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Analisi i Control de Medicaments i Productes Cosmeétics és una materia optativa de 4,5 credits ECTS que
s'impartix en 5é curs del Grau en Farmacia. Segons les competéncies assignades a la professié de
farmaceéutic, I'analisi quimic apareix com una disciplina necessaria per al correcte desenvolupament del
seu exercici professional. En 2on curs del Grau en Farmacia s'impartix la matéria basica obligatoria Analisi
Quimic, de 9 credits ECTS, en la que s'introduixen i desenvolupen els aspectes i coneixements basics i
metodologia de I'analisi quimic aixi com els fonaments i aplicacions dels principals métodes d'analisi. La
materia Analisi i Control de Medicaments i Productes Cosmetics parteix dels coneixements i destreses
adquirits en la matéria Analisi Quimic per a introduir-se en els ambits especifics dels medicaments i dels
productes cosmeétics. L'analisi i control de medicaments és una activitat fonamental per a aconseguir i
garantir la qualitat dels productes farmaceutics. La Llei 25/90, de 20 de Desembre, del Medicament en el
seu Titol segon, capitol segon, establix, entre altres, les condicions d'avaluacio, autoritzacié i registre de les
especialitats farmaceutiques. Esta llei detalla en els seus articles els camins que s'ha de seguir per a
aconseguir les garanties de qualitat farmaceutica que afecten tota I'activitat que es desenrotlla en torn al
medicament. Una de les garanties de qualitat farmacéutica evident és el control quimic analitic de tots els
integrants del producte farmaceutic. El control analitic de productes cosmetics és un camp de creixent
interés i en l'actualitat hi ha un reglament europeu que regula els ingredients prohibits i restringits en
productes cosmetics i s'esta incrementat el desenvolupament de metodes per al seu control. Per mitja del
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procés d'ensenyament-aprenentatge d'esta materia, es pretén que l'estudiant adquirisca una formacio
basica en l'analisi i control de medicaments i de productes cosmétics de gran utilitat en la seua labor
professional en estos sectors. Els objectius generals d'esta assignatura sén que l'estudiant adquirisca
coneixements basics sobre l'organitzacié i gestié d'un laboratori de control de qualitat, conega les
caracteristiques analitiques significatives de les metodologies implicades en el control de qualitat de
medicaments i productes cosmetics, els aspectes basics de la validaci6 de métodes analitics i d'equips
aixi com els principals métodes utilitzats en el control de matéries primes, productes intermedis i
productes acabats, tant de medicaments com de productes cosmetics.

Al llarg dels temes es relacionaran els conceptes impartits en l'assignatura amb aquells objectius de
desenvolupament sostenible que formen part de I'Agenda 2030.

CONEIXEMENTS PREVIS

RELACIO AMB ALTRES ASSIGNATURES DE LA MATEIXA TITULACIO

No s'ha especificat restriccions de matricula amb altres assignatures del pla d'estudis.

ALTRES TIPUS DE REQUISITS

A fi de poder abordar amb éxit l'assignatura, és necessari que l'estudiant posseisca una serie de
coneixements i habilitats previs:

-Nomenclatura i formulacié quimica.

-Ajust de reaccions quimiques.

-Calculs estequiometrics.

-Calculs matematics basics (resolucion d'equacions, operacions amb logaritmes, sistemes de
ecuaciones...)

-Maneig de calculadora cientifica per a la realitzacié de calculs i regressié per minims quadrats
-Tractament estadistic basic

COMPETENCIES / RESULTATS D' APRENENTATGE

1201 - Grau en Farmacia

Actuar amb autonomia en l'aprenentatge, prenent decisions fonamentades en diferents contextos, emetent
judicis sobre la base de l'experimentacid i I'analisi i transferint el coneixement a noves situacions.

Col-laborar eficagment en equips de treball, assumint responsabilitats i funcions de lideratge i contribuint a
la millora i desenvolupament col-lectiu.

Coneixer els parametres que defineixen la qualitat de les mateéries primeres. Aixi com les etapes per a la
identificacid, tractament, manipulacio i conservacioé d'aquestes.

Coneixer els procediments per a controlar les impureses derivades dels processos d'obtencid i la
contaminacioé de productes acabats.

Coneixer i comprendre, des del mateix ambit de la titulacio, les desigualtats per rad de sexe i genere en la

societat; integrar les diferents necessitats i preferéncies per rad de sexe i de génere en el disseny de
solucions i resolucié de problemes.
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Coneixer i saber aplicar els métodes de validacié de metodes analitics i de garantia de qualitat.

Contribuir en el disseny, desenvolupament i execucié de solucions que responguen a demandes socials,
tenint en compte com a referent els Objectius de Desenvolupament Sostenible.

Demostrar raonament critic i autocritic en I'ambit de la titulacio, considerant aspectes com ara l'ética
professional, els valors morals i les implicacions socials de les diferents activitats realitzades.

Modul: Biologia. Coneixer i comprendre el control microbiologic dels medicaments.

Proposar solucions creatives i innovadores a situacions o problemes complexos, propis de I'ambit de
coneixement, per a respondre a les diverses necessitats professionals i socials.

Reforgar I'adquisicié de les competéncies generals del pla d'estudis.

Saber aplicar els métodes analitics per a ingredients cosmetics i substancies prohibides i/o restringides en
productes cosmetics.

Saber aplicar els métodes d'analisis d'identitat, puresa i riquesa en intermedis i producte final en les
diferents formes d'administraci6 que hi haja.

Saber comunicar-se de manera efectiva, tant de manera oral com escrita, adaptant-se a les
caracteristiques de la situacio i de l'audiéncia.

Saber organitzar i gestionar un laboratori de control de qualitat.

Saber utilitzar les metodologies analitiques d'interés en el control analitic de qualitat de medicaments i
productes cosmetics.

Tenir habilitat per a analitzar principis actius, farmacs i altres productes i materials d'interés sanitari.

DESCRIPCIO DE CONTINGUTS

1. Qualitat i control de qualitat

Qualitat i control de qualitat. La qualitat en el control de qualitat dels medicaments i productes cosmeétics.
Organitzacid i gestio de la qualitat en el laboratori.

2. Control de qualitat en la industria farmaceéutica
Control de qualitat en la indUstria farmacéutica. Organismes responsables. Conceptes generals i legislacid

actual. Control de qualitat de les matéries primes, productes intermedis i productes acabats en la industria
farmaceéutica. Identificacio i quantificacio de principis actius, excipients i impureses.
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3. Metodes oficials d'analisi en la induistria farmaceutica

Métodes oficials d'analisi en la industria farmaceutica. Farmacopees. Validacié de métodes.

4. Métodes no oficials de garantia contrastada per a I'analisi de medicaments

Metodes no oficials de garantia contrastada per a l'analisi de medicaments. Metodes basats en
espectrometria analitica, técniques electroanalitiques, cromatografiques i afins. Principals aplicacions en
el control de qualitat de medicaments (cardiovasculares, antiinfecciosos, dermatologics, antidiabétics,
relacionats amb el sistema genet urinari, sistema muscul esquelétic, sistema nervids central, etc.).

5. Control de qualitat en la induastria cosmeética
Control de qualitat en la industria cosmética. Organismes responsables. Conceptes generals i legislacio

actual. Control de qualitat de les materies primes, productes intermedis i productes acabats en la industria
cosmetica. Identificacié i quantificacié d'ingredients autoritzats, restringits i prohibits.

6. Metodes oficials d'analisi en la industria cosmeética

Métodes oficials d'analisi en la industria cosmética. Normativa europea. Validacié de métodes.

7. Metodes no oficials de garantia contrastada per a l'analisi de productes
cosmetics

Métodes no oficials de garantia contrastada per a l'analisi de productes cosmetics. Métodes basats en
espectrometria analitica, técniques electroanalitiques, cromatografiques i afins. Principals aplicacions en
el control de qualitat dels productes cosmeétics (colorants, conservants, perfums, productes per a la
protecci6 solar, productes per a la higiene i neteja, productes per al cabell, cosmeética decorativa, etc).

8. Aplicacions de I'espectrometria UV/V en el control de qualitat de medicaments i
productes cosmétics

Aplicacions de l'espectrometria UV/V en el control de qualitat de medicaments i productes cosmétics.-
Determinacié simultania de mescles de maleato de fenilamina i clorhidrat de fenilefrina en medicaments
per al refredat.

Aplicacions de la fluorescencia molecular en el control de qualitat de medicaments i productes cosmetics.-
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9. Aplicacions de la fluorescéncia molecular en el control de qualitat de
medicaments i productes cosmétics

Determinacio6 de furosemida en diliretics per fluorescéncia molecular.

10. Aplicacions de l'espectrometria atomica en el control de qualitat de
medicaments i productes cosmétics

Aplicacions de I'espectrometria atomica en el control de qualitat de medicaments i productes cosmetics.-
Determinaci6 d'elements alcalins en productes farmaceéutics per mitja d'espectrometria d'emissié atdbmica
amb flama.

11. Aplicacions de la cromatografia liquida en el control de qualitat de
medicaments i productes cosmétics

Aplicacions de la cromatografia liquida en el control de qualitat de medicaments i productes cosmetics.-

Determinacio de filtres UV en productes cosmétics per a la proteccié solar per mitja de cromatografia
liqguida amb detector UV.

12. Aplicacions de la cromatografia de gasos en el control de qualitat de
medicaments i productes cosmétics

Aplicacions de la cromatografia de gasos en el control de qualitat de medicaments i productes cosmetics.-

Determinacié de mentol i alcanfor en productes cosmeétics anticelulitics per mitja de cromatografia de
gasos amb detector FID.

VOLUM DE TREBALL (HORES)

ACTIVITATS PRESENCIALS

Activitat Hores
Tutories 2,00
Teoria 23,00
Seminari 5,00
Laboratori 15,00

Total hores 45,00

ACTIVITATS NO PRESENCIALS

Activitat Hores
Assisténcia a altres activitats 0,00
Elaboracio de treballs individuals o en grup 10,00
Estudi i treball autonom 31,50
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Preparacio de classes 15,00
Preparacio d'activitats d'avaluacié 10,00
Resolucié de casos practics 0,00
Total hores 66,50

METODOLOGIA DOCENT

Aguesta assignatura consta de classes presencials teoriques, aixi com practiques de laboratori, tutories
grupals i seminaris.

A les classes tedriques es donara una visié global del tema a tractar i s'establiran les bases per a la
resolucio de problemes tipus relacionats amb els continguts teorics. En les classes de practiques de
laboratori es realitzara una exposicio per part del professor del fonament i metodologia experimental de les
practiques, aixi com de la instrumentacid analitica a utilitzar. Els estudiants realitzaran les practiques
utilitzant els guions de laboratori, aixi com els calculs corresponents. Es lliuraran els informes analitics de
practiques.

A les tutories grupals es plantejaran casos practics i / o problemes numeérics i es valorara la capacitat de
I'estudiant per a la seva resolucié.

En els seminaris s'estudiaran i / o debatran exemples practics relacionats amb els continguts de les
classes. Es dedicara almenys una hora de seminari a l'exposicid de treballs per tal d'avaluar les
competéncies transversals.

AVALUACIO

L'avaluacio de l'aprenentatge dels estudiants tindra en compte tots els aspectes exposats en |'apartat de
metodologia d'aquesta guia docent.

En I'examen de l'assignatura s'inclouran qliestions relacionades amb les classes teoriques, les tutories
grupals, els seminaris i les classes de practiques de laboratori.

PRIMERA CONVOCATORIA
Qualificacié final:
Activitats proposades en els seminaris: 15% (Participacié activa, elaboracié i exposicié de treballs)

Activitats de les practiques de laboratori: 20% (Treball al laboratori: 5%, resultats: 10%; qiiestions: 5%)
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Examen: 65%

La qualificacié minima en cadascuna d'aquestes tres parts haura de ser igual o superior a 4,5 per poder fer
la mitjana.

La qualificacio global minima per aprovar I'assignatura és 5,0.

Els estudiants que no realitzin al llarg del curs el minim d'activitats a la part de seminaris i tutories
requerides pel professor o que obtinguin una qualificacié en les activitats realitzades inferior a 5,0 seran
avaluats Unicament amb les altres dues parts, puntuant en aquest cas I'examen un 80% de la qualificacid
final. lgualment també podran ser avaluats de la mateixa manera els estudiants que aixi ho manifestin.

Abans de cada sessi6 de laboratori es contestara un questionari amb 5 preguntes relatives a la practica
que es realitzara. La puntuacio del qlestionari, que anira de 0 a 1, es multiplicara per la nota de treball en el
laboratori, a manera de corrector.

Els estudiants que no realitzin el minim d'activitats a la part de practiques de laboratori requerides pel
professor o que obtinguin una qualificacié inferior a 5,0 hauran de realitzar i aprovar un examen practic de
laboratori per poder fer la mitjana. Aquestes practiques son d'assisténcia obligatoria, i per tant, no
recuperables, d'acord amb el que s'estableix a I'article 6.5 del Reglament d'Avaluacié i Qualificacié de la UV
per als titols de Grau i Master. En cas que, per causa justificada, no puga assistir a alguna d'aquestes
activitats, haura de comunicar-ho amb antelacié suficient. D'aquesta manera, el responsable de
l'assignatura podra assignar a l'estudiant una sessio en un altre grup.

La copia o plagi manifest de qualsevol tasca de l'avaluacié suposara la impossibilitat de superar
l'assignatura, sotmetent-se seguidament als procediments disciplinaris oportuns. S'ha de tenir en compte
que, d'acord amb l'article 13. d) de I'Estatut de I'Estudiant Universitari (RD 1791/2010, de 30 de desembre),
és deure un estudiant abstenir-se en la utilitzacié o cooperacié en procediments fraudulents en les proves
d'avaluacio, en els treballs que es realitzen o en documents oficials de la universitat.

Davant practiques fraudulentes es procedira segons allo establert pel "Protocol d'actuacié davant
practiques fraudulentes a la Universitat de Valéncia®" (ACGUV 123/2020): https://www.uv.
es/sgeneral/Protocols/C83.pdf

SEGONA CONVOCATORIA

La qualificacio s'obtindra aplicant els mateixos criteris que en la primera
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+ Los estudiantes podran consultar en el Aula Virtual otras publicaciones consideradas de interés
por los profesores (tales como articulos publicados en revistas cientificas, relacionados con el
analisis y control de medicamentos y de productos cosméticos).

+ Modern Methods of Pharmaceutical Analysis, vol. lll, R.E. Schirmer, CRC Press 2000, Boca Raton,
Florida.

« Analisis y control de medicamentos, R. Salazar, Romargraf, S.A., 2005

+ Real Farmacopea Espafiola y Suplementos. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid Guidelines
ICH Secretariat. IFPMA Ginebra

+ Remington "The Science and Practice of Pharmacy"’, Ed. A.R. Gennaro, Philadelphia College of
Pharmacy and Science Philadelphia 2000

+ Agencia espaiiola de medicamentos y productos sanitarios: http://www.aemps.es/

* ICH: http://www.ich.org/

« ICH harmonisation for better health: http://www.ich.org/

+ Meétodos oficiales de analisis de productos cosméticos, Ed. Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, Madrid, 1998

« Analysis of Cosmetic Products, Ed. A. Salvador, A. Chisvert, Elsevier, 2007
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