Universidad Veracruzana
Direccion General de Desarrollo Académico e Innovaciéon Educativa

Direccién de Innovacién Educativa / Departamento de Desarrollo Curricular
Programa de experiencia educativa
Opcién Profesional Quimico Farmacéutico Biélogo afio 2020

I. Area Académica

| Area Académica Técnica

2. Programa Educativo

| Quimico Farmacéutico Biélogo

3. Entidad(es) Académica(s)

4. Region(es)

Facultad de Quimica Farmacéutica Biologica.
Facultad de Ciencias Quimicas.

Xalapa;
Orizaba-Coérdoba.

5. Codigo 6. Nombre de la Experiencia
Educativa
QFFA 18015 Diseiio de medicamentos

7. Area de Formacién del Modelo
Educativo Institucional

8. Caracter

Area de Formacién Terminal / AFEL Optativa
9. Agrupacion curricular distintiva
Academia de Farmacia
10.Valores
Horas Horas Horas | Total de Créditos Sepiiellzna (@)
Teoricas | Practicas Otras horas i
Diseno de Medicamentos
0 6 0 %0 6 del plan 2012
H. Mod.alldad Y . 13.Relacién 14. Oportunidades
ambiente de 2. Espacio e e .
o disciplinaria de evaluacion
aprendizaje
M: A: leF Interdiscioli Ordinari
Taller Hibrido ¢ neerdicipinar rinario

5. EE prerrequisito(s)

| No aplica

16. Organizacion de los estudiantes en el proceso de aprendizaje
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Maximo Minimo

16 8

17.)ustificacion articulada a la Fundamentacion del plan de estudios

La EE de Diseno de Medicamentos proporciona al alumno de herramientas basicas para el
entendimiento, aprendizaje y aplicacion de la Innovacion o Desarrollo Farmacéutico. En el ambito
de la produccion de medicamentos para el consumo humano y animal, esto obliga a que el
profesional sea consciente y responsable en el uso de herramientas para entender aprender y
aplicar el conocimiento, asi como comprension de las actividades que se desarrollan dentro de
la industria farmacéutica, en las areas de control de calidad, desarrollo/innovacién, produccion y
almacenamiento de medicamentos; asi como la importancia del seguimiento a la normatividad.
En este programa se promueve la creatividad e innovacion y se fortalecen las competencias
encaminadas a la planeacion, investigacién, organizacion, gestidn, ejecucion en el desarrollo de
los medicamentos. Lo anterior, destaca la necesidad e impacto del QFB en la sociedad, en areas
que incluyen industria, salud, alimentacion, ambiente y educacion, al integrar los saberes del
diseno de medicamentos en los diferentes ambitos de aplicacion, con responsabilidad social y
ética, promocién de un estilo de vida y patrones de consumo saludables, una cultura de paz,
solidaridad y no violencia y con un enfoque sustentable.

18.Unidad de competencia (UC)

La/el estudiante desarrolla los conocimientos para la comprension, implementacion e
interpretacion de la actividad de control de calidad, garantia de calidad, innovacién o desarrollo
y produccién, de medicamentos a través de los estudios de estabilidad de medicamentos,
aplicacion de disenos experimentales para formulacion y reformulacion de medicamentos
(factoriales 2k y simplex lattice), ademas de aplicar criterios estadisticos para la validacion de
métodos analiticos, lo que le permitira establecer fechas de caducidad, desarrollo y optimizacion
de preformulaciones y formulaciones farmacéuticas y validacion de métodos analiticos con
compromiso social, mediante la promocioén de la inclusion, equidad y cuidado del ambiente.

19. Saberes

Heuristicos Tedricos Axiologicos
e Integracion de | ¢ Introduccion al Diseno de Medicamentos. | ¢ Puntualidad en la
un dossier | e Situacion actual del entorno nacional e asistencia y la

incluyendo la diseno de

informacion
administrativa-
legal, de calidad
Y
bioequivalencia
para realizar
registro de
medicamentos.
Aplicacion de
la normativa
actual para la

internacional  para el
medicamentos.

La relacion entre la obtencion del Registro
Sanitario y el disenho de medicamentos.

El Registro Sanitario del Producto.
Integrar la informacion generada del
medicamento para obtener el Registro
sanitario del producto.

Analisis de los estudios de estabilidad.
Integracion de la informacion obtenida.
Decidir la formula maestra definitiva.

participacién durante
las actividades.
Apertura para la
autocritica en el
analisis de articulos
Autonomia para la
busqueda de
informacion
Honestidad y
transparencia en el
trabajo extraclase




evaluacion de
la estabilidad
de los
medicamentos.
Aplicacion de
modelos

experimentales
en formulacién

M
reformulacion,
y su

interpretacion.
Integracion de
la

reglamentacion

nacional e
internacional
para la

realizacion de
validaciones de
métodos
analiticos.

Definir caracteristicas de equipo y proceso
de manufactura.

Definir especificaciones de materia prima,
material de empaque y producto
terminado.

Organismos encargados de la legislacion,
Leyes y documentos para el Registro.
Estabilidad de medicamentos, normatividad,
aplicacion y control de los estudios de
estabilidad.

Estabilidad de Medicamentos
(preformulacién y formulacion).

Aspectos teoricos de la estabilidad fisica,
quimica, fisicoquimica y microbioldgica de
medicamentos.

Estudios de preformulacién y formulacion
para la obtencion del perfil del producto.
Prediccion a condiciones normales: andlisis
por regresion lineal, intervalos de confianza
y transformacion logaritmica.

Prediccion por envejecimiento acelerado,
método isotérmico y ecuacién de
Arrhenius.

Preparacion de lotes para estudios de
estabilidad.

Planeacion de estudios de estabilidad:
Programas de estabilidad en las diferentes
fases del Desarrollo  Farmacéutico
(preformulacion, formulacidon, producto
terminado, producto nuevo y producto en
el mercado).

Perfil del producto.

Perfil fisico, quimico y fisico-quimico de P.
Activo y excipientes.

Estudio de las vias y fendmenos de
degradacion: por factores externos e
internos. Cinética de la Rx. de degradacion:
Orden cero, primer orden y segundo
orden.

Diseno estadistico en preformulacion y
formulacion.

Determinacion de la formulacion mas
estable en funcion de los factores
temperatura, pH, humedad y luz.

Analisis de interacciones P. Activo-
Excipiente, Excipiente-Excipiente y P.
Activo-excipiente-envase.

Interés cognitivo para

el aprendizaje
significativo y
autéonomo.

Integridad y
autorreflexion para la
resolucion de
examenes

Compromiso para la
entrega puntual de las
evidencias de
desempeno
Tolerancia y respeto
para el trabajo en
equipo Y las opiniones
de los demas
Disposicion para el
trabajo colaborativo
Apertura para la
interaccion y el
intercambio de
informacion
Responsabilidad en el
manejo de equipos de
laboratorio 'y de
residuos quimicos y
biologico- infecciosos
Responsabilidad social
Disciplina y
compromiso para el
desarrollo de las
actividades en clase

Conciencia ética,
ambiental y de
responsabilidad social
para  aplicar  los
conceptos abordados
en el curso

Paciencia y
tranquilidad para
tolerar situaciones

molestas, irritantes o
de adversidad dentro
y fuera del aula
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e Validacion de Métodos Analiticos .

método).

e Disefio estadistico para variables de la | ¢ Disposicion al trabajo

formulacion: Factorial completo 2k vy individual y grupal.
Factorial fraccionado 2 k-p. e Autonomia intelectual
e Diseno estadistico para optimizacion de la y reflexion en la
formulacion farmacéutica: Diseno Simplex integracion de
Lattice. resultados en el

reporte de la practica.

e Conocer y aplicar los principios bésicos de | ® Empatia con  sus
validacion de métodos analiticos (sistema y companeros y

maestro.

20. Estrategias generales para el abordaje de los saberes y la generacion de

experiencia
(X) Actividad presencial (X) Actividad virtual o
() Enlinea

De aprendizaje e Exposicion con apoyo tecnolégico Uso de los repositorios

variado. virtuales de la universidad.
e Investigacion documental. Participacion en foros de
e Lluvia de ideas. discusion en Eminus 4 y/o

e Mapa mental. TEAMS.

e Aprendizaje basado en problemas Seguimiento de actividades y
(ABPs). tareas en EMINUS 4 y/o

Aprendizaje autonomo.
e Aprendizaje cooperativo.

TEAMS.
Entrega de material de apoyo
en EMINUS 4 y/o TEAMs.

De ensefnanza e Atencion a dudas y comentarios.
Planteamiento de preguntas guia.
Explicacion de procedimientos.
Recuperacién de saberes previos.
Lectura comentada.

Asesorias grupales.

Asignacion de tareas.

Discusion dirigida.

Organizacion de grupos.
Supervision de trabajos.

e Tutorias individuales.

Promover los repositorios
virtuales de la universidad.
Bases de datos.

Crear foros de discusion en
Eminus 4 y/o TEAMS.
Promover la consulta de
bibliografia incluida en Ila

biblioteca fisica y electroénica de
la UV.

21.Apoyos educativos.

e Libros.

e Revistas especializadas.

e Manual de procedimientos normalizados de operacion.
e Software.

e Videos (REA).

e Paginas web.

e Peliculas.

¢ Infografias.

e Presentaciones.




e Manual.

e Proyector/canon.
e Pantalla.

e Tablet.

e Pizarrén.

e Computadoras.

e Bocinas.

22.Evaluacion integral del aprendizaje.

Evidencias de desempeno

Indicadores generales de

Procedimiento de

~ ., Porcentaje
por productos desempeno evaluacion
e Calidad. Técnica:  Evaluacion
Trabajos escritos e Entrega en tiempo y|Por productos.
forma. 20%
e Suficiencia. Instrumento: Rubrica
de evaluacion.
Proyecto educativo | e  Pertinencia. Técnica:  Evaluacion
integrador e Dominio del tema. por proyecto
(Dossier) e Capacidad de sintesis. integrador. 20%
e Congruencia. o °
e Entrega en tiempo y Instrumem.:?: Rabrica
forma. de evaluacion.
Examen de teoria e Pertinencia en las | Técnica:  Evaluacion
respuestas. basado en problemas.
e Suficiencia. 20%
e Claridad. Instrumento: Lista de
cotejo.
Bitacora de laboratorio e Calidad. Técnica: Evaluacion
e Realizacion en el tiempo|pPor productos.
establecido. o 10%
e Pertinencia de contenido. |Instrumento: Ribrica
de evaluacion.
Evidencias de desempefo Indicadores generales de Procedimiento de Porcentaie
por demostracion desempeno evaluacion :
Demostracion de|e Calidad. Técnica: Evaluacion
habilidades de las practicas | e Suficiencia. basado en
de laboratorio e Pulcritud. problemas. 10%
e Practicidad.

Instrumento: Guia de
observacion.




Examen practico  de|e Pertinencia en las | Técnica: Evaluacion

laboratorio respuestas. basado en
ienci roblemas.
° Suﬁc.lenaa. P 20%
e Claridad.
Instrumento: Lista de
cotejo.
Porcentaje
total: 100%

23. Acreditacion de la EE

Para acreditar, el/la estudiante debera cumplir con el 80% de asistencia al curso, y con al menos
el 60% en las evidencias de desempeno, de acuerdo con el Estatuto de Alumnos 2008.

24. Perfil académico del docente

Licenciatura en Quimico Farmacéutico Bidlogo, Farmacia o Quimico Farmacéutico Industrial;
con Maestria en Tecnologia Farmacéutica, Farmacia, Farmacia Clinica, Ciencias Biofarmacéuticas
o Ciencias Farmacéuticas; preferentemente con Doctorado en la disciplina; con experiencia
profesional en el ambito de la experiencia educativa y experiencia docente en Instituciones de
Educacion Superior.

25.Fuentes de informacion

Alpizar, R. M. S., & Hernandez, B. E. (2010). Formas farmacéuticas soélidas (2a ed.). UNAM.
Asociacion Farmacéutica Mexicana. (n.d.). Revista Mexicana de Ciencias Farmacéuticas.
Revista Oficial del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos en México, A.C.
enFarma.

Aulton, M. E. (2004). Farmacia: La ciencia del disefio de las formas farmacéuticas (2a ed.).
Elsevier.

Banker, G. S., & Rhodes, C. (2002). Modern pharmaceutics (4a ed.). Dekker.

Barbé, R. C, Casado, L. C, & Chavarria, F. (2001). Preparados farmacéuticos y
parafarmacéuticos. Masson.

Carstensen, . T., & Rhodes, C. T. (Eds.). (2000). Drug stability. Dekker.

Dar, A. (1979). Tecnologia Farmacéutica. Editorial Acribia.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. (1 la ed.). (n.d.).

Ganderton, D., Jones, T., & McGinity, J. (Eds.). (n.d.). Advances in pharmaceutical sciences
(Vol. 7). Academic Press.

Ghebre-Sellassie, I., Martin, C. E., Zhang, F., & DiNunzio, J. (Eds.). (2003). Pharmaceutical
extrusion technology. Dekker-.

Helman, J. (1983). Farmacotecnia tedrica y practica (Vols. 1-8). CECSA.

Jeannin, C., & Mangeot, A. (1986). Ingenieria farmacéutica. El Manual Moderno.

Lieberman, H. A,, Lachman, L., & Schwartz, . B. (Eds.). (1990). Pharmaceutical dosage forms:
Tablets (Vols. 1-3). Dekker.

Lieberman, H. A,, Lachman, L., & Schwartz, . B. (Eds.). (1996). Pharmaceutical dosage forms:
Parenteral medications (Vols. 1-3). Dekker-.

Lieberman, H. A,, Lachman, L., & Schwartz, |. B. (Eds.). (1996). Pharmaceutical dosage forms:
Disperse systems (Vols. 1-3). Dekker.

Lozano, M. C. (2012). Manual de tecnologia farmacéutica. Elsevier.

Nash, R. A., & Wachter, A. H. (Eds.). (2003). Pharmaceutical process validation. Dekker.

6




NOM-059-SSA1-2006. Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica.
(2006).

NOM-072-SSA1-2012. Etiquetado de medicamentos. (2012).

NOM-073-SSA-2006. Estabilidad de medicamentos. (2006).

Remington. (n.d.). Farmacia (18a ed.). Editorial Médica Panamericana.

Remington. (2003). Farmacia (20a ed., Vols. 1-2). Panamericana.

Thompson, J. (2006). Practica contemporanea en farmacia (2a ed.). McGraw-Hill.

Vila Jato, J. L. (2008). Tecnologia farmacéutica. Vol. I: Aspectos fundamentales de los sistemas
farmacéuticos y operaciones. Sintesis.

Vila Jato, J. L. (2008). Tecnologia farmacéutica Volumen | y |l: Aspectos fundamentales de los
sistemas.

Walsh, G. (1998). Biopharmaceuticals: Biochemistry & Biotechnology. Biblioteca de la Real
Academia Nacional de Farmacia. http://www.ranf.com/insta/biblio.html

Handbook of biological statistics. (n.d.). http://udel.edu/~mcdonald/statintro.html

26.Formalizacion de la EE

Fecha de elaboracién Fecha de modificacion Cuerpo colegllado de
aprobacién
Enero 2020 Julio 2025 Junta Académica

27.Nombre de los académicos que elaboraron/modificaron

Nombre de los académicos que elaboraron 2020:
Luis Morales de la Vega

Nombre de los académicos que modificaron 2025:
Ezri Cruz Pérez
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