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II.- OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

La asignatura trata de introducir al alumno en cuestiones relacionadas
con la preparacién de los medicamentos. Es complementaria y
continuacion de las asignaturas de Tecnologia Farmacéutica I y II, y se
centra, en particular, en la fabricacién de medicamentos tanto a nivel
industrial como oficinal.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Disenar, optimizar y elaborar las formas farmacéuticas garantizando su

calidad tanto a nivel industrial como oficinal

e Conocer la normativa regulatoria de fabricacidon de medicamentos a nivel
industrial y organizacion de los laboratorios farmacéuticos para garantizar
la calidad de los medicamentos.

e Conocer la normativa regulatoria de elaboracién de medicamentos a nivel
oficinal y organizacién de los locales de preparacién de los mismos para
garantizar su calidad.

e Conocer las instalaciones basicas y procesos tecnoldgicos necesarios para
la fabricacién industrial de medicamentos.

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

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

e Desarrollar, elaborar y controlar las férmulas magistrales y los preparados
oficinales.

III.- CONOCIMIENTOS PREVIOS Y RECOMENDACIONES

CONOCIMIENTOS PREVIOS:

Se requieren conocimientos de:

- Fisica, Quimica, Matematicas y Fisico-Quimica para que el estudiante
pueda comprender 1) las interacciones que se producen en los sistemas
farmacéuticos y en los medicamentos y 2) los fundamentos tedricos de las
operaciones basicas y procesos tecnoldgicos destinados a la elaboracion y/o
fabricacién de medicamentos.

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

- Fisiologia y Fisiopatologia que le permitan disefar, desarrollar y
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fabricar medicamentos adecuados a cada via de administracion.
RECOMENDACIONES:

Se recomienda haber cursado las asignaturas de Tecnologia Farmacéutica I y
II o tener conocimientos bdasicos sobre Garantia de Calidad, Normas de
Correcta Fabricacién y de todo tipo de Formas Farmacéuticas.

IV.- CONTENIDOS

BREVE DESCRIPCION DE LOS CONTENIDOS:

e Introduccién.

e Normativa y organizacion de los laboratorios farmacéuticos.

e Instalaciones basicas para la fabricacién industrial de medicamentos:
presidén, vacio, refrigeracidon, climatizacién del aire, esterilizacion del
aire y tratamiento del agua.

e Disefio de instalaciones y equipos para la fabricacidn industrial de
medicamentos sdlidos por via oral.

e Elaboracion magistral de medicamentos.

e Aseguramiento de la calidad en la elaboracion de formulas magistrales y
preparados oficinales.

e Formulas magistrales y preparados oficinales de aplicacién tépica.

e Formulas magistrales y preparados oficinales de administracion oral.

e Fdérmulas magistrales y preparados oficinales para otras vias.

PROGRAMA TEORICO
Bloque I: ELABORACION INDUSTRIAL DE MEDICAMENTOS

Tema 1.- Origen, desarrollo y objetivos de la produccion industrial de
medicamentos. La investigacion y el desarrollo galénicos. La planta piloto y el
cambio de escala.

Tema 2.- Intervencién de los estados en la autorizacidon y produccién de
medicamentos. El registro de medicamentos. Aspectos bdsicos sobre la
calidad en la industria farmacéutica. SEMINARIO: Gestion de Calidad en la
Industria Farmacéutica.

Tema 3.- El laboratorio farmacéutico: aspectos generales. Factores que
influyen en su ubicacién. Edificios y zonas. Instalaciones, equipos y personal.
Tema 4.- Planificacién de la produccidén industrial. SEMINARIO: control de
procesos y muestreo. SEMINARIO: ejemplo de proceso de fabricacion y
control de comprimidos.

Tema 5.- Presidén. Aire comprimido: Caracteristicas, unidades de medida y
aplicaciones en un laboratorio farmacéutico. Compresores de aire: aspectos
tedricos. Instalaciones industriales. Equipos de medida.

Tema 6.- Vacio: aspectos tedricos y aplicaciones en un laboratorio
farmacéutico. Bombas de vacio: clasificacién y tipos. Equipos de medida.
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Tema 7.- Refrigeracion: meétodos de produccién de frio. Calefaccion:
transmision del calor. El vapor de agua y otros agentes de calefaccion.

Tema 8.- Climatizacién del aire. Estado higrométrico. Diagrama
psicrométrico. Deshumidificacién y humidificacion del aire. Areas especiales.
Tema 9.- Esterilizacién del aire. Salas estériles. Flujo turbulento y flujo
laminar. Mantenimiento y control de la esterilidad.

Tema 10.- Tratamiento del agua. Instalaciones industriales para la obtencion
de agua purificada y agua para inyeccién. SEMINARIO: validacién de
procesos de produccién de agua para uso farmacéutico.

Tema 11.- Disefo de instalaciones y equipos para la fabricacidon industrial de
medicamentos sélidos por via oral. SEMINARIO: acondicionamiento de
solidos en la industria farmacéutica.

Bloque II: ELABORACION MAGISTRAL DE MEDICAMENTOS

Tema 12.- Introduccién. Conceptos generales.

EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN LA FORMULACION MAGISTRAL Y
OFICINAL

Tema 13.- La calidad en la elaboracién y dispensacién de F.M. y P.O. Normas
de correcta elaboracién (I). Personal. Locales y utillaje. Documentacion.
Tema 14.- Normas de correcta elaboracion (II) Materias primas y material de
acondicionamiento. Elaboracion. Dispensacion. SEMINARIO: elaboracion de
un P.N.T.

Tema 15.- Procedimiento general de estudio, elaboracién y dispensacion de
F. M. y P.O. Recetas.

FORMULACIONES DE APLICACION TOPICA

Tema 16.- Clasificacion de las formulaciones tépicas. Tipos de afecciones
cutaneas. Formulaciones semisdlidas (I): excipientes.

Tema 17.- Formulaciones semisélidas (II). Pomadas. Eleccion de los
excipientes. Elaboracion y control de calidad. Problemas en la elaboracion de
pomadas.

Tema 18.- Formulaciones semisolidas (III). Pastas. Eleccién de los
excipientes. Elaboracion y control de calidad. Problemas en la elaboracion de
pastas.

Tema 19.- Formulaciones semisdlidas (IV). Cremas. Eleccion de los
excipientes. Elaboracion y control de calidad. Problemas en la elaboracion de
cremas.

Tema 20.- Formulaciones semisdlidas (V). Geles. Eleccién de los excipientes.
Elaboracién y control de calidad. Problemas en la elaboracién de geles.

Tema 21.- Formulaciones liquidas. Clasificacidn. Eleccidon de los excipientes,
elaboracion y control de calidad. Problemas en la elaboracion de
formulaciones liquidas. Formulaciones sélidas. SEMINARIO. Eleccion del
excipiente adecuado en funcion de la afeccion.
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FORMULACIONES PARA ADMINISTRACION ORAL

Tema 22.- Formulaciones sdlidas. Capsulas. Eleccidn del excipiente,
elaboracion y control de calidad. Problemas en la elaboracién de capsulas.
Tema 23.- Formulaciones liquidas: soluciones, jarabes, elixires vy
suspensiones. Eleccidon del excipiente, elaboracion y control de calidad.
Problemas en la elaboracién de formulaciones liquidas.

FORMULACIONES PARA OTRAS VIAS DE ADMINISTRACION

Tema 24.- Formulaciones liquidas estériles y no estériles: inyectables,
colirios, gotas Oticas, enemas, etc. Eleccion del excipiente, elaboracién vy
control de calidad. Problemas en la elaboracién de formulaciones liquidas.
Tema 25.- Formulaciones sélidas para administracion rectal: supositorios y
para administracion vaginal: Ovulos. Eleccién del excipiente, elaboracion y
control de calidad. Problemas en la elaboracion de formulaciones sdlidas.
SEMINARIO: algoritmos de decisién.

PROGRAMA PRACTICAS:

e Estudio y realizacién de un proceso de mezcla de solidos.

e Obtencion de un lote de comprimidos de administraciéon oral.

e Elaboracion de preparaciones liquidas, semisdlidas y sélidas para
aplicacion cutanea.

PROGRAMA DE SEMINARIOS

SEMINARIO 1. Gestidn de Calidad en la Industria Farmacéutica.
SEMINARIO 2. Ejemplo de proceso de fabricacidén y control de comprimidos.

SEMINARIO 3. Validacion de procesos de produccion de agua para uso
farmacéutico.

SEMINARIO 4. Acondicionamiento de sélidos en la industria farmacéutica.
SEMINARIO 5. Elaboracion de un P.N.T.

SEMINARIO 6. Eleccién del excipiente adecuado en funcién de la afeccién.
SEMINARIO 7. Algoritmos de decision.

PROGRAMA DE CLASES PRACTICAS

PRACTICA 1. Estudio y realizacion de un proceso de mezcla de sélidos.
PRACTICA 2. Obtencidn de un lote de comprimidos de administracién oral.

PRACTICA 3. Elaboracion de preparaciones liquidas, semisdlidas y solidas
para aplicacion cutanea.
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VI.- COMPETENCIAS

BASICAS.

Todas las de la Titulaciéon Grado en Farmacia.

COMPETENCIAS GENERALES.

CG1.- Identificar, disefiar, obtener, analizar, controlar y producir farmacos
y medicamentos, asi como otros productos y materias primas de interés
sanitario de uso humano o veterinario.

CG4.- Disenar, preparar, suministrar y dispensar medicamentos y otros
productos de interés sanitario.

CG13.- Desarrollar habilidades de comunicacidon e informacion, tanto oral
como escrita, para tratar con pacientes y usuarios del centro donde
desempenie su actividad profesional. Promover las capacidades de trabajo y
colaboracién en equipos multidisciplinares y las relacionadas con otros
profesionales sanitarios.

CG14.- Conocer los principios éticos y deontoldgicos segun las disposiciones
legislativas, reglamentarias y administrativas que rigen el ejercicio
profesional, comprendiendo las implicaciones éticas de la salud en un
contexto social en transformacién.

CG15.- Reconocer las propias limitaciones y la necesidad de mantener y
actualizar la competencia profesional, prestando especial importancia al
autoaprendizaje de nuevos conocimientos basdndose en la evidencia
cientifica.

COMPETENCIAS TRANSVERSALES.

CT7.- Elaborar y redactar informes de caracter cientifico. CT8.- Demostrar
razonamiento critico y autocritico.
CT9.- Gestionar informacion cientifica de calidad, bibliografia, bases de


https://ucm.on.worldcat.org/oclc/1026143608
https://ucm.on.worldcat.org/oclc/1026143608
https://ucm.on.worldcat.org/oclc/1026225575
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https://ucm.on.worldcat.org/oclc/1025101322
https://ucm.on.worldcat.org/oclc/1025101322
https://ucm.on.worldcat.org/oclc/1025150957
https://ucm.on.worldcat.org/oclc/1025150957
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datos especializadas y recursos accesibles a través de Internet. Dominar
técnicas de recuperacién de informacion relativas a fuentes de informacién
primarias y secundarias.

CT10.- Incorporar a sus conductas los principios éticos que rigen la
investigaciéon y la practica profesional.

CT11.- Adquirir conciencia de los riesgos y problemas medioambientales
gue conlleva su ejercicio profesional.

CT12.- Utilizar las herramientas y los programas informaticos que facilitan
el tratamiento de los resultados experimentales.

CT13.- Comprension lectora y auditiva, produccién oral y escrita que le
permita desenvolverse en un contexto profesional en inglés. Interpretacién
de textos en inglés técnico y cientifico en el ambito de la

investigacién. Comunicarse en espanol y en inglés utilizando los medios
audiovisuales habituales.

CT14.- Defender los puntos de vista personales apoyandose en
conocimientos cientificos.

CT15.- Integrar conocimientos y aplicarlos a la resolucién de problemas
utilizando el método cientifico.

CT16.- Adquirir capacidad de organizacion, planificacion y ejecucion. CT17.-
Desarrollo de la capacidad de trabajo auténomo o en equipo en respuesta a
las necesidades especificas de cada situacion.

CT18.- Desenvolverse en un contexto internacional y multicultural.

CT19.- Progresar en su habilidad para el trabajo en grupos
multidisciplinares.

CT20.- Perseguir objetivos de calidad en el desarrollo de su actividad
profesional.

CT21.- Adquirir capacidad para la toma de decisiones y de direccidon de
recursos humanos.

CT22.- Ser capaz de mostrar creatividad, iniciativa y espiritu emprendedor
para afrontar los retos de su actividad como farmacéutico/a.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS.

CET1.- Disefiar, optimizar y elaborar las formas farmacéuticas garantizando
su calidad, incluyendo la formulacion y control de calidad de
medicamentos, el desarrollo de formulas magistrales y preparados
oficinales.

CET2.- Aplicar el control de calidad de productos sanitarios,
dermofarmacéuticos y cosméticos y materiales de acondicionamiento.
CET5.- Conocer las propiedades fisico-quimicas y biofarmacéuticas de los
principios activos y excipientes, asi como las posibles interacciones entre
ambos.

CET6.- Conocer la estabilidad de los principios activos y formas
farmacéuticas, asi como los métodos de estudio.

CET7.- Conocer las operaciones basicas y procesos tecnoldgicos
relacionados con la elaboracién y control de medicamentos.
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CET10.- Conocer las instalaciones y procesos tecnoldgicos necesarios para
la fabricacion industrial de medicamentos.

VII.- RESULTADOS DEL APRENDIZAJE

e Conocer y comprender los fundamentos de la Tecnologia Farmacéutica
Industrial y de la Formulacion Magistral y Oficinal.

e Capacidad de seleccionar la forma farmacéutica.

e Desarrollar medicamentos en cuanto a su composicion cuali vy
cuantitativa, y seleccionar los procesos tecnoldgicos dptimos a emplear en
su fabricacion.

e 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.

e Conocer y elaborar los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT)
para las diferentes actividades a desarrollar en Industria Farmacéutica,
Oficina de Farmacia y Servicio de Farmacia Hospitalaria.

e Capacidad de trabajar bajo Normas de Correcta Fabricacion (NCF) y
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

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

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

VIII.- HORAS DE TRABAJO POR ACTIVIDAD FORMATIVA

Actividades . Relacion con las
formativas Metodologia Horas | ECTS competencias
Eﬁ#é'g;céﬁgoie Competencias: CG1, CG4,
Clase tedricos, haciendo CG13, CG14, CG15, CET,
magistral uso de 25 1 CET2, CET5- CET7, CI_ET1_0.
herramientas Resultados de aprendizaje:
. ‘s 1-8
informaticas.
Aplicacién a nivel Competencias: CG1, CG4,
Clases experimental de 12 CG13, CG14, CG15, CETY,
practicas en los conocimientos 0,6 | CET2, CET5, CET 6, CET7,
laboratorio adquiridos. CET10. Resultados de
Trabajos dirigidos. 3 aprendizaje: 1,3, 4, 6, 8
Presentacién y Competencias: CG1, CG4,
Seminarios discusién de casos 15 0,6 |CG13, CG14, CG15, CET1,
practicos. CET2, CET5- CET7, CET10.
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Exposiciones. Resultados de aprendizaje:
1-8

Aprendizaje no
Competencias: CG1, CG4,

ial
o presencia CG13, CG14, CG15, CET1,
Aprendizaje interactivo a 5 0,2 CET2. CETS- CET7. CET10
virtual través del campus Resultados de aprendizaje:
virtual 1-8
Competencias: CG1, CG4,
Tutorias Orientacion y CG13, CG14, CG15, CET1,
individuales y | resolucion de 10 0,4 | CET2, CET5- CET7, CET10
colectivas dudas. Resultados de
aprendizaje: 1-8
Competencias: CG1, CG4,
. . . CG13, CG14, CG15, CET1,
Trabajo Estudlo., Busqueda 75 3 CET2. CET5- CET7. CET10
personal bibliografica. y !

Resultados de
aprendizaje: 1-8

Competencias: CG1, CG4,
CG13, CG14, CG15, CET1,
5 0,2 | CET2, CET5- CET7, CET10
Resultados de
aprendizaje: 1-8

Pruebas orales y

Examen .
escritas.

IX.- METODOLOGIA

En las clases magistrales se daran a conocer al alumno los aspectos
tedricos de la asignatura y las bases para el desarrollo de trabajos
monograficos individuales y en grupo. Cada tema se comenzara definiendo
claramente los objetivos principales del mismo y los fundamentos basicos.
Durante la exposicidn de contenidos se propondran situaciones que ilustren
los conceptos desarrollados. Al final del tema se hara un breve resumen y
se relacionara con otros conceptos ya estudiados y con otras asignaturas
afines.

En los seminarios se plantearan, resolveran y discutirdn supuestos
practicos complementarios a los contenidos de las clases magistrales con el
objetivo de aclarar, aplicar y desarrollar los conocimientos tedricos.

Las clases practicas en el laboratorio estan orientadas a la realizacion de
actividades de laboratorio especificas de Tecnologia Farmacéutica Industrial
y de Formulacién Magistral, fundamentalmente la elaboracién y control de
diferentes formas farmacéuticas. Se prestara atencidn no sélo a la
ejecucion del trabajo sino también a la forma de ejecutarlo con el fin de
garantizar la calidad del producto obtenido y la validez de los resultados.
Los alumnos tendran que completar/elaborar un cuaderno de laboratorio
donde quede reflejado el trabajo realizado. Dentro de las practicas se
incluyen trabajos dirigidos consistentes en la elaboracion de un trabajo
relacionado con las practicas de la asignatura en grupos de trabajo
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reducidos y tutelados por un profesor.

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 permitira que el alumno ponga en practica sus
habilidades en la obtencion de informacién y le permitira desarrollar
habilidades relacionadas con las tecnologias de la informacion.

El profesor programara 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
realizardn de forma presencial en los horarios indicados por cada profesor
y, excepcionalmente, de modo virtual.

En la medida de lo posible se utilizara el Campus Virtual y el correo
electrénico para permitir una comunicacion fluida entre profesores vy
alumnos y como instrumento para poner a disposicién de los alumnos el
material que se utilizara en las clases tanto tedricas como en los
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 propuestos para la evaluacién de la asignatura incluyen las
diferentes actividades propuestas. Se valorara los conocimientos adquiridos
en las clases practicas de laboratorio mediante el control del trabajo
realizado dia a dia por el alumno y mediante la revisidon, del cuaderno de
laboratorio. La realizacidn y superacién de la evaluacion de las practicas
(minimo de 5 sobre 10) es condicidon necesaria para superar la asignatura.
Esta parte de la asignatura contribuird en un 10% sobre la nota final. La
realizacién y superacion de tales practicas es obligatoria dentro de los
grupos convocados durante el curso (condicidn necesaria para aprobar la
asignatura).

La evaluacién tedrica, incluyendo seminarios y otras actividades,
contribuira en un 90% sobre la nota final. Con el objetivo de potenciar la
adquisicion de competencias y capacidades, la asignatura se imparte
mediante un proceso de EVALUACION CONTINUA. Los alumnos que no
deseen acogerse a dicho proceso deberdn notificarlo por escrito al profesor
los primeros dias de clase. En cualquier caso, para la superacién de la
asignatura, los alumnos deberan obtener en cada examen, ya sea parcial o
final, una calificacién minima de 5 sobre 10.

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

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

Aprobado en el Consejo de Departamento de Farmacia Galénica y
Tecnologia Alimentaria de 18/06/2026.




