PROGRAMA DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA INDUSTRIAL
3 CREDITOS TEORICOS

OBJETIVOS

El objetivo de esta asignatura es formar al alumno en los aspectos tecnologicos
relacionados con la fabricacion industrial de medicamentos, siguiendo siempre los
criterios de calidad exigidos por las normas de correcta fabricacion de medicamentos
y lo sefialado en la Real Farmacopea Espafiola.

EVALUACION
Se realizara mediante pruebas escritas, orales y experimentales. Los criterios de
calificacion y revision estaran de acuerdo con la legislacion vigente.

Tema 1.- La Industria Farmacéutica: objetivos y caracteristicas generales. Produccion
industrial de medicamentos: antecedentes, desarrollo historico, situacion actual y
perspectivas futuras.

Tema 2.- Gestion de la calidad. Introduccion a las normas de correcta fabricacion
(GMP) y de buenas practicas de laboratorio (GLP).

Tema 3.-. La Validacion industrial. Validacion de procesos y validacion de la limpieza.
Tema 4.- Control de procesos en la fabricacion industrial de medicamentos.

Tema S .- Muestreo en la industria farmacéutica: planes de muestreo.

Tema 6.- Etapas de la produccion industrial.

Tema7.- Procesos de fabricacion de formas sélidas: Granulados, capsulas,
comprimidos, grageas, comprimidos recubiertos, otros tipos de comprimidos,
excipientes, diagramas de fabricacion, instalaciones y equipos. Control de calidad y
validacion de procesos.

Tema 8.- Procesos de fabricacion de formas liquidas: Soluciones, suspensiones,
emulsiones fluidas, etc. Excipientes, diagramas de fabricacion, equipos. Control de
calidad y validacion de procesos.

Tema 9.- Procesos de fabricacion de formas semisolidas: Pomadas, cremas, geles,
pastas, supositorios, etc. Excipientes, diagramas de fabricacion, equipos. Control de
calidad y validacion de procesos.

Tema 10.- Fabricacion de medicamentos estériles: parenterales, oftalmicos, etc.
Conceptos basicos de esterilizacion. Procesos de esterilizacion. Diagrama de
fabricacion aséptica y por esterilizacion terminal. Instalaciones, equipos, tecnologia
utilizada. Validacion de instalaciones y procesos. Control de calidad.



Tema 11.- Fabricacion de medicamentos biologicos. Hemoderivados, sueros, vacunas
y medicamentos producidos por biotecnologia. Conceptos basicos. Diagrama de
fabricacion. Tecnologia utilizada. Control de calidad y validacion.

Tema 12.- Fabricacion de medicamentos basados en plantas medicinales. Conceptos
basicos. Diagrama de fabricacion. Tecnologia utilizada. Control de calidad y
validacion.

Temal3.- Acondicionamiento de medicamentos. Envasado primario y secundario.
Materiales de acondicionamiento. Operaciones y validacion de “procesos.

PROGRAMA DE PR,ACTICAS
(1,5 CREDITOS PRACTICOS)

Fabricacion a escala de planta piloto de lotes de especialidades farmacéuticas. Se
realizaran validaciones del proceso y validaciones analiticas de los métodos de control

de calidad.
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