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7.

Objetivos:

Generales:

Adquisicién de conocimientos, habilidades y aptitudes necesarias para el ejercicio profesional de la farmacia

en relacién a la produccién de medicamentos. Se estudiardn conceptos sobre medicamentos y sustancias

empleadas en su preparacién, asi como los aspectos biofarmacéuticos y tecnoldgicos relacionados.

Especificos:

Los alumnos adquirirdn conocimientos sobre:

Conceptos basicos de tecnologia farmacéutica.

Vias de administracion de medicamentos.

Preformulacion y criterios generales para el desarrollo de medicamentos.

Operaciones basicas de tecnologia farmacéutica.

Excipientes: Clasificacién, control de calidad en la utilizacién de los componentes habitualmente

empleados en la formulacién de medicamentos.




° Soluciones: Definicién, clasificacion, requisitos segun via de administracion, conceptos generales para
su preparacion, estabilidad.

. Sistemas dispersos: Definicidn, clasificacidon, conceptos generales para su preparacion, estabilidad.

. Material de acondicionamiento de los medicamentos: tipos, requisitos exigibles al fabricante, control

de calidad, ejemplos.

o Preparados galénicos: definicidon, clasificacion, interés farmacéutico, conceptos generales para su

preparacion.

8. Contenidos:

UNIDAD I. Tecnologia farmacéutica: Conceptos Basicos
Clasificacién de las formas farmacéuticas. Eficacia, seguridad y estabilidad de los medicamentos. Conceptos
biofarmacéuticos y farmacotécnicos en la formulacién de medicamentos, procesos ADME y LADME.

Biopdisponibilidad y bioequivalencia de medicamentos. latrogenia. Farmacopeas, Formularios y manuales.

UNIDAD IlI. Preformulaciéon de Medicamentos

Etapas del proceso de desarrollo de medicamentos. Predesarrollo. Preformulacion de formas de
dosificacidn, criterios de seleccién de excipientes. Caracterizacién del principio activo. Caracteristicas de la
forma farmacéutica. Ensayos de compatibilidad. Ensayos de estabilidad. Especificaciones farmacotécnicas.
Datos biofarmacéuticos y farmacocinéticos. Desarrollo en escala piloto y desarrollo en escala industrial.

Produccidn y control de los principios activos y de las formas de dosificacién

UNIDAD lIl. Excipientes. Generalidades y clasificacion

Agua para uso farmacéutico. Tipos de agua y aplicaciones. Obtencidn, caracteristicas y utilizacidon de los
diferentes tipos de agua.

Excipientes para las formas farmacéuticas sélidas, semisélidas y liquidas. Descripcidn de los mas empleados.

Requerimientos en funcidn de la via de administracién y de la forma farmacéutica.

UNIDAD IV. Operaciones basicas en tecnologia farmacéutica
Técnicas de separacion: Filtracion y ultrafiltracion. Generalidades. Elementos y dispositivos filtrantes.
Controles. Filtracién esterilizante. Esterilizacion en tecnologia farmacéutica: concepto de esterilidad;

técnicas de esterilizacion. Clasificacion y Controles. Métodos de esterilizacion para distintas formas



farmacéuticas y principios activos. Elaboracién aséptica. Controles de proceso y producto. Limite de

seguridad. Envasado de formulas farmacéuticas estériles. Esterilizacion de envases

UNIDAD V. Sistemas homogéneos: soluciones.

Soluciones farmacéuticas: generalidades, vias de administracion. Solubilidad: Expresiones. Técnicas para
incrementar la solubilidad de fadrmacos. Isotonia y osmolaridad de soluciones para uso farmacéutico: cdlculos
y métodos de isotonizacion. Regulacidn y ajuste del pH de soluciones para uso farmacéutico.

Aspectos bio-farmacéuticos de la via oral. Formas liquidas orales: formulacién, elaboracién, control y
ejemplos de soluciones orales (soluciones, jarabes, elixir).

Alcohol: Calculos de graduacidn alcohdlica y diluciones.

Soluciones de aplicacién tépica a la cavidad bucal (colutorios, soluciones para garganta y para gargarismos).
Formulacion, funcién de los excipientes, tecnologia de elaboracién. Acondicionamiento. Control de calidad

del proceso.

UNIDAD VI. Sistemas dispersos aplicados a la formulacién de medicamentos

Sistemas dispersos: conceptos generales y clasificacion. Coloides: soles lidfilos y liéfobos. Geles:
caracteristicas, clasificacion y técnicas de elaboracion. Nuevos sistemas dispersos: encapsulacion mediante
nanotecnologia en liposomas, micelas poliméricas y otros transportadores.

Sistemas dispersos heterogéneos: suspensiones y emulsiones. Formulacidn, funcion de los excipientes,
elaboracidn, control y ejemplos de cada tipo. Técnicas y tecnologia para la elaboracién. Acondicionamiento.

Control de calidad del proceso.

UNIDAD VII. Formas farmacéuticas de administracion Nasal

Introduccion y aspectos fisioldgicos de las fosas nasales. Aspectos biofarmacéuticos. Formulacion,
elaboracidn, control y ejemplos de preparaciones nasales. Gotas nasales: Definicién y uso; consideraciones
generales respecto a la formulacién, excipientes adecuados. Tecnologia para la elaboracién vy

acondicionamiento. Ejemplos de formulaciones. Control de calidad.

UNIDAD VIIl. Formas farmacéuticas de administracién ética
Aspectos anatomo-fisioldgicos del conducto auricular. Aspectos biofarmacéuticos de la administracion ética.
Gotas oticas: definicion y uso. Formulacién, elaboracion, control y ejemplos de preparaciones oticas.

Acondicionamiento. Control de calidad.

UNIDAD IX. Formas farmacéuticas de administracion ocular



Aspectos anatomo-fisioldgicos. Aspectos biofarmacéuticos de administracidon por via oftalmica. Colirios:
definicion y tipos. Soluciones acuosas: formulacidn, pH, soluciones reguladoras utilizadas para preparaciones
oftdlmicas. Presidon osmdtica: importancia y métodos de ajuste. Coadjuvantes y conservantes. Soluciones
oleosas: formulacion y elaboracion. Suspensiones oftalmoldgicas. Pomadas oftalmoldgicas: definicion y
tipos. Formulacidn, elaboracién, control y ejemplos de preparaciones oftalmoldgicas. Tecnologia para la
elaboracidn y acondicionamiento en ambiente estéril. Control de calidad. Etiquetado. Preparados para lentes

de contacto.

UNIDAD X. Formas farmacéuticas de administracion rectal y vaginal

Aspectos biofarmacéuticos. Formulacién, elaboracién, control y ejemplos de supositorios. Tipos de
supositorios. Formulacién y funciéon de los excipientes. Elaboracién de supositorios a nivel oficinal e
industrial. Formulacién, funcién de los excipientes, elaboraciéon y ejemplos de otras formas de
administracién rectal: Capsulas rectales, enemas, preparados semisélidos. Técnicas de elaboracién, equipos.
Acondicionamiento. Control de calidad del proceso.

Formas farmacéuticas de administracién vaginal. Aspectos biofarmacéuticos. Formulacion, elaboracion,
control y ejemplos de formas de administracién vaginal: Ovulos, cépsulas, comprimidos y preparados
semisodlidos. Funcidn de los excipientes. Técnicas y equipos de elaboracién. Acondicionamiento. Control de

calidad del proceso.

UNIDAD XI. Preparados galénicos

Concepto de preparado galénico en el contexto de la elaboraciéon de medicamentos. Tipos de preparados
galénicos: Clasificacion y definiciones seglin Farmacopea. Extractos: tipos, obtencién, caracteristicas y
aplicaciones. Tinturas: tipos, obtencidn, caracteristicas y aplicaciones.

Interpretacion de férmulas magistrales. Seminario de busqueda bibliogréfica.

UNIDAD XII. Productos y materiales sanitarios

Aspectos legales. Clasificacidn de los productos. Descripcidn, funciones y controles de apdésitos, material de
curaciones, elementos de puncién, incisién, jeringas y material quirdrgico para sutura, accesorios para
ostomia, para incontinencia urinaria y otros productos médicos. Estudio de las caracteristicas propias de

los diferentes productos sanitarios. Identificacion de materias primas. Buenas practicas de fabricacidn.

UNIDAD XIIl. Gestidén y garantia de la calidad
Documentos para implementar un sistema de gestién de calidad en la farmacia. Normas UNE-EN-ISO 9001 y

normas de Buenas Practicas de Fabricacidn de organismos nacionales. Manual de calidad y procedimientos.



Implementacion de un sistema de gestidon de calidad. Control de la documentacion. Responsabilidades
Recursos humanos. Autoinspecciones. Control de no conformidades. Procesos de mejoras.

Gestion de la calidad en la industria farmacéutica. Concepto de calidad. Modelos de gestidn de la calidad.
Aplicacién de un sistema de garantia de calidad. Estudio de las buenas practicas de fabricacion (GMP), de las
buenas practicas de laboratorio (GLP), y de las normas ISO 9001. Uso de indicadores y registro de calidad.

Acciones correctivas y preventivas. Auditoria interna.

9. Metodologia de ensefianza:

Las clases tedricas y seminarios serdn de tipo magistral y abarcaran entre 2-4 horas semanales, en las
mismas también se discutirdn preguntas promovidas por el docente en una propuesta de modalidad
interactiva con los alumnos, promoviendo la discusidn de bibliografia cientifica y de temas de actualidad.
Los talleres (2 horas semanales, en clases a designar para cerrar temas especificos) se dirigiran a situaciones
de la practica profesional y a la resolucién de problemas; seran resueltas por los alumnos con asesoramiento
del docente. Estas clases seran complementarias (aplicaciones y de apoyo a los contenidos de las clases

tedricas).

Las clases practicas (2 horas semanales) se realizaran en el laboratorio y los alumnos deberdn presentar un
informe escrito sobre la/s formulaciones realizadas en base a la bdsqueda bibliogréfica y lo hecho en la

practica.

El estudiante tendra soporte de medios audiovisuales e informaticos; la bibliografia presente en la biblioteca
del Instituto, paginas web recomendadas y la complementaria brindada por los docentes. El campus virtual

constituird una herramienta fundamental para las comunicaciones y el intercambio de informacién.

10. Evaluacion:

Examenes parciales: dos evaluaciones de contenidos tanto tedricos como aplicados. Serdn escritos y se

aprobaran con un puntaje de 4 (cuatro) o mas puntos; correspondiendo el 4 al 60% del examen contestado
correctamente. Como la evaluacién abarca las distintas unidades del programa, el fallo total en alguna de los
mismos, serd estimado para cada caso en particular y podra conducir a la necesidad de complementar el

examen con una evaluacion oral.

Recuperatorios: Se podran recuperar los dos exdmenes parciales, los cuales no son promocionales.

Regularidad:

Para acceder a la regularidad de la cursada y por ende al examen final se requiere:



- El cumplimiento de las normativas de asistencia a las clases tedricas y practicos de la Institucion.

-La aprobacién de las actividades de talleres y trabajos practicos, mas nota de concepto establecida por el
grupo docente.

-La aprobacién de los dos parciales con un puntaje igual o mayor de 4.

La calificacion surge de una ponderacién de estos items.

Examen final

La aprobacidn de la materia se hara a través de un examen final que constara de preguntas cortas, preguntas
a desarrollar y resolucion de problemas.

Los alumnos en condicién regular podran acceder al final en las fechas y condiciones que establezca el

reglamento del Instituto Universitario.

El examen final serd escrito aprobandose con un puntaje de 4 (cuatro) o mas puntos; correspondiendo el 4 al
60% del examen contestado correctamente. Como la evaluacién abarca las distintas unidades del programa,
el fallo total en alguna de las mismos, serad estimado para cada caso en particular y podra conducir a la

necesidad de complementar el examen con una evaluacidén oral para determinar la nota final.
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