OBJETIVOS:

El objetivo de esta asignatura es trasmitir al alumno los fundamentos tecnoldgicos necesarios
para una correcta fabricacion industrial de formas farmacéuticas, incluyendo aspectos
normativos que afectan a las instalaciones industriales y al registro de especialidades
farmacéuticas.

EVALUACION:

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

PROGRAMA DE INSTALACIONES 'Y PROCESOS EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA.
Tema 1.

Origen, desarrollo y objetivos de la produccion industrial de medicamentos. La
investigacion y el desarrollo galénicos. La planta piloto y el cambio de escala.
Tema 2.

Intervencion de los estados en la autorizacion y produccion de medicamentos. La
agencia del medicamento. El registro de especialidades farmacéuticas. Aspectos basicos sobre la
calidad en la industria farmacéutica.

Tema 3.

El laboratorio farmacéutico: Aspectos generales. Factores que influyen en su ubicacion.
Edificios y zonas. Instalaciones, equipos y personal.

Tema 4.

Presion. Aire comprimido: Caracteristicas, unidades de medida y aplicaciones en un
laboratorio farmacéutico. Compresores de aire: aspectos tedricos. Instalaciones industriales.
Equipos de medida.

Tema S.

Vacio: Aspectos tedricos y aplicaciones en un laboratorio farmacéutico. Bombas de
vacio: Clasificacion y tipos. Equipos de medida.
Tema 6.

Refrigeracion: Métodos de produccion de frio. Calefaccion: Trasmision del calor. El
vapor de agua y otros agentes de calefaccion.
Tema 7.

Climatizacion  del aire.  Estado  higrométrico. = Diagrama  psicrométrico.
Deshumidificacién y humidificacion del aire. Areas especiales.

Tema 8.

Esterilizacion del aire. Salas estériles. Flujo turbulento y flujo laminar. Mantenimiento y
control de la esterilidad.
Tema 9.

Tratamiento del agua. Instalaciones industriales para la obtencion de agua purificada y
agua para inyeccion. Validacion de procesos de produccion de agua para uso farmacéutico.
Tema 10.

Disefio de instalaciones y equipos para la fabricacion industrial de medicamentos s6lidos
por via oral.

Tema 11.

Disefio de instalaciones y equipos para la produccion industrial de formas liquidas

orales.




Tema 12.

Disefio de instalaciones y equipos para la fabricacion industrial de medicamentos
parenterales.
Tema 13.

Disefio de instalaciones y equipos para la elaboracion industrial de preparaciones topicas
y de administracion sobre mucosas.
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PROGRAMA DE PRACTICAS
Fabricacion, validacion y control de una forma farmacéutica a escala piloto.



