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Programa de experiencia educativa

1.-Area académica

| Técnica

2.-Programa educativo

| Quimico Farmacéutico Bidlogo

3.- Campus

Xalapa

4.-Dependencia/Entidad académica

| Facultad de Quimica Farmacéutica Bioldgica

5.- Cadigo 6.-Nombre de la experiencia educativa 7.- Area de formacion
Principal Secundaria
| | Tecnologia Farmacéutica-11-(Teoria) Disciplinar

8.-Valores de la experiencia educativa

Créditos Teoria Practica Total horas Equivalencia (s)
6 3 0 45 Ninguna
9.-Modalidad 10.-Oportunidades de evaluacion
| Curso Tedrico | De acuerdo a Legislacion vigente

11.-Requisitos

Pre-requisitos Co-requisitos
Fisicoquimica, Control de calidad, Quimica | Administracion y Legislacion Farmacéutica.
analitica e instrumental, Quimica
farmacéutica, Tecnologia Farmacéutica-|

12.-Caracteristicas del proceso de ensefianza aprendizaje

Individual / Grupal Maximo Minimo
Grupal 25 15
13.-Agrupacién natural de la Experiencia 14.-Proyecto integrador

educativa (areas de conocimiento, academia,
ejes, médulos, departamentos)

| Academia de Ciencias Farmacéuticas | Ninguno
15.-Fecha
Elaboracion Modificacion Aprobacion
Marzo-2012 Agosto-2013 Febrero-2015
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16.-Nombre de los académicos que participaron
| Dr. Luis Morales de la Vega, MC. Izmit Camacho de la Cerda |

17.-Perfil del docente

Licenciatura en Q.F.B. con experiencia laboral en industria farmacéutica y/o area de
farmacia asistencial, preferentemente con Especialidad, Maestria y/o Doctorado en
Ciencias Farmacéuticas y areas afines.

18.-Espacio 19.-Relacion disciplinaria
[ Institucional e interinstitucional | Multidisciplinaria |

20.-Descripcién

En la EE de Tecnologia Farmacéutica Il se estudian los preparados farmacéuticos
representativos de las ff sélidas, liquidas y semisolidas. EI contenido tematico permite
comprender la importancia de los PNO para la fabricacion de las formas farmacéuticas mas
comunes, se aplican los conocimientos adquiridos en el curso de TF-I para comprender los
aspectos farmacotécnicos que dan lugar a la obtencién de medicamentos; en diagramas de
procesos el alumno identifica y selecciona los excipientes utilizados para cada forma
farmacéutica, asi como la aplicacion de criterios de control de calidad en cada paso de los
procesos farmaceuticos, aplica los calculos necesarios para ajustar la dosis de principio
activo en cada unidad posologica. Podra producir cualquier forma
farmacéutica a escala piloto e industrial, entendiendo la aplicacion de la normatividad
vigente.

21.-Justificacion

El ejercicio profesional del Quimico Farmacéutico Bi6logo en el ambito de la Farmacia,
especificamente en la produccion de medicamentos para el consumo humano y animal,
exige que éste sea una persona consciente de la responsabilidad social que tiene cuando
hace uso de herramientas basicas tedricas y préacticas para el entendimiento, aprendizaje y
aplicacion del conocimiento. Por ello, este profesional debe tener un conocimiento
profundo de las actividades que se desarrollan dentro de la industria farmacéutica, en las
areas de control de calidad, garantia de calidad, desarrollo, produccién y almacenamiento
de los medicamentos; asi como de la importancia del seguimiento a la normatividad
nacional e internacional.
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22.-Unidad de competencia

Tecnologia Farmaceéutica Il es una experiencia educativa formativa y capacitante donde el
alumno recibird los conocimientos tedricos que le permitiran ser capaz de integrarse al
equipo farmacotécnico para el trabajo de la Industria Farmacéutica.

1.- El alumno entenderd a las cGMP, cGLP y PNO como garantes de la actividad de
produccion de medicamentos; 2.- Comprendera y elaborara diagrama de proceso y PNO de
fabricacion de medicamentos; 3.- Identificar y seleccionar los equipos de produccion
utilizados para cada ff; ; 4.- Aplicara las operaciones unitarias mas comunes de la industria
farmaceéutica y controles de proceso; 5.- Conocera la funcion de cada uno de los
componentes de una formulacion (p. activo, excipientes) y materiales de empaque; 6.-
Aplicara los criterios de control de calidad durante la obtencion de preparados
farmaceuticos y entendera la funcion de cada una de las pruebas de control de calidad de las
formas farmacéuticas; 7.- Reconocera las causas de las fallas en FF terminadas y como
resolverlas.

23.-Articulacion de los ejes

El aprendizaje de los alumnos serd apoyado por estrategias que desarrollen sus habilidades
de observacion, analisis, sintesis y creatividad; con responsabilidad y orden, de manera
individual y grupal. Entendiendo asi la relacion de su formacion profesional como QFB y
su participacion en contribuir con el equipo Farmacotécnico de la Industria Farmacéutica
para la obtencion de medicamentos de consumo humano y animal, que sean estables, con
efectividad terapéutica, seguro, elegante, economico y de calidad.
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Teobricos

Heuristicos

Axiol6gicos

Introduccién

1.- Concepto y funcion de:

Principio activo, forma farmacéutica, medicamento, excipiente,
protocolo maestro, orden maestra, férmula unitaria.

Areas de Control calidad, Produccion, y Almacenes

Buenas Préacticas de Manufactura (NOM-059)

Procedimientos normalizados de operacion (PNO)

Capacidad para
comprender los
aspectos

fundamentales
que rigen la
preparacion de
formas

farmacéuticas.

Atraer la atencion del
estudiante hacia el Area
de las Ciencias
Farmacéuticas.

Con una actitud y ética
profesional. Donde
predomine su disposicion
al trabajo individual y en
grupo,

la tolerancia,
participacion, respeto
apertura al didlogo a la
critica y  autocritica,
autonomia y creatividad.

FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS

1.-CAPSULAS: (CGR Y CGB)

Definicién, ventajas y desventajas, principales componentes de
una formulacién y materiales de empaque; procesos de
fabricacién, acondicionamiento y control de rendimientos;
importancia y funcionamiento de los equipos empleados en el
proceso (encapsuladoras), Controles para procesos y producto
terminado, funcién de cada una de las pruebas de control de
calidad en proceso y producto terminado; defectos y resolucién de
problemas en las diferentes fases de fabricacion.

2.- TABLETAS:

Definicién, ventajas y desventajas, principales componentes de
una formulaciéon y materiales de empaque; funcion de cada
componente en el procesos de fabricacion, teoria de granulacion,
acondicionamiento y control de rendimientos; importancia y
funcionamiento de los equipos empleados en el proceso
(tableteadoras), Controles para procesos y producto terminado,
funcion de cada una de las pruebas de control de calidad en
proceso y producto terminado; defectos y resolucion de problemas
en las diferentes fases de fabricacion.

3.-GRAGEAS:

Antecedentes, Principios del Recubrimiento de Tabletas
Propiedades de los Nucleos Procesos de recubrimiento Equipos
utilizados Automatizacion Formulaciones de recubrimientos
Permeabilidad y resistencia del recubrimiento Materiales
utilizados como recubrimientos Solventes, plastificantes,
colorantes, opalescentes. Defectos de la pelicula Recubrimientos
especiales Control de calidad de las tabletas recubiertas Problemas
aplicados al recubrimiento de tabletas

Capacidad
para entender
la integracién
de habilidades
adquiridas
previamente,
aplicadas a los
procesos  de
fabricacion vy
control de
medicamentos.

Atraer la atencion del
estudiante hacia el &rea de
las Ciencias
Farmacéuticas, con actitud
y ética profesional; donde
predomine su disposicion
al trabajo individual y en
grupo, la tolerancia,
participacion activa,
respeto mutuo, apertura al
dialogo y a la critica.

FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS
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4.-SUSPENSION:
Definicion, fundamentos fisicoquimicos, humectacion y angulo de

contacto, interaccion de las particulas solidas, sedimentacion,
formacién de agregados, funcion de cada componente en la
formulacion, métodos de preparacién, factores reoldgicos en la
preparacion, factores de estabilidad, técnicas electrocinéticas,
influencia del tamafio de particula, aspectos biofarmacéuticos,
equipos para fabricacion, control de calidad en proceso y producto
terminado, defectos y resolucién de problemas durante la
fabricacion.

5.-EMULSIONES:

Definicion, ventajas y desventajas, bases fisicoquimicas en el
disefio de emulsiones, clasificacién de emulsiones, componentes
de la formulacion y su funcion en el preparado, balance lipofilico-
hidrofilico (HLB) en la formacion de la emulsion, importancia del
agente emulgente, procesos de fabricacién de emulsiones, equipos
utilizados, factores de estabilidad fisica y quimica, formacién de
espuma, determinacion experimental del tipo de emulsién
formada, cremado, floculacion y coalescencia, control de calidad
en proceso y producto terminado, defectos y resolucion de
problemas durante la fabricacion.

Capacidad
para entender
la integracion
de habilidades
adquiridas
previamente,
aplicadas a los
procesos  de
fabricacion 'y
control de
medicamentos

Atraer la atencion del
estudiante hacia el area de
las Ciencias
Farmacéuticas, con actitud
y ética profesional; donde
predomine su disposicion
al trabajo individual y en
grupo, la  tolerancia,
participacion activa,
respeto mutuo, apertura al
dialogo y a la critica.

FORMAS FARMACEUTICAS ESTERILES

6.-INYECTABLES:

Generalidades, clasificacion y vias de administracién, ventajas y
desventajas, componentes de una formulacién y su funcidn,
métodos de isotonizacién, tipos y esterilizacion de envases y
tapones, condiciones para la fabricacion estéril: métodos de
esterilizacion, agua para uso inyectable, purificacién de aire, areas
de trabajo estéril, personal, instalaciones y servicios, sanitizacién,
control ambiental de areas estériles (caracteristicas y cuidados) y
equipos. Documentacion y sistemas, diagrama de procesos de
fabricacion  de  inyectables  (emulsiones, soluciones y
suspensiones estériles) con énfasis en las operaciones unitarias y
controles de proceso, caracteristicas de equipos para fabricacion,
filtracion estéril, control de calidad de productos estériles durante
el proceso y terminados (pruebas quimicas y bioldgicas),
estabilidad y acondicionamiento, defectos y resolucion de
problemas durante la fabricacion. Liofilizacion estéril

Capacidad

para entender
la integracion
de habilidades
adquiridas

previamente,

aplicadas a los
procesos  de
fabricacion vy
control de
medicamentos

Atraer la atencion del
estudiante hacia el &rea de
las Ciencias
Farmacéuticas, con actitud
y ética profesional; donde
predomine su disposicion
al trabajo individual y en
grupo, la tolerancia,
participacion activa,
respeto mutuo, apertura al
di&logo y a la critica.

FORMAS FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS
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7.-CREMAS, UNGUENTOS, OVULOS, POMADAS
Introduccion a las formas farmacéuticas semisolidas, ventajas y
desventajas, aspectos tedricos generales, clasificacion y
caracteristicas, fisiologia de la piel, fenémenos de absorcion
cuténea, factores y vias de absorcion en piel,

principales componentes de las formas farmacéuticas (vehiculos
y excipientes) indicando su funcién en la

formulacion. Instalaciones y procesos de fabricacion y
acondicionamiento, equipos empleados en los procesos su
funcién y cuidados. Material de empaque ventajas y desventajas,
diagramas de flujo con los

los puntos criticos de los diversos procesos explicando

las operaciones unitarias en cada caso y los principales

controles de proceso y producto terminado. defectos y resolucion
de problemas durante la fabricacion

Capacidad

para entender
la integracion
de habilidades
adquiridas

previamente,

aplicadas a los
procesos  de
fabricacion vy
control de
medicamentos

Atraer la atencion del
estudiante hacia el area de
las Ciencias
Farmacéuticas, con actitud
y ética profesional; donde
predomine su disposicion
al trabajo individual y en
grupo, la  tolerancia,
participacion activa,
respeto mutuo, apertura al
didlogo y a la critica

8.-SUPOSITORIOS:
Definicion y caracteristicas, usos terapéuticos, fisiologia rectal y

vaginal, aspectos biofarmacéuticos. Formulacion: caracteristicas
fisicoquimicas del principio activo, tipo y caracteristicas de la
base y de los excipientes, componentes y funcion de cada uno de
ellos en la formulacién. Proceso de fabricacidn, equipos, calculo
del factor de desplazamiento, moldes como envase primario (tipos
y caracteristicas),  caracteristicas en el acondicionamiento,
defectos y resolucién de problemas durante la fabricacién. Control
de calidad como producto intermedio y terminado.

Capacidad
para entender
la integracion
de habilidades
adquiridas
previamente,
aplicadas a los
procesos  de
fabricacion vy
control de
medicamentos

Atraer la atencion del
estudiante hacia el area de
las Ciencias
Farmacéuticas, con actitud
y ética profesional; donde
predomine su disposicion
al trabajo individual y en
grupo, la  tolerancia,
participacion activa,
respeto mutuo, apertura al
dialogo y a la critica.
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De aprendizaje

De ensefianza

Revision de la literatura especializada en libros
de texto.

Discusion de videos de procesos industriales
Discusion grupal

Elaboracion de tareas

Resolucion de problemas

Elaboracion de iniciativas

Realizacion de resimenes

Explicacion de actividades.
Discusién del tema.

Discusion grupal.

Asesorias individuales
Elaboracién de laminas didacticas

26.-Apoyos educativos

Materiales didacticos

Recursos didacticos

Programa de estudio

Videos de fabricacion de medicamentos.
Libros de texto especializados.
Articulos de revistas especializadas.

Pintarrén

Borrador
Computadora portatil
Proyector digital

Compendios especializados. Laminas didacticas.

Presentaciones en PowerPoint.

27.-Evaluacién del desempefio

Ambito(s) de
aplicacion

Criterios de
desempefio

Evidencia (s) de
desempefio

Porcentaje de la
calificacion final

Parciales, Ordinario,
Extraordinario y Titulo.
Preguntas abiertas y
respuestas de
falso/verdadero
Promedio de todos los
examenes aplicados.

Examen escrito Aula

70 %

Determinadas por el
Profesor segun el tema
tratado.

Tareas Aula 10 %

Determinado el 10 %

Profesor.

por

Iniciativas Aula

Determinado por el
Profesor segun el tema
tratado.

Restimenes Aula 10 %
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28.-Acreditacion

De acuerdo a la Legislacion Universitaria vigente.

Todos los exdmenes que hubiera presentado el alumno serdn promediados y ponderados segun se
indica en la tabla de “evaluacion del desempefio”

La calificacion final obtenida por el alumno y registrada en Acta sera la que resulte de sumar los
porcentajes de cada evidencia dividida entre 10.

29.-Fuentes de informacion

Béasicas

Tecnologia farmacéutica. Alfred Dar. Ed. Acribia
Advances in pharmaceutical sciences. Vol.7, Ganderton & Jones (edts). Academic Press, 1995
Modern pharmaceutics, Banker & Rhodes (edts). Dekker. 1996
Pharmaceutical process validation Berry & Nash (edts). Dekker, 1993
Farmacia préctica , Remington. Ed. Panamericana
Pharmaceutical Dosage Forms:

Tablets: Vol. 1, 2y 3. Lieberman & Lachman (edts). Dekker, 1990

Disperse systems: Vol. 1, 2y 3; Lieberman & Banker (edts). Dekker, 1996

Parenteral medications: Vol. 1, 2 y 3; Avis & Lieberman (edts). Dekker, 1993
Ingenieria farmacéutica, Jeannin, Mangeot. EI Manual Moderno, 1986
Biopharmaceuticals: Biochemistry & Biotechnology. Walsh. Wiley & Sons, 1998
Pharmaceutical extrusion technology: Sellassie & Martin (edts). Dekker, 2003
Drug stability; Carstensen & Rhodes (edts). Dekker, 2000
Farmacotecnia tedrica y practica, Vol. 1 al 8., Jose Helman (ed) CECSA, 1983
Aulton ME. Farmacia. La ciencia del disefio de las formas farmacéuticas. 22 ed. Elsevier. 2004.
Alpizar RMS. Herndndez BE. Formas farmacéuticas sélidas. 22 ed. UNAM. 2010
Lozano MC. Manual de tecnologia farmacéutica. Elsevier, Espafia. 2012
Vila JIL. Tecnologia farmacéutica Volumen |y Il: Aspectos fundamentales de los sistemas
farmacéuticos y operaciones bésicas. Ed Sintesis. Madrid 2008.
Remington, Farmacia 182 Edicién. Ed. Médica Panamericana.
Thompson J. Practica contemporanea en farmacia. 22 ed. Ed. McGraw-Hill. México 2006
Barbé, RC. Casado, LC. y Chavarria . “Preparados farmacéuticos y parafarmacéuticos”. Masson.
Barcelona. 2001
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 7° Edicion.
NOM-059-SSA1-2006.Buenas Préacticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica
NOM-072-SSA1-2012. Etiquetado de medicamentos
Asociacion Farmacéutica Mexicana, Revista Mexicana de Ciencias Farmacéuticas
Revista Oficial del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos en México, A.C.
enFarma.

Complementarias

http://www.ranf.com/insta/biblio.html Biblioteca de la Real Academia Nacional de
Farmacia
Handbook of biological statistics. Disponible en: http://udel.edu/~mcdonald/statintro.html
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