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II.- OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

La asignatura trata de introducir al alumno en cuestiones generales
relacionadas con la preparaciéon de los medicamentos, centrandose en
particular en la elaboracién de las formas farmacéuticas para la
administracion oral de sustancias activas.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Disefar, optimizar y elaborar las formas farmacéuticas garantizando su

calidad.

e Conocer como las propiedades fisicoquimicas, biofarmacéuticas vy
farmacotécnicas de los principios activos y excipientes, asi como las
posibles interacciones entre ambos, condicionan el desarrollo galénico de
un medicamento.

e Conocer las operaciones basicas y procesos tecnoldgicos relacionados con
la elaboracién y control de medicamentos.

e Conocer los aspectos relacionados con la formulacién de medicamentos en
las diferentes formas farmacéuticas.

e Conocer los materiales de acondicionamiento primario y secundario, asi
como las caracteristicas y control de calidad que deben cumplir para su
utilizacién en el envasado de medicamentos.

e Controlar la calidad de los medicamentos: controles a realizar en materia
prima, producto en fase de fabricacion y producto terminado.

e Utilizar adecuadamente la terminologia y el lenguaje propios de la materia.

e Incentivar la libertad intelectual y la capacidad de innovacion del alumno.

e Promover estrategias de aprendizaje auténomo en los alumnos.

III.- CONOCIMIENTOS PREVIOS Y RECOMENDACIONES

CONOCIMIENTOS PREVIOS:

e Fisica, Quimica, Matematicas y Fisicoquimica para que el estudiante pueda
comprender las interacciones que se producen en los sistemas
farmacéuticos y en los medicamentos, asi como los fundamentos tedricos
de las operaciones basicas y procesos tecnoldgicos destinados a la
elaboracion y/o fabricacion de medicamentos.

e Técnicas instrumentales y Analisis Quimico, para realizar los controles
especificos de materias primas, producto semielaborado y producto
terminado en la industria farmacéutica.

e Fisiologia y Fisiopatologia que le permitan disenar, desarrollar y fabricar
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medicamentos adecuados a cada via de administracion.

IV.- CONTENIDOS

BREVE DESCRIPCION DE LOS CONTENIDOS:

e Introduccion a la Tecnologia Farmacéutica. Conceptos y objetivos.

e Calidad de los medicamentos.

e Formas farmacéuticas de administracion oral. Caracteristicas generales y
requisitos.

e Formas farmacéuticas sélidas orales. Operaciones y procesos tecnoldgicos
relacionados con su elaboracidon. Excipientes y control de calidad.

e Formas farmacéuticas liquidas orales. Operaciones y procesos tecnoldgicos
relacionados con su elaboracidon. Excipientes y control de calidad.

PROGRAMA TEORICO

Blogue I: CONCEPTOS GENERALES

Tema 1. Introduccién. Concepto y competencias de la Tecnologia
Farmacéutica. Objetivos y planteamiento de la asignatura. Definiciones. Tipos
de medicamentos. Disefio elaboracién y control de los medicamentos.
Términos habituales en Tecnologia Farmacéutica. Fuentes bibliograficas. Base
de informacién de medicamentos de la Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios (CIMA).

Tema 2. Principales vias de administracion de medicamentos. Clasificacion de
las formas farmacéuticas. Criterio de clasificacion mixto, via de
administracion-estado fisico de la forma de dosificacion. Caracteristicas
biofarmacéuticas y requisitos de los medicamentos de administracién oral.
Concepto de biodisponibilidad.

Tema 3. Calidad de los medicamentos. Conceptos bdsicos. Garantia de
calidad en la industria farmacéutica. Normas de Correcta Fabricacion de
medicamentos.

Blogue II: FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS DE ADMINISTRACION ORAL

Tema 4. Caracterizacion de los sdélidos pulverulentos. Analisis granulomeétrico.
Diametros equivalentes. Técnicas utilizadas y criterios de seleccidn. Calculo
de la superficie especifica. Caracteristicas de flujo y deformacion. Estudio de
la reologia de los productos pulverulentos.

OPERACIONES BASICAS

Tema 5. Reduccién del tamano de particula. Objetivos. Teorias de la
pulverizacién. Acciones mecanicas desarrolladas. Clasificacion y estudio de
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los equipos de pulverizacién. Micronizacion.

Tema 6. Separacion y clasificacion de particulas sdlidas por su tamafo.
Tamizacidn. Objetivos. Caracterizacidén del trabajo de un tamiz. Sistemas de
tamizacion. Otros sistemas de separacion.

Tema 7. Mezcla de sdlidos. Objetivos. Conceptos de mezcla aleatoria vy
mezcla ordenada. Mecanismos de mezclado. Tiempos de mezclado.
Mezcladores de sélidos: méviles y estaticos. Segregacion. Mezcla de liquidos.
Objetivos. Aspectos tedricos. Agitadores de liquidos.

Tema 8. Desecacion. Objetivos. Conceptos generales. Comportamiento de los
solidos frente a la humedad que contienen: tendencia al equilibrio. Diagrama
psicrométrico. Cinética del secado. Secaderos de lecho estatico y lecho
agitado. Sistemas de lecho fluido. Atomizacion.

Tema 9. Liofilizacidon. Objetivos. Fundamentos de la liofilizacién. Etapas del
proceso: congelacion, sublimacién y desecacién secundaria. Disposicién del
material a liofilizar. Equipos de liofilizacién: elementos de la instalacion.
Produccién de frio. Bombas de vacio. Sistemas de control. Acondicionamiento
del producto liofilizado.

Tema 10. Granulacion y peletizacidn. Interés y aplicaciones. Fuerzas de union
entre particulas. Granulacion: modalidades y equipos. Peletizacién: métodos
y equipos. Extrusion-esferonizacién. Ensayos de granulados y pellets.

Tema 11. Microencapsulacién. Interés vy aplicaciones. Tipos de
microparticulas. Materiales de recubrimiento. Métodos de
microencapsulacién. Criterios de seleccion. Caracterizacion de las
microparticulas.

FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS

Tema 12. Formas farmacéuticas de administracion oral. Comprimidos.
Concepto, interés y tipos. Elaboracion de comprimidos por compresion
directa: ventajas y limitaciones. Excipientes de compresion directa.
Elaboracion de comprimidos por compresién de granulados: ventajas e
inconvenientes. Tipos y funciones de los excipientes para comprimidos.

Tema 13. Obtencién de comprimidos. Maquinas de comprimir: excéntricas y
rotatorias. Fisica de la compresion. Etapas del proceso. Ensayos de
comprimidos.

Tema 14. Comprimidos especiales. Efervescentes. Solubles. Dispersables.
Masticables. Multicapa, etc. Métodos de preparacion. Sustancias auxiliares.
Ensayos de control de calidad.

Tema 15. Comprimidos recubiertos. Interés y clasificacion. Grageado: etapas
y equipos utilizados. Recubrimiento por pelicula. Excipientes de
recubrimiento. Técnicas de recubrimiento. Recubrimiento por compresion.
Control de calidad de comprimidos recubiertos.
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Tema 16. Capsulas gelatinosas. Concepto, tipos e interés. Componentes de la
cubierta. Capsulas gelatinosas flexibles: métodos de preparacién. Capsulas
gelatinosas rigidas. Elaboracion de la capsula vacia. Técnicas de dosificacion.
Ensayos de capsulas. Capsulas gastrorresistentes. )

Bloque ITI: FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS DE ADMINISTRACION ORAL

Tema 17. Sistemas dispersos. Clasificacién. Tensioactivos: Funciones en la
formulacién y estabilizacion de los sistemas dispersos. Sistemas dispersos
homogéneos. Disoluciones. Conceptos de solubilidad y velocidad de
disolucion. Mecanismos de disolucion. Factores que influyen en la solubilidad.
Recursos tecnoldgicos de hidrosolubilizacion.

Tema 18. Sistemas dispersos heterogéneos. Introduccion. Suspensiones.
Interés y aplicaciones. Aspectos tedricos: humectabilidad, potencial
electrocinético, sedimentacion y aspectos reoldgicos. Crecimiento cristalino.
Formulacion de suspensiones: suspensiones floculadas y defloculadas.
Ensayos.

OPERACIONES BASICAS

Tema 19. Filtracién. Objetivos. Modalidades de filtracion. Teorias de la
filtracidn. Factores que afectan a la eficacia del proceso. Medios filtrantes.
Sistemas de filtracion. Controles del proceso de filtracion.

Tema 20. Métodos de extraccién. Extraccion por disolventes. Objetivos.
Fundamento tedrico y modalidades de extraccién. Criterios de eleccién del
disolvente. Tipos de extractores. Extraccién por destilacidn en corriente de
vapor de agua.

Tema 21. Purificacidon del agua para usos farmacéuticos. Aplicaciones del
agua en la industria farmacéutica. Clasificacion y especificaciones del agua
segun Farmacopea (RFE y USP). Métodos de obtencion: destilacién, osmosis
inversa e intercambio idnico. Almacenamiento, distribucién y control del agua
para usos farmacéuticos.

FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS

Tema 22. Formas farmacéuticas liquidas de administracién oral. Disoluciones.
Jarabes: tipos, componentes, preparacion y alteraciones de los jarabes.
Suspensiones. Emulsiones. Preparaciones extemporaneas de administracion
oral (polvos y granulados). Gotas orales. Elaboracion y ensayos.

BLOQUE IV: CORRECTIVOS Y ACONDICIONAMIENTO

Tema 23. Correctores organolépticos. Importancia de su utilizacion.
Clasificacion. Colorantes. Edulcorantes Aromatizantes. Evaluacion de la
correccién organoléptica. Analisis sensorial.
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Tema 24. Acondicionamiento de medicamentos de administracién oral. Tipos
de acondicionamiento y funciones. Materiales de acondicionamiento.
Operaciones de envasado y acondicionamiento. Operaciones de envasado y
acondicionamiento.

PROGRAMA DE SEMINARIOS

SEMINARIO 1. Tema 4. Analisis granulométrico. Representacidn grafica y
tratamiento de los datos procedentes de un analisis granulométrico. Tipos de
distribuciones. Determinacion de didametros estadisticos. Relacion entre
distribuciones en niumero y en masa. Calculo de la superficie especifica.

SEMINARIO 2. Tema 6. Tamizacion. Calculo de los indices de cernido y
rechazo. Determinacién de los grados de separacidon con respecto a finos y
gruesos, y del rendimiento de tamizacidn. Finura de productos pulverulentos
de acuerdo con la RFE.

SEMINARIO 3. Tema 7. Mezcla de solidos. Calculo de la desviacion minima
asociada a una mezcla randomizada (distribucidn binomial). Indices de
mezcla. Determinacién del tamano de particula critico para cumplir
especificaciones.

SEMINARIO 4. Tema 8. Desecaciéon. Utilizacién del diagrama psicrométrico
para la resolucion de diferentes situaciones. Determinacion de velocidad de
desecacién. Balance de materia. Calculo del tiempo de secado y del volumen
de aire necesario para el proceso.

SEMINARIO 5. Tema 20. Extraccidon liquido-liquido. Determinacion del
rendimiento por tratamiento matematico (coeficiente de reparto constante) y
por tratamiento grafico (curva de reparto).

SEMINARIO 6. Concentraciéon de soluciones. Evaporacion. Objetivos. Fluidos
transmisores de calor. Vapor de agua. Determinacion del balance de materia
y del balance de energia. Calculo de la capacidad del evaporador y del
consumo de vapor para un supuesto proceso de concentracion.
Evaporadores.

PROGRAMA DE CLASES PRACTICAS

PRACTICA 1. Preparacion de un granulado inerte y ensayos de granulado.
PRACTICA 2. Preparacion de un granulado efervescente.

PRACTICA 3. Preparacién de comprimidos inertes y ensayos.

PRACTICA 4. Preparacion y ensayos de capsulas duras.

PRACTICA 5. Preparacién de microcépsulas.

PRACTICA 6. Preparacion y caracterizacion de jarabes.
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PRACTICA 7. Utilizacién de recursos tecnoldgicos de hidrosolubilizacién de

farmacos.

PRACTICA 8. Preparacion de suspensiones orales.

V.- BIBLIOGRAFIA

e Taylor K, Aulton ME, editors. Aulton’s Pharmaceutics: the design and
manufacture of medicines. 6t ed. Edinburgh: Elsevier: 2022.

e Martinez Pacheco R, editor. Tratado de tecnologia farmacéutica. Vol.
I, [Sistemas farmacéuticos]. Madrid: Sintesis; 2016. Vol. 1II,
[Operaciones basicas]. Madrid: Sintesis; 2016. Vol. III, [Formas de
dosificacidn]. Madrid: Sintesis; 2017.

e Lozano Estevan MC, Coérdoba Diaz M, Coérdoba Diaz D. Manual de
tecnologia farmacéutica. Barcelona: Elsevier; 2012.

e European Pharmacopoeia [Internet]. 12t" ed. Strasbourg: European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM); 2025.

e Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Guia de
Normas de Correcta Fabricaciéon. Madrid: AEMPS.

VI.- COMPETENCIAS

BASICAS, GENERALES Y TRANSVERSALES

Todas las de la Titulaciéon Grado en Farmacia.

Competencia General 1. Identificar, disefar, obtener, analizar, controlar y
producir fdrmacos y medicamentos, asi como otros productos y materias
primas de interés sanitario de uso humano o veterinario.

Competencia General 4. Disefar, preparar, suministrar y dispensar
medicamentos y otros productos de interés sanitario.

Competencia General 13. Desarrollar habilidades de comunicacion e
informacion, tanto oral como escrita, para tratar con pacientes y usuarios
del centro donde desempefie su actividad profesional. Promover las
capacidades de trabajo y colaboraciéon en equipos multidisciplinares y las
relacionadas con otros profesionales sanitarios.

Competencia General 15. Reconocer las propias limitaciones y la necesidad


https://ucm.on.worldcat.org/oclc/1334002364
https://ucm.on.worldcat.org/oclc/1334002364
https://ucm.on.worldcat.org/oclc/1026143608
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de mantener y actualizar la competencia profesional, prestando especial
importancia al autoaprendizaje de nuevos conocimientos basandose en la
evidencia cientifica.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS

Competencia especifica 1. Disefar, optimizar y elaborar las formas
farmacéuticas garantizando su calidad, incluyendo la formulacién y control
de calidad de medicamentos, el desarrollo de férmulas magistrales vy
preparados oficinales.

Competencia especifica 2. Aplicar el control de calidad de productos
sanitarios, dermofarmacéuticos y cosméticos y materiales de
acondicionamiento.

Competencia especifica 5. Conocer las propiedades fisico-quimicas vy
biofarmacéuticas de los principios activos y excipientes, asi como las
posibles interacciones entre ambos.

Competencia especifica 6. Conocer la estabilidad de los principios activos y
formas farmacéuticas, asi como los métodos de estudio.

Competencia especifica 7. Conocer las operaciones bdasicas y procesos
tecnoldgicos relacionados con la elaboracién y control de medicamentos.

Competencia especifica 10. Conocer las instalaciones y procesos tecnoldgicos
necesarios para la fabricacion industrial de medicamentos.

COMPETENCIAS TRANSVERSALES

Competencia Transversal 7. Elaborar y redactar informes de caracter
cientifico.

Competencia Transversal 8. Demostrar razonamiento critico y autocritico.

Competencia Transversal 9. Gestionar informacion cientifica de calidad,
bibliografia, bases de datos especializadas y recursos accesibles a través de
Internet. Dominar técnicas de recuperacion de informacion relativas a
fuentes de informacién primarias y secundarias.

Competencia Transversal 10. Incorporar a sus conductas los principios éticos
gue rigen la investigacidn y la practica profesional.

Competencia Transversal 11. Adquirir conciencia de los riesgos y problemas
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medioambientales que conlleva su ejercicio profesional.

Competencia Transversal 12. Utilizar las herramientas y los programas
informaticos que facilitan el tratamiento de los resultados experimentales.

Competencia Transversal 13. Comprension lectora y auditiva, produccién
oral y escrita que le permita desenvolverse en un contexto profesional en
inglés. Interpretacion de textos en inglés técnico y cientifico en el ambito de
la investigacion. Comunicarse en espafol y en inglés utilizando los medios
audiovisuales habituales.

Competencia Transversal 14. Defender los puntos de vista personales
apoyandose en conocimientos cientificos.

Competencia Transversal 15. Integrar conocimientos y aplicarlos a la
resolucion de problemas utilizando el método cientifico.

Competencia Transversal 16. Adquirir capacidad de organizacion,
planificacion y ejecucién.

Competencia Transversal 17. Desarrollo de la capacidad de trabajo
autdnomo o en equipo en respuesta a las necesidades especificas de cada
situacién.

Competencia Transversal 18. Desenvolverse en un contexto internacional y
multicultural.

Competencia Transversal 19. Progresar en su habilidad para el trabajo en
grupos multidisciplinares.

Competencia Transversal 20. Perseguir objetivos de calidad en el desarrollo
de su actividad profesional.

Competencia Transversal 21. Adquirir capacidad para la toma de decisiones
y de direccidén de recursos humanos.

Competencia Transversal 22. Ser capaz de mostrar creatividad, iniciativa y
espiritu emprendedor para afrontar los retos de su actividad como
farmacéutico/a.

VII.- RESULTADOS DEL APRENDIZAJE

e Conocer y comprender los fundamentos de la Tecnologia Farmacéutica.

e Capacidad de seleccionar la via de administracién y la forma farmacéutica.

e Desarrollar medicamentos en cuanto a su composicion cuali- y cuantitativa
y seleccionar los procesos tecnoldgicos éptimos en su fabricacion.
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e Conocer los controles en materias primas, en producto semielaborado y en
producto terminado, asi como la validacion de procesos con el fin de
asegurar la calidad de los medicamentos fabricados.

e Capacidad de trabajar bajo normas de buenas practicas de laboratorio.

VIII.- HORAS DE TRABAJO POR ACTIVIDAD FORMATIVA

ACtIVId?des Metodologia Horas | ECTS Relacion con las
formativas competencias
Competencias:
Explicacion de fundamentos CET1-2, CET5-7,
Clase teoricos haciendo uso de
magistral . ) - 40 1,6 CET10
herramientas informaticas Resultados de
aprendizaje: 1-5
Aplicacion a nivel Competencias:
Clases experimental de los 27 CET1-2, CET5-7 y
practicas en |conocimientos adquiridos 1,2 CET10
laboratorio Resultados de
Trabajos d|r|g|d05 3 aprendizaje: 1-5
Competencias:
Presentacidn y discusion de CET1-2, CET5-7y
Seminarios supuestos practicos. 15 0,6 CET10
Exposiciones Resultados de
aprendizaje: 1-5
Competencias:
. Aprendizaje no presencial CET1-2, CET5-7y
Aprendizaje interactivo a través del 5 0,2 CET10
virtual X
campus virtual Resultados de
aprendizaje: 1-5
Competencias:
Tutorias Orientacién y resolucion de CET1-2, CETS-7y
individuales y Y 10 0,4 | CET10
. dudas.
colectivas Resultados de
aprendizaje: 1-5
Competencias:
Trabai Estudio. B q CET1-2, CET5-7 y
rabajo studio. busqueda 120 4,8 | CET10
personal bibliografica

Resultados de
aprendizaje: 1-5
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Competencias:
CET1-2, CET5-7 y
Examen Pruebas orales y escritas 5 0,2 CET10

Resultados de
aprendizaje: 1-5

IX.- METODOLOGIA

Las clases magistrales se impartiran al grupo completo de 75 alumnos, y en
ellas se daran a conocer al alumno los contenidos fundamentales de la
asignatura. Al comienzo de cada tema se expondran claramente el
programa Yy los objetivos principales del mismo. Al final del tema se hara un
breve resumen de los conceptos mas relevantes y se plantearan nuevos
objetivos que permitiran interrelacionar contenidos ya estudiados con los
del resto de la asignatura y otras asignaturas afines. Para favorecer la labor
de seguimiento por parte del alumno de las clases magistrales se facilitara
el material docente necesario, bien en formato impreso o a través del
Campus Virtual.

En los seminarios se resolverdn cuestiones y supuestos practicos que
complementen los contenidos desarrollados en las clases magistrales. El
proceso de resolucion de estas cuestiones se llevara a cabo mediante
diferentes métodos. En algunos casos se podra proponer al alumno la
exposicion en clase de la resolucion de algunos de estos supuestos,
debatiéndose sobre el procedimiento seguido, el resultado obtenido y su
significado. En otros casos se podran discutir los resultados de los alumnos
en grupos reducidos y, posteriormente, se llevara a cabo su puesta en
comun.

Como complemento al trabajo personal realizado por el alumno, y para
potenciar el desarrollo del trabajo en grupo, se propondra como actividad
dirigida la elaboracion y presentacion de trabajos sobre los contenidos de la
asignatura. Todo ello permitirda que el alumno ponga en practica sus
habilidades en la obtencidon de informacién y le permitira desarrollar
habilidades relacionadas con las tecnologias de la informacién.

Las clases practicas en el laboratorio, impartidas a grupos de 12 alumnos,
estan orientadas a la realizacidn de actividades especificas de Tecnologia
Farmacéutica I. Se centran fundamentalmente en la elaboracién y control
de diferentes formas farmacéuticas de administracion oral. El alumno
deberad utilizar los conocimientos adquiridos en teoria y desarrollar las
correspondientes habilidades practicas para asegurar la calidad del
producto elaborado. Los alumnos tendran que completar/elaborar un
cuaderno de laboratorio donde quede reflejado el trabajo realizado. Como
complemento al trabajo individual, y para potenciar el aprendizaje
cooperativo, se podra proponer como actividad complementaria la
elaboracion y presentacion de trabajos dirigidos, relacionados con las
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practicas de la asignatura, en grupos de trabajo reducidos y tutelados por
un profesor.

El profesor podra programar tutorias con grupos reducidos de alumnos
sobre cuestiones planteadas por el profesor o por los mismos alumnos.
También estaran disponibles tutorias para alumnos que de manera
individual deseen resolver las dudas que surjan durante el estudio. Estas
tutorias se realizaran de forma presencial en los horarios indicados por
cada profesor y, excepcionalmente, de modo virtual.

Se utilizara el Campus Virtual para permitir una comunicacion fluida entre
profesores y alumnos y como instrumento para facilitar a los alumnos el
material utilizado en las clases tanto tedricas como de seminarios. También
podra utilizarse como foro en el que se presenten algunos temas
complementarios cuyo contenido, aunque importante en el conjunto de la
materia, no se considere oportuno presentarlo en las clases presenciales.

X.- EVALUACION

Los sistemas para la evaluacion de la asignatura incluyen las diferentes
actividades propuestas.

Se valoraran los conocimientos adquiridos en las clases practicas de
laboratorio mediante el control del trabajo realizado por el alumno, la
revision del cuaderno de laboratorio y/o el examen. La realizacion y
superacion de la evaluacion de las practicas, dentro de los grupos
convocados durante el curso, es condicidn necesaria para superar la
asignatura. Esta parte de la asignatura contribuira en un 15 % sobre la
nota final.

La evaluacion teodrica, incluyendo seminarios y otras actividades,
contribuird en un 85 % sobre la nota final de la asignatura. En cualquier
caso, para la superacion de la materia, los alumnos deberan obtener en
cada examen, ya sean parciales o final, una calificacion minima de 5 sobre
10.

Para superar la asignatura se requiere una nota global minima de 5 sobre
10.

En relacion con las posibles actividades fraudulentas se informa de lo
siguiente:

Tanto la suplantacion de identidad como la copia, accidén o actividad
fraudulenta durante un examen podra conllevar la apertura del
correspondiente expediente informativo y, en su caso, sancionador, ante la
Inspeccién de Servicios de la UCM.
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