PROGRAMA DEL XI11 MASTER PROPIO EN FARMACIA INDUSTRIAL Y
GALENICA

El Master tiene una duracion de 90 ECTs, que se dividen en aproximadamente 230h
de docencia tedrica a cargo de porfesores de la Facultad de Farmacia de la UCM, y de
expertos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, del Ministerio de
Sanidad, y de industrias farmacéutcas y empresas relacionadas; 6 meses de practicas en
diferentes laboratorios farmaceéuticos, centros de 1+D y otras instituciones afines; y 14 ECTs
para realizacion y presentacion, por cada alumno, de su Proyecto Fin de Master.

Durante el desarrollo del programa tedrico se realizardn visitas a diferentes
laboratorios farmacéuticos y afines.

PROGRAMA TEORICO

Se impartira en horario de tarde de 17:30 a 20:30 horas de lunes a viernes, de febrero
a julio de 2020.

Inauguracion del curso. Objetivos del curso, normas y organizacion del mismo

Tema 1.- La Industria Farmacéutica. Antecedentes, desarrollo historico, objetivos,
caracteristicas generales y peculiaridades. Acceso al mercado y economia del medicamento.

Tema 2.- ElI Farmacéutico y la Gestion. Estructura y organizacién de la industria
farmaceéutica. Conceptos de economia en la Empresa. Planificacion y estrategia. Recursos
humanos. Disefio de curricula. Logistica y productividad. Legislacion relacionada con la
industria farmaceéutica en Espafia y en la Union Europea. Patentes farmaceuticas. Marketing
farmacéutico y visita médica.

Tema 3.- Registro de medicamentos. La Agencia del Medicamento. Aspectos legales
sobre la politica del medicamento en Espafia. Variaciones del registro de medicamentos.
Directrices sobre los estudios de estabilidad de medicamentos. Evaluacion de
biodisponibilidad y bioequivalencia. Aspectos regulatorios de terapias avanzadas.
Biosimilares. Ensayos clinicos. Farmacovigilancia.

Tema 4.-. Concepto de Calidad. Normativa de calidad. Sistema de Garantia de Calidad.
Buenas Practicas de Laboratorio. Normas de Correcta Fabricacion. Desviaciones de
produccion. GMPs en fabricacion de medicamentos biotecnologicos. Inspecciones. Calidad
por disefio. Sistemas de gestion de laboratorios. Gestion de riesgos. Buenas Practicas de
Distribucion. Falsificacion de medicamentos industriales. Trazabilidad.

Tema 5.- Disefio de Plantas Farmacéuticas. Factores condicionantes en el disefio de nuevas
plantas farmacéuticas. Disefio de instalaciones y equipos. Disefio de Servicios: Agua, vapor



y aire. Higiene ambiental y seguridad en el trabajo. Gestion de residuos. Areas para Productos
Esteériles, Oncologicos, Alergénicos y de Biotecnologia. Otras areas.

Tema 6.-Control y gestion de la produccion. Planificacion de la producciéon y
productividad.

Tema 7.- Investigacion y desarrollo galénico. Introduccién al desarrollo galénico. Fases de
preformulacion y de formulacion. Criterios biofarmacéuticos. QbD y Disefios
experimentales. Cambio de escala y transferencia.

Tema 8.- La Validacion. Conceptos generales. Validacion de instalaciones industriales.
Validacion de la limpieza. Validacion de técnicas analiticas. Validacion de Sistemas
Informaticos.

Tema 9.- Procesos de fabricacion de formas solidas orales: Granulados, pelets, capsulas,
comprimidos, grageas, comprimidos recubiertos, comprimidos obtenidos por fusion,
sistemas orales de liberacion modificada de farmacos... Excipientes, diagramas de
fabricacion, equipos. Control de calidad y validacion de procesos.

Tema 10.- Procesos de fabricacion de formas liquidas: Soluciones, suspensiones,
emulsiones fluidas... Excipientes, diagramas de fabricacion, equipos. Control de calidad y
validacion de procesos.

Tema 12.- Procesos de fabricacion de supositorios, 6vulos y formas semisdlidas.
Excipientes, diagramas de fabricacion, equipos. Control de calidad y validacion de procesos.

Tema 12.- Procesos de fabricacidn de aerosoles y espumas medicamentosas.

Tema 13.- Procesos de fabricacion de medicamentos estériles: parenterales, oftalmicos,
nasales y éticos. Conceptos basicos de esterilizacion. Procesos de esterilizacion. Diagrama
de fabricacion aséptica y por esterilizacion terminal. Liofilizacion. Instalaciones, equipos,
tecnologia utilizada. Validacion de instalaciones y procesos. Control de calidad.

Tema 14.- Procesos de fabricacion de medicamentos biologicos. Hemoderivados, sueros,
vacunas y medicamentos producidos por biotecnologia. Conceptos basicos. Diagrama de
fabricacion. Tecnologia utilizada.

Tema 15.- Fabricacion de medicamentos basados en plantas medicinales. Conceptos
béasicos. Diagrama de fabricacion. Tecnologia utilizada.

Tema 16.- Acondicionamiento de medicamentos. Envasado primario y secundario.
Materiales de acondicionamiento. Operaciones y validacion de procesos.

Tema 17.- Radiofarmacos.

Tema 18.- Productos veterinarios. Normativa legal y caracteristicas especificas.



Tema 19.- Productos dermofarmacéuticos. Tipos. Caracteristicas especiales de
produccion y control. Marketing y promocién de productos dermofarmacéuticos.

Tema 20.- Productos Sanitarios. Clasificacion, caracteristicas generales y produccion.
Tema 21. El futuro de la Industria farmaceutica. Nuevos antineoplasicos. Fabricacion de

medicamentos por impresion 3D. Fabricacidn en contiunuo. Avances y nuevas tendencias en
la industria farmacéutica.

PROGRAMA DE PRACTICAS EXTERNAS

Aplicacion practica en industria farmacéutica o afines, o en laboratorios de 1+D de
los conocimientos técnicos adquiridos. La duracion sera de seis meses, en dedicacion
exclusiva. El horario sera el habitual en la compafiia a la que se incorpore el alumno. El
alumno tendra un Tutor en la empresa y un Tutor en la U.C.M; y contarad con un seguro que
cubra cualquier posible accidente que se pueda producir en el laboratorio (este seguro sera
pagado por el Master). El alumno no podréa publicar informacion relativa al laboratorio donde
hace las précticas sin autorizacion escrita de dicho laboratorio. Al final de las practicas
presentara una memoria técnica de todo el trabajo realizado que sera validado y calificado
por los tutores.

TRABAJO FIN DE MASTER

El alumno tendré que realizar un Proyecto Fin de Master bajo la tutela de un profesor
de la UCM. EI trabajo consiste en la elaboracion de un dossier para la fabricacion de un
medicamento, para lo que tendra que aplicar todos los conocimientos adquiridos durante la
realizacion del Master. EI medicamento sobre el que trabajar se le asignara a cada alumno
por la Comision de Estudios del Master. El trabajo se expondra en sesion publica y se valorara
por la Comision Evaluadora correspondiente.
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