evaluacion de nuevas
moléculas: disciplinas implicadas. Desarrollo farmacéutico: concepto y objetivos. Elaboracién de lotes
experimentales. Evaluacion clinica: fases. Proyecto de fabricacién industrial: documentacion.

Sistemas farmacéuticos: aspectos fundamentales

3. Sdélidos pulverulentos: caracterizacion

Dimensiones de las particulas. Diametros estadisticos. Curvas de distribucién de tamafios. Métodos
de andlisis granulométrico: microscépicos, por sedimentacion, conductimétricos, adsorcién de gases,
tamizacion y otras técnicas. Formas de las particulas: determinacion por métodos directos e
indirectos. Superficie especifica y porosidad.

4. Reologia de sélidos

Factores que determinan las propiedades de flujo de los sdlidos. Métodos de evaluacion de las
propiedades de flujo: métodos angulares, flujo a través de orificios, determinacion de fuerzas de
cizalla, compactacion.

5. Disolventes de uso farmacéutico

Agua para usos farmacéuticos. Clasificacion y especificaciones. Métodos de obtencién. Intercambio
i6nico. Osmosis inversa. Destilacion. Equipos industriales. Controles. Almacenamiento y distribucién.
Disolventes no acuosos: disolventes hidromiscibles e hidroinmiscibles.

6. Disoluciones

Sistemas dispersos. Clasificacion. Disoluciones ideales y no ideales. Solubilidad. Importancia de la
constante dieléctrica y del pH del medio. Velocidad de disolucion. Factores que afectan a la velocidad
de disolucion.

7. Hidrosolubilizacién de medicamentos

Técnicas de hidrosolubilizacion de medicamentos. Control de pH. Codisolventes. Formacion de
complejos. Complejos con ciclodextrinas. Solubilizacion micelar. Dispersiones solidas. Otros
métodos.

8.Sistemas dispersos heterogéneos: bases fisico-quimicas

Fenémenos interfaciales. Tension interfacial. Agentes tensioactivos. Cargas eléctricas. Potencial
electrocinético. Teoria DLVO. Estabilizacion de sistemas dispersos. Reologia de los sistemas
dispersos. Viscosidad. Fluidos newtonianos y no newtonianos. Tixotropia: interés farmacéutico.

9. Sistemas coloidales

Definicion. Clasificacion. Propiedades cinéticas, Opticas y eléctricas. Formulacién: aspectos criticos.
Estabilidad. Hidrocoloides: tipos e interés farmacéutico.

10. Suspensiones

Concepto y aplicaciones. Formulacién de suspensiones. Humectacién. Estabilidad fisica.
Sedimentacion. Sistemas floculados y defloculados. Crecimiento de cristales. Preparacion de
suspensiones. Caracterizacion y controles.



11. Emulsiones

Concepto y clasificaciéon. Tipos de emulsion. Emulgentes: clasificacion y estudio de los grupos de
uso farmacéutico. indice HLB: concepto y determinacion experimental. Estabilidad: cremacion,
sedimentacion, coalescencia. Técnicas de preparacion. Equipos: emulsificadores vy
homogeneizadores. Emulsiones mdltiples. Microemulsiones. Caracterizacion y controles.
Aplicaciones.

Operaciones farmacéuticas basicas

12. Pulverizacion

Divisién. Importancia y objetivos. Fundamentos teéricos del proceso de divisién. Energia necesaria:
leyes de Kick, Rittinger y Bond. Dispositivos utilizados: tipos y factores que condicionan su eleccion.

13. Separacién de particulas

Tamizacion. Clasificacion de tamices. Sistemas de tamizacion. Rendimiento de la operacion.
Separacion centrifuga: fundamento tedrico y préactico. Elutriacion. Dispositivos empleados.

14. Mezclado

Mezclado de sélidos pulverulentos. Mezcla aleatoria y mezcla ordenada. Mecanismos de mezclado.
Mecanismos de segregacion. Indices de mezclado. Muestreo y control de homogeneidad.
Mezcladores: tipos y criterios de seleccién. Mezclado de pastas: equipos.

15. Filtracion

Concepto y objetivos. Mecanismos de retencion de particulas Aspectos teéricos de la filtracion.
Materiales filtrantes y coadyuvantes. Caracterizacion de los filtros: porosidad y rendimiento. Técnicas
y dispositivos de filtracion. Filtracion tangencial. Microfiltracion y ultrafiltracion: aplicaciones. Control
del proceso de filtracién. Otras técnicas de separacion de sélidos en liquidos.

16. Desecacion

Secado: concepto y objetivos. Psicrometria. Mecanismos de la desecaciéon de sélidos. Cinética del
secado. Secado por conduccién: fundamentos tedricos. Secado por conveccidon y secado por
radiacion. Principales tipos de dispositivos para el secado de sélidos: lecho fluido, radiacion infrarroja,
ondas hiperfrecuentes. Secadores para soluciones diluidas y suspensiones. Secado por dispersion o
atomizacion: ventajas e inconvenientes.

17. Liofilizacion

Fundamento y objetivos de la liofilizacién: etapas. Congelacién: aspectos criticos en esta fase.
Desecacion primaria: transferencia de calor, vacio y velocidad de secado. Desecacion secundaria.
Caracterizacion y adecuacion del producto a liofilizar. Influencia de la formulacion. Graficas de
control. Tipos de liofilizadores. Producciéon de frio: refrigeracion por compresion. Produccion de
vacio: bombas mecéanicas y de difusion. Dispositivos de control de temperatura y presion.
Aplicaciones farmacéuticas de la liofilizacion.



18. Microencapsulacion

Concepto y objetivos de la microencapsulacién. Materiales utilizados en la microencapsulacion.
Técnicas de microencapsulacion: coacervacion en fase acuosa y en fase organica; extraccion-
evaporacion del disolvente; polimerizacion interfacial; otros métodos. Caracterizaciéon de las
microcépsulas. Eficacia de la encapsulacion. Aplicaciones farmacéuticas de la microencapsulacion.
Ensayos y controles.

19. Esterilizacion |

Concepto de esterilidad. Cinética de destruccion microbiana. Definicion de los valores D, Z y F.
Técnicas de esterilizacion. Esterilizaciéon por calor hdamedo. Esterilizacion por calor seco.
Esterilizacién por radiaciones: ultravioleta e ionizantes. Esterilizacion por filtracion. Esterilizacion con
agentes quimicos. Equipos y controles.

20. Esterilizacion |l

Trabajo en medio estéril: filtracion esterilizante del aire. Recintos estériles clasicos: salas y vitrinas.
Recintos de flujo de aire laminar. Especificaciones del proceso y del producto.

Estabilidad

21. Estabilidad de medicamentos |

Importancia de la estabilidad en la actividad terapéutica de los farmacos. Causas que afectan a la
estabilidad. Alteraciones fisicas: polimorfismo, crecimiento cristalino, sedimentacion, floculacion,
coalescencia. Alteraciones quimicas: oxidacion, fotolisis, hidrdlisis, racemizacion. Alteraciones
bioldgicas. Agentes conservantes.

22. Estabilidad de medicamentos I

Estabilidad de medicamentos en disolucion: cinética de los procesos de degradacion quimica.
Ecuacion de Arrhenius. Estudios de inestabilidad acelerada. Control de conservacion (estabilidad a
tiempo real). Periodo de validez y fecha de caducidad. Estabilidad de medicamentos en estado
sélido. Cinética de la degradacion. Influencia de la temperatura y la humedad: teoria de la capa
hameda. Descomposicion en presencia de vapor de agua. Caducidad biofarmacéutica.

23. Estabilidad de medicamentos Il

Armonizacion de los estudios de estabilidad. Directrices de la ICH para la realizacion de estudios de
estabilidad de nuevos farmacos y productos farmacéuticos. Seleccion de lotes. Procedimientos de
ensayo. Especificaciones. Condiciones de almacenamiento.

Formas farmacéuticas

24. Disefio y optimizacion de las formas farmaceuticas : preformulacion

Concepto y clasificacion de las formas farmacéuticas. Consideraciones generales. Aspectos
tecnoldgicos y fisico-quimicos. Estudios de compatibilidad de principio activo y elementos de la
formulacion. Aspectos biofarmacéuticos. Optimizacion de la forma farmacéutica. Parametros de
optimizacion



25. Estudios de liberacion

Utilidad e importancia de los estudios de liberacién. Metodologia de los ensayos de disolucién.
Velocidad de disolucion. Modelos cinéticos. Principales parametros de disolucién. Correlaciones “ in
vitro- in vivo”

26. Modulacion de la liberacion

Control de la liberacion. Mecanismos implicados en la liberacion: disolucion, difusién, ésmosis,
intercambio i6nico, erosidn. Tipos de sistemas para la liberacion controlada. Sistemas monoliticos o
matriciales. Sistemas reservorio. Sistemas activados por disolvente. Sistemas controlados
guimicamente.

Formas farmacéuticas de administracién parenteral

27. Caracteristicas generales de las preparaciones parenterales

Generalidades y aspectos biofarmacéuticos. Vias de administracion parenteral. Requisitos de los
preparados inyectables: isotonia, pH, apirogenicidad, esterilidad Vehiculos para inyectables: agua
para inyeccion, vehiculos no acuosos hidromiscibles e hidroinmiscibles. Coadyuvantes: isotonizantes,
anestésicos, antisépticos, antioxidantes, quelantes, soluciones reguladoras de pH, tensioactivos,
antiagregantes, conservantes.

28. Inyectables de pequefio volumen

Formulacién de inyectables de pequefo volumen: soluciones y suspensiones acuosas, soluciones y
suspensiones oleosas y emulsiones. Produccion. Ensayos y controles.

29. Fluidos estériles para administraciéon parenteral

Soluciones para fluidoterapia. Soluciones para didlisis. Soluciones y emulsiones para nutricion
parenteral. Expansores plasméaticos. Consideraciones fisico-quimicas y técnicas. Estabilidad.
Produccién industrial. Controles.

30. Formas parenterales de liberacion controlada

Motivos de la medicacion parenteral controlada. Polimeros biodegradables: tipos. Disefio y desarrollo
de preparaciones de liberacion controlada. Productos obtenidos por biotecnologia: caracteristicas y
formulacion para administracion parenteral. Sistemas implantables: liberacion controlada por reparto,
difusion y basada en sistemas de activacion. Ensayos y controles.

Formas farmacéuticas de administracién oral

31. Formas farmacéuticas orales liquidas

Generalidades y aspectos biofarmacéuticos. Soluciones. Caracteristicas organolépticas: correctivos
del color, aroma y sabor. Jarabes: definicion, componentes de los jarabes. Preparacion de jarabes.
Alteraciones. Ensayos. Suspensiones. Formulacion y preparacion de suspensiones. Ensayos.
Emulsiones. Formulacion y preparacion. Ensayos y controles. Polvos para preparacion de
disoluciones o suspensiones orales. Ensayos.



32. Excipientes empleados en formas farmacéuticas orales sdlidas

Excipientes: diluyentes, adsorbentes, aglutinantes, lubricantes, antiadherentes, disgregantes,
humectantes y otros. Excipientes para compresion directa.

33. Granulados

Objetivo de la granulacion. Tecnologia de la granulacion en sus variantes seca y hiumeda. Extrusion y
esferonizacion; otras técnicas. Criterios de seleccibn de sustancias auxiliares. Propiedades
reoldgicas. Fuerza del granulo y friabilidad. Tipos de granulados. Ensayos.

34. Capsulas

Materiales y elaboracion de la cubierta. Capsulas de gelatina blanda. Composicién y formulacion.
Métodos de fabricacion. Capsulas de gelatina dura. Composicion y formulacion. Seleccién del
tamafio de capsula. Excipientes. Llenado de capsulas: equipos de laboratorio e industriales.
Operaciones especiales en la elaboracion de capsulas: cerrado, impresion, sellado. Ensayos y
controles.

35. Comprimidos

Caracteristicas generales. Esquema de los procedimientos de fabricacion. Fisica de la compresion.
Propiedades de los comprimidos influidas por la compresion: densidad y porosidad, dureza y
resistencia a la tensién, superficie especifica, disgregacion, disoluciéon. Maquinas de comprimir
excéntricas y rotatorias. Problemas tecnoldgicos y modo de resolverlos: puesta a punto de la
compresion, cambio de escala. Controles de la operacion de compresion: sobre materias primas y
fases intermedias. Ensayos y controles de comprimidos.

36. Comprimidos especiales

Comprimidos efervescentes. Comprimidos solubles y dispersables. Comprimidos para utilizar en la
cavidad bucal: tipos. Comprimidos multicapa. Seleccidon de excipientes y tecnologia. Ensayos y
controles.

37. Formas recubiertas

Objetivos del recubrimiento. Grageado con azlcar. Nucleos de grageado. Dispositivos para gragear.
Fases del grageado y técnicas. Recubrimiento por compresion. Recubrimiento pelicular: materiales y
técnicas de recubrimiento. Recubrimiento gastrorresistente: materiales. Ensayos y controles.

38. Formas farmacéuticas orales de cesion modificada

Ventajas e inconvenientes de las formas orales de cesion modificada (aspectos biofarmacéuticos).
Sistemas matriciales: matrices inertes, hidréfilas y lipidicas. Sistemas recubiertos. Sistemas
osmoticos. Sistemas de intercambio ionico. Sistemas de densidad modificada. Ensayos y controles.



Formas de administracion sobre mucosas vy piel

39. Preparados oftalmicos

Aspectos biofarmacéuticos. Requisitos generales, vehiculos y coadyuvantes. Colirios y lociones
oftdlmicas: elaboracién y ensayos. Pomadas oftalmicas: elaboracién y ensayos. Productos para
lentes de contacto. Sistemas de liberacion controlada: insertos oftalmicos. Ensayos y controles.

40. Formas farmacéuticas de aplicacion nasal y otoldgica

Aspectos biofarmacéuticos. Gotas nasales. Aerosoles nasales. Polvos nasales. Pomadas.
Absorcién sistémica por via nasal: promotores de absorcion. Aplicaciones. Preparados oOticos:
caracteristicas y tipos. Ensayos y controles.

41. Formas farmacéuticas de administracion rectal

Aspectos biofarmacéuticos. Supositorios. Tipos de excipientes: hidréfilos y lipéfilos. Caracteristicas y
ensayos de los excipientes. Formulacion: factor de desplazamiento. Técnicas de elaboracion: fusion y
moldeo. Controles. Otras formas de administracion rectal: cdpsulas, pomadas, espumas. Ensayos.

42. Formas farmacéuticas de administracion vaginal, uretral y uterina

Aspectos biofarmacéuticos. Formas de administracion vaginal: Ovulos, comprimidos, capsulas
vaginales, espumas, tampones. Ensayos y controles. Dispositivos de liberacion intrauterina.
Estructura y aplicaciones.

43. Formas farmacéuticas de administracion transpulmonar

Aspectos biofarmacéuticos. Aerosoles: concepto y clasificacion. Nebulizadores. Inhaladores de polvo
seco. Aerosoles a presion: tipos. Envases. Valvulas. Propelentes. Alternativas al uso de CFC.
Vehiculos. Técnicas de elaboracion y envasado. Ensayos y controles.

44. Preparados dermatoldgicos

Aspectos biofarmacéuticos. Polvos y liquidos para uso topico. Preparaciones semisolidas:
pomadas, cremas, geles, pastas, espumas. Excipientes: clasificaciones. Preparacion de pomadas.
Ensayos y controles.

45, Parches transdérmicos

Concepto. Clasificacién y componentes. Promotores quimicos de la absorcidn: objetivo, requisitos y
tipos. Sistemas matriciales: tipos. Sistemas controlados por membrana polimérica. Sistemas
basados en microrreservorios. Produccion. Ensayos y controles. Empleo de profarmacos.
lontoforesis: concepto.

46. Nuevas formas de administraciéon

Vectorizacién: concepto y objetivos. Sistemas transportadores de medicamentos. Liposomas:
caracteristicas y preparacion. Sistemas nanoparticulares. Procedimientos de elaboracion.
Vectorizacién mediante anticuerpos monoclonales, genes y virus.



Productos sanitarios

47. Productos sanitarios

Algodon. Gasa. Esparadrapos. Vendas. Material médico-quirirgico estéril. Suturas. Apdsitos
estériles. Apdsitos activos. Otros productos sanitarios. Ensayos y controles. Aspectos legislativos.

Envasado y acondicionamiento

48. Material de envasado y acondicionamiento

Introduccion.  Acondicionamiento: primario 'y secundario. Materiales utlizados en el
acondicionamiento primario. Vidrio: calidad, tipos y controles. Polimeros plasticos y elastbmeros:
composicion. Especificaciones. Otros materiales. Controles especificos del material de envasado y
acondicionamiento. Tipos de envases y dispositivos de cierre. Operaciones de envasado y
acondicionamiento. Cartonajes, prospectos y etiquetas.

Aseguramiento de la calidad

49. La calidad en la industria farmacéutica

Conceptos basicos: Normas de Correcta Fabricacion (NCF) y Control de Calidad de los
medicamentos. Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). Gestiébn de la calidad en la industria
farmacéutica. Organizacion y funciones del Departamento de Control de Calidad. La calidad en la
Formulacién Magistral y Preparados Oficinales.

50. Control estadistico de la calidad.

Aplicacion de los métodos estadisticos en el control de calidad. Normas Mil STD 105. Control de
proceso: graficos de control por variables y atributos. Nivel de calidad aceptable. Control de lotes:
planes de muestreo.

51. Validaciéon en la industria farmacéutica

Concepto y objetivos. Tipos de validacion. Validacion prospectiva y validacion industrial (cambio de
escala). Validacion concurrente. Revalidacion: significado. Validacion retrospectiva. Validacién de
métodos analiticos: linealidad, repetibilidad, reproducibilidad, especificidad. Validacion de materias
primas. Validacion de procesos y sistemas. Validacion de producto. Procedimientos normalizados de
trabajo ( PNT).
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