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- Numero de créditos ECTS: 3
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2. Instituto Universitario de Farmacia Industrial - UCM
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Programa:

Breve descripciéon de contenidos:

El objetivo de la asignatura es dotar al alumno de las destrezas necesarias
para poder entender y planificar las distintas etapas implicadas en el
desarrollo galénico completo de un medicamento.

Temario a desarrollar:

UNIDAD I: Introduccion.
- Definicion de objetivos.
- Situacién dentro del desarrollo general de un nuevo medicamento.
- Etapasdel desarrollo galénico.

UNIDAD II: Preformulacion.

- Caracterizacion fisico-quimica del principio activo.

- Métodos analiticos.

- Estudios de estabilidad y compatibilidad con excipientes.

UNIDAD III: Formulacion.

- Creacion del espacio-disefio.

- Seleccion de excipientes y definiciéon de métodos tecnolégicos.
- Estrategias de estabilizacién.

- Especificaciones del medicamento.

UNIDAD IV: Cambio de escala.
- Elaboracién de lotes piloto y de clinica.
- Estudios de cambio de escala.

UNIDAD V: Seminarios y supuestos practicos.
UNIDAD VI: Trabajos tutoriales.
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- Objetivos del aprendizaje:

@)

o

Adquirir las competencias necesarias para desarrollar todas aquellas
actividades relacionadas con el disefio y formulacién de medicamentos.
Alcanzar las competencias necesarias para incorporarse a un grupo de
investigacion de |+D de medicamentos y a un departamento de |1+D+i en la
industria farmacéutica.

Adquirir un profundo conocimiento de los medicamentos y de las sustancias
utilizadas para la fabricacién de los mismos.

Conocer las bases tedricas de la tecnologia farmacéutica y del control
fisicoquimico o biolégico de los medicamentos asi como de su analisis.
Potenciar la relacién del alumno con otros alumnos e investigadores de
distintos grupos implicados en el desarrollo de medicamentos.

Competencias Generales

o

o

Habran demostrado una comprension sistematica y el dominio de las
habilidades y métodos de iniciacidn a la investigacion relacionados con la
Farmacia y Tecnologia Farmaceéutica.

Habilitar a los alumnos para su incorporacion inmediata a proyectos I+D+i cuyo
desarrollo es uno de los objetivos prioritarios de la Politica Cientifica Europea
Espafola y de la CAM.

Demostrar capacidad de analizar, articulos e informes cientificos y técnicos.

Competencias Transversales

o

o

Conocer las normas de buenas practicas de laboratorio (BPL) y desarrollar
habilidades utiles para la investigacion cientifica.

Demostrar capacidad de integracion y resolucién de problemas en un entorno
de equipos multidisciplinares.

Competencias Especificas

o

Adquirir las competencias necesarias para desarrollar todas aquellas
actividades relacionadas con la produccion industrial de medicamentos.

- Metodologia del aprendizaje:
Actividades presenciales:

@)
@)

Clases tedricas/Clases magistrales: 0,6 ECTS equivalente a 15 horas
Seminarios y supuestos practicos: 0,4 ECTS equivalente a 10 horas

o Actividades académicas dirigidas: 0,2 ECTS equivalente a 5 horas
Actividades no presenciales:

o

Estudio, elaboracion de trabajos individuales o en grupos reducidos etc.:
1,8 ECTS equivalente a 45 horas

- Criterios de evaluacién y calificacion:

Para la evaluacién de esta asignatura se seguiran los siguientes criterios:

- Asistencia a clases tedricas y practicas.

- Evaluacion de un trabajo tutorial realizado por el alumno incluyendo la
exposicién oral del mismo.

- Examen para los alumnos cuya asistencia a clase haya sido inferior al 90%.

- ldioma en que se imparte: Espaiiol



GUIA DOCENTE Investigacion en Bioequivalencia. Medicamentos Genéricos

- Bibliografia:

- ICH Q8, "Pharmaceutical Development". 28/05/2014.

- ICH Q9, "Risk Management". 26/07/2023.

- ICH Q10, "Pharmaceutical Quality Systems", Step 3. 28/05/2014.

- Shargel L., Kanfer |. Generic drug product development. Solid oral
dosage forms (drugs and the pharmaceutical sciences). 22 Edicion.
Ed. Informa Healthcare; 2013.

- Al-Achi A., Gupta M., Stagner W. Integrated pharmaceutics. Applied
preformulation, product design, and regulatory science. Ed. WILEY;
2013.

- Levin, M. PHARMACEUTICAL PROCESS SCALE-UP. Ed. Informa
Healthcare; 2011.



