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Programa de experiencia educativa

1.-Area académica

| Técnica

2.-Programa educativo

| Quimico Farmacéutico Bidlogo

3.- Campus

| Cordoba-Orizaba

4.-Dependencia/Entidad académica

| Facultad de Ciencias Quimicas

5.- Cédigo 6.-Nombre de la experiencia educativa 7.- Area de formacién
Principal Secundaria
| QQFB 18032 | Tecnologia Farmacéutica I Disciplinar

8.-Valores de la experiencia educativa

Créditos Teoria Practica Total horas Equivalencia (s)

6 3

45 Tecnologia Farmacéutica I

9.-Modalidad

10.-Oportunidades de evaluacion

| Curso teorico

| ABGHIJK= todas

11.-Requisitos

Pre-requisitos

Co-requisitos

Analitica QQFB 18011

Fisicoquimica II Codigo QQFB 18005; Quimica |Farmacologia Codigo QQFB 180022;

Biofarmacia y Farmacocinética QQFB 18015

12.-Caracteristicas del proceso de ensefianza aprendizaje

Individual / Grupal Miéximo Minimo
Grupal 30 15
13.-Agrupacion natural de la Experiencia 14.-Proyecto integrador

educativa (areas de conocimiento, academia, ejes,

modulos, departamentos)

Academia de Ciencias Farmacéuticas

Portafolio de produccion farmacéutica
Portafolio aplicacion de NOM-059

15.-Fecha

Elaboracion

Modificacion Aprobaciéon

Agosto 2013

Enero 2019 Febrero 2019
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16.-Nombre de los académicos que participaron

Dr. Luis Morales de la Vega, QFB Mauro Antonio Villanueva Lendechy MAGE Julia Amparo Briones
Macias, Dra. Ma. Del Rocio Bulas Mendoza

17.-Perfil del docente

| Licenciatura en QFB, QFI o IF preferentemente con posgrado en el area.

18.-Espacio 19.-Relacidén disciplinaria

| Interfacultad | Multidisciplinaridad

20.-Descripcion

La experiencia educativa (EE) de Tecnologia Farmacéutica I se encuentra ubicada en el Area Disciplinar
de la licenciatura de Quimico Farmacéutico Bidlogo, en la modalidad de teoria y laboratorio 3/3, con un
total de 9 créditos. La Tecnologia Farmacéutica es fundamental para el ejercicio profesional del egresado
en la industria farmacéutica, el estudiante identifica e interpreta la informacion del farmaco y los
excipientes para analizar y explicar, la eleccion de las operaciones farmacéuticas en la produccion de
medicamentos, basados en la normatividad vigente; en un ambiente donde se consolide el trabajo en
colaboracion interdisciplinario con responsabilidad, creatividad, compromiso y cuidado del medio
ambiente. Las estrategias metodologicas de ensefianza-aprendizaje estan centradas en la exposicion con
apoyo tecnologico variado, organizacion de grupos colaborativos, resolucion de problemas, sintesis e
interpretacion de informacion relacionada con el contenido tematico de este programa, proyecto
integrador. La evaluacion de competencias se realizard a través de instrumentos cualitativos (Reporte de
lectura, Portafolio, cuadros sindpticos. Mapas conceptuales) instrumento cuantitativo (examen
diagnoéstico, examen parcial y ordinario).

21.-Justificacion

La EE Tecnologia Farmacéutica es fundamental para el ejercicio profesional del egresado en la industria
farmacéutica, por lo que su inclusiéon en el plan de estudio del Programa Educativo de QFB es
incuestionable. La EE se ocupa de todos los aspectos relacionados con el disefio, elaboracion y
evaluacion de medicamentos, conocimiento que permite al estudiante examinar y proponer soluciones a
los problemas que se presentan en la fabricacion de medicamentos. En un ambiente de apertura para la
interaccion y el intercambio de informacién, conciencia ética en la busqueda del bien comun,
contribuyendo asi a la formacion integral del egresado.

22.-Unidad de competencia

El estudiante desarrolla un medicamento bajo la forma farmacéutica deseable, aplicando todos aquellos
principios fisicoquimicos y biofarmacéuticos de farmacos y excipientes, basados en la normatividad
vigente, y la evaluacion de la calidad para la correcta eleccion de la materia prima, y de las operaciones
farmacéuticas, en un ambiente donde se consolide el trabajo en colaboracion interdisciplinario con
responsabilidad, creatividad, compromiso y cuidado del medio ambiente.

23.-Articulacion de los ejes

Desarrollo de un medicamento bajo la forma farmacéutica deseable: Los alumnos reflexionan (eje
teorico) en grupo (eje axioldgico), en un marco de orden y respeto mutuo (eje axiologico), sobre los
diversos enfoques y técnicas del disefio de medicamentos; investigan (eje heuristico) en equipo (eje
axiologico) sobre las propiedades del farmaco y los excipientes, propiedades reologicas y
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biofarmacéuticas aspectos importantes que influyen en la obtencion de un medicamento de calidad.
Finalmente, discuten en grupo su propuesta (heuristico y axioldgico).

24.-Saberes

Teoricos
Introduccién al estudio de la tecnologia
farmacéutica.
e Definiciones
e Naturaleza. Caracteristicas. Escenarios.
Mercado farmacéutico global. Desarrollos
futuros de medicamentos

Aseguramiento de la calidad

o Articulos de la LGS. Reglamento de Insumos
para la salud RIS. Legislacion sanitaria,
Farmacopea FEUM. Farmacopea USP

e Normas relacionadas con los medicamentos.
Buenas Practicas de Manufactura. (BPM).
Conceptos basicos: Normas de Correcta
Fabricacion (NCF). Normas de control de
medicamentos.

e Normas de calidad internacionales: ICH

o

Preformulacion de medicamentos

e Concepto de preformulacion

e Aspectos generales a considerar en el
desarrollo de un medicamento

o Consideraciones biofarmacéuticas:
biodisponibilidad

e Caracteristicas fisiologicas de las vias de
administracion

e Factores limitantes de la absorcion

o Factores relacionados con el farmaco que
influyen en la solubilidad.

o Factores relacionados con la formulacion que

influyen con la solubilidad

Ensayos de velocidad de disolucion

“in vitro”, correlacion “in vitro- in vivo”.

Estudios de estabilidad y compatibilidad

Consideraciones FQ en el desarrollo de un

medicamento

Sistemas Farmacéuticos
Analisis granulométrico.
pulverulentos:

Solidos

Heuristicos

Habilidades que se
cultivan

o Analisis

e Argumentacion

o Busqueda en fuentes de
informacion variadas, en
espafiol e inglés

o Construccion de
soluciones alternativas.

e Descripcion

e FElaboracion de mapas
conceptuales

o Lectura analitica

e Manejo de buscadores
de informacion.

e Mangjo de paqueteria
basica de Office (Word,
Power Point, Excel,
correo electronico, chat,
navegador)

e Organizacion de

informacién

Planeacion del trabajo

Revision de informacion

Seleccion de informacion

Sintesis

Axiologicos
Valores que se cultivan
Autorreflexion
Colaboracion
Compromiso
Confianza
Creatividad
Curiosidad
Disciplina
Apertura para la
interaccion y el
intercambio de
informacién
Flexibilidad
Honestidad
Integridad
Paciencia
Perseverancia
Respeto intelectual
Respeto a la diversidad:
cultural, de género, etc.
e Respeto a la vida en
todas sus
manifestaciones

o Conciencia ética-
ambiental

o Sentido de pertenencia a
la culturay ala
universidad

o Responsabilidad social

e Tolerancia

e Busqueda del bien
comun
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e Caracterizacion. Dimensiones de  las
particulas. Diametros
e Estadisticos. Curvas de distribucion de

tamanos.
e Métodos de andlisis granulométrico:
microscopicos, por sedimentacion,
conductimétricos, adsorciéon de  gases,
tamizacion

e Formas de las particulas: determinacion por
métodos directos e indirectos. Superficie
especifica y porosidad.

Reologia de sélidos pulverulentos

e Concepto

e Propiedades de flujo

e Factores que determinan las propiedades de
flujo de los solidos Métodos de evaluacion
de las propiedades de flujo: métodos
angulares, flujo a través de orificios,
compactacion.

Reologia de productos liquidos y semisolidos.

e Fluidos newtonianos y no newtonianos:
concepto de viscosidad

e Comportamientos reologicos.
Determinacion de las propiedades reologicas

Operaciones basicas farmacéuticas

Secado.

e Concepto y  objetivos.  Psicometria.
Mecanismos de la desecacion de solidos

e Cinética del secado

e Secado por conduccién: fundamentos
tedricos. Secado por conveccion y secado por
radiacion Principales tipos de dispositivos
para el secado de solidos: lecho fluido,
radiacion infrarroja, ondas hiperfrecuentes

e Principales tipos de dispositivos para el
secado de solidos: lecho fluido, radiacion
infrarroja, ondas hiperfrecuentes. Secadores
para soluciones diluidas y suspensiones.
Secado por dispersion o atomizacion:
ventajas e inconvenientes

Liofilizacion.

e Fundamento y objetivos de la liofilizacion:
etapas. Congelacion: aspectos criticos en esta
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fase.

e Desecacion primaria: transferencia de calor,
vacio y velocidad de secado.

e Desecacion secundaria. Caracterizacion y
adecuacion del producto a liofilizar.
Influencia de la formulacion. Gréficas de
control. Tipos de liofilizadores.

e Produccion de frio: refrigeracion por
compresion. Produccion de vacio: bombas
mecanicas y de difusion. Dispositivos de
control de temperatura y  presion.

Aplicaciones farmacéuticas de la
liofilizacion.

Pulverizacion.

e Division. Importancia 'y  objetivos.
Fundamentos tedricos del proceso de
division

e Energia necesaria: leyes de Kick, Rittinger y
Bond. Dispositivos utilizados: tipos 'y
factores que condicionan su eleccion

Granulacion.

e Objetivo. Tecnologias en sus variantes seca y
humeda.

e Extrusion y esferonizacion. Criterios de
seleccion de sustancias auxiliares
Propiedades reologicas. Fuerza del granulo y
friabilidad. Tipos de granulados. Ensayos

Mezclado.

e Mezclado de soélidos pulverulentos. Mezcla
aleatoria y mezcla ordenada. Mecanismos de
mezclado. Mecanismos de segregacion.
Indices de mezclado. Muestreo y control de
homogeneidad

e Mezcladores: tipos y criterios de seleccion.
Mezclado de pastas: equipos

Filtracion

e Conceptos generales

e Tipos de filtracion

e Mecanismos de filtracion

e Factores que afectan a la velocidad de
filtracion

e M¢étodos utilizados para aumentar la
velocidad de filtracion Equipos de filtracion

e Materiales filtrantes y coadyuvantes.

e Control del proceso de filtracion.
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De aprendizaje

De ensenanza

e Busqueda de fuentes de informacion e Organizacién de grupos colaborativos
e Consulta de fuentes de informacion e Exposicion con apoyo tecnologico variado
e Lectura, sintesis e interpretacion e Lluvia de ideas
e Mapas conceptuales e Coordinar la exposicion de temas
e Preguntas intercaladas e Realizar preguntas intercaladas
e Reporte de lectura e Proporcionar materiales e informacion del
e Exposicion de temas en equipos tema.
e Trabajo colaborativo e Promover la participacion del grupo.
e Resolucion de problemas y cuestionarios e Dirigir la ejecucion de un juego educativo
e Proyecto Integrador para la evaluacion de los aprendizajes en el
curso impartido.
e Revisar y asesorar la realizacion de
evidencias de desempefio.
e Promover el reporte de actividades en
electronico en pro del medio ambiente.
26.-Apoyos educativos
Materiales didacticos Recursos didacticos
. Antologia . Computadora
. Bibliografia cientifica . Canodn
. Videos . Pintarrén
. Revistas especializadas . Salon
. Libros especializados
27.-Evaluacién del desempeiio
Evidencia (s) de desempeiio Cl‘ltEl‘lOS~ de Cal.npo. . ®) i Porcentaje
desempeiio aplicacion
INSTRUMENTOS CUANTITATIVOS
e Examenes  diagnostico,
parciales, ordinario,
autoevaluacion, .« 30%
coevaluacion. Opcion|e  Coherencia e Aula
multiple, planteamiento de|e Ortografia
problemas, preguntas
abiertas.
INSTRUMENTOS CUALITATIVOS
.. Exposicion Aula y extra-aula. e 20%
e Exposicion de temas o ,
Portafolio * Busqueda Y
consulta de fuentes de
informacion




Universidad Veracruzana
Direccion General de Desarrollo Académico e Innovacion Educativa
M Direccion de Innovacion Educativa
Departamento de Desarrollo Curricular

Universidad Veracruzana

e Dominio del tema
e Comprension del
tema

e Seguimiento del
tema

e Apoyos didacticos
e Vocabulario

Portafolio

e Busqueda y
consulta de fuentes de
informacion

e Avances parciales
acertivos y
coherentes

e Entrega final del
trabajo  puntual 'y

completo
e Mapa conceptual o|® Congruencia e Aula y extra-
cuestionario, resoluciéon de|e Redaccion aula. e 10%
problemas e Pertinencia
e Entrega puntual
e Analisis, sintesis y
e Reporte de lectura conclusion e Extra-aula. e 10%

e Entrega puntual

e Actividades: e Reporte puntual,

conferencias, Eminus, foros, . . e 20%
.. suficiente, pertinente, e Extra- aula
visitas a empresas,
coherente.

congresos, talleres
e Actitudes valores. e Aula extra-

e Y e Buenos modales y e 10%
Saberes axiologicos aula

Total 100 %

28.-Acreditacion

Para acreditar esta EE el estudiante debera haber presentado con suficiencia cada evidencia de
desempefio, es decir, que en cada una de ellas haya obtenido cuando menos el 60%, asi como cubrir el
80% de las asistencias. La teoria corresponde al 70% y el laboratorio al 30%.

29.-Fuentes de informacion

| Basicas
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10.

11
12.

13.

Alpizar S. 2009. Formas farmacéuticas solidas. Facultad de Quimica. UNAM. México ,D.F.

Aulton M.E. 2004. Farmacia. La ciencia del disefio de las formas farmacéuticas. Ed Elsevier. 2°
Edicion. Espaiia.

Barbé C. 2001. Preparados farmacéuticos y parafarmacéuticos. Bases tecnologicas y documentales.
Ed. Masson. Barcelona. Espafia.

Remington. The science and practice of pharmacy. 20” edition, USA, Ed. Médica Panamericana.

Ley General de Salud. www.cofepris.gob.mx/MJ/Documents/Leyes/lgs.pdf

Lozano MC. 2012. Manual de tecnologia farmacéutica. Elsevier. Barcelona Espafia

Reglamento de Insumos para la Salud.
www.cofepris.gob.mx/MJ/Documents/Reglamentos/rtoinsumos.pdf

NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015. Buenas Practicas de Fabricacion de
Medicamentos.www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5307536&fecha=22/...

Thompson J. 2006. Practica contemporanea en farmacia. Segunda edicion. Ed. McGraw Hill.
México, DF.

Aulton M.E. Pharmaceuticacs The Science of Dosage Form Desing. Second edition. Churchill
Livingtone

. Vila Jato JL. Tecnologia farmacéutica. Volumen I y II. Formas farmacéuticas. Ed. Sintesis. Espafia.

Carleton J. Agalloco James.Validation of Pharamaceutical Processes. SterileProducts. SecondEdition.
Marcel Dekker, Inc. New York.Basel.

International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use, ICH Harmonized Tripartite Guideline Q5C Stability testing of
biotechnologial/biological products.

14. Technical Report Series, No. 992. Annex 4. General guidance on hold-time studies, 2015

15. Pharmaceutical Technology North America

Complementarias

1. Asociacion Farmacéutica Mexicana, Revista Mexicana de Ciencias Farmacéuticas

2. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 10%. Edicion.http://www.farmacopea.org.mx/

3. Farmacopea de los Estados Unidos, USP 33. NF 28. 2010

4. Guias CIPAN

5. International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of

10.

Pharmaceuticals for Human Use, ICH Q1 Estabilidad, Q2 Validacion analitica, Q3 Impurezas y
sustancias relacionadas, Q4 Farmacopea, Q5 Productos biotecnologicos, Q6 Especificaciones de
materias primas, Q7 Buenas practices de fabricacion de principios activos, Q8 Desarrollo
farmacéutico, Q9 Gestion de riesgos de la calidad, Q10 Sistema de calidad farmacéutica.

NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012. Etiquetado de medicamentos y de Remedios
Herbolarios. dof.gob.mx/nota detalle.php?codigo=5278341&fecha=21/11/2012

NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos
(modifica a la NOM-073-SSA1-1993, Estabilidad de medicamentos, publicada el 3 de agosto de
1996).

Revista Oficial del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos en México, A.C.

enFarma.

Guia para la evaluacion de la intercambiabilidad de medicamentos que contienen farmacos de
estrecho margen terapéutico y~1

Bases de datos: HealthcareFreeware, drugbank (version 4.1), FDA




