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|1. PRESENTACION

La Farmacia Galénica es la parte de las ciencias farmacéuticas que estudia los aspectos
técnicos relacionados con la elaboracion de los medicamentos. En esta materia se aborda el
estudio del proceso de desarrollo galénico de los medicamentos y de las particularidades
relacionadas con el disefio, elaboracion y control de las diferentes formas farmacéuticas. Para
ello se estudiaran las distintas formas farmacéuticas en funcién de cada via de administracion,
sus excipientes, los procesos de elaboracion farmacotécnica a nivel magistral e industrial y
los métodos que permiten controlar la calidad de los productos obtenidos. Este estudio, junto
a la preparacion que se adquiere en el cuatrimestre anterior mediante la materia Farmacia
Galénica I, capacita al alumno para afrontar con vision critica la fabricacién de medicamentos

desde el punto de vista técnico a fin de contribuir a su seguridad, estabilidad y eficacia.

Prerrequisitos y Recomendaciones

Se recomienda que el estudiante tenga los conocimientos de las materias Fisico-quimica y
Biofarmacia y Farmacocinética. Se recomienda que el alumno tenga aprobada la asignatura
Farmacia Galénicall .
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|2. COMPETENCIAS |

Competencias genéricas (Orden CIN/2137/2008, 3 de julio) a las que contribuye esta
materia:

1. Disefiar, optimizar y elaborar las formas farmacéuticas garantizando su calidad,
incluyendo la formulacién y control de calidad de medicamentos, el desarrollo de
férmulas magistrales y preparados oficinales

2. Conocer las propiedades fisico-quimicas y biofarmacéuticas de los principios activos

y excipientes, asi como las posibles interacciones entre ambos

3. Conocer la estabilidad de los principios activos y formas farmacéuticas, asi como los

métodos de estudio

4. Conocer las operaciones basicas y los procesos tecnolégicos relacionados con la

elaboracion y control de medicamentos
5. Conocer y comprender el control microbiol6gico de los medicamentos.

Competencias especificas:
1. Identificar, disefiar, obtener, analizar, controlar y producir medicamentos, asi como

otros productos de interés sanitario de uso humano o veterinario.

2. Saber aplicar el método cientifico y adquirir habilidades en el manejo de la legislacion,
fuentes de informacion, bibliografia, elaboracion de protocolos y demas aspectos que

se consideran necesarios para el disefio y evaluacion de formas farmacéuticas.

|3. CONTENIDOS

Teobricos:

UNIDAD TEMATICA |- INTRODUCCION AL ESTUDIO DE LAS FORMAS
FARMACEUTICAS

TEMA 1.- Estudio de las formas farmacéuticas. Conceptos de forma farmacéutica,
medicamento, excipiente, materia prima, sustancia medicinal. Clases de medicamentos.

Clasificacion de las formas farmacéuticas. Bibliografia.

TEMA 2.- El desarrollo galénico: concepto y fases. Preformulacion. Objetivo. Estudio de las
propiedades fisicoquimicas y biofarmacéuticas del farmaco, compatibilidad con los
excipientes, propiedades relacionadas con la forma farmacéutica. Desarrollo de formas

farmacéuticas para productos biotecnolégicos.
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UNIDAD TEMATICA II.- FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION POR VIiA ORAL

TEMA 3.- Clasificacion de las formas farmacéuticas de administracion por via oral. Formas
farmacéuticas solidas. Preparaciones pulverulentas: Definicion.  Caracteristicas.

Acondicionamiento y dosificacion. Sobres.

TEMA 4.- Cépsulas. Caracteristicas generales. Clases, composicion y tipos. Cépsulas

gelatinosas blandas. Métodos de preparacion. Formulacion y excipientes.

TEMA 5.- Capsulas gelatinosas duras. Caracteristicas y capacidad. Obtencién de las
cubiertas. Formulacion y Excipientes. Dosificacion. Procedimientos de llenado y cerrado de

las capsulas. Ensayos.

TEMA 6.- Comprimidos — Definicion. Caracteristicas del material a comprimir y de los
comprimidos. Excipientes: diluyentes, absorbentes, aglutinantes, disgregantes, lubrificantes.
Métodos de fabricacion de comprimidos: Compresién directa. Excipientes de compresién

directa.

TEMA 7.- Granulacién. Definicion y caracteristicas del granulado para comprimir. Métodos de
granulacion. Granulacién por via humeda. Granulacién por via seca. Métodos especiales.

Ensayos del granulado.

TEMA 8.- Compresion - Fisica de la compresion. Etapas. Transmisién de las fuerzas durante
la compresion. Maquinas de comprimir. Técnica de la compresion y controles durante el

proceso. Dificultades durante la compresién: principales causas y soluciones.

TEMA 9.- Clasificacion de los comprimidos segun la Real Farmacopea Espafiola. Otras

formas sélidas de administracion por via oral. Ensayos de comprimidos.

TEMA 10.- Formas recubiertas. Grageado. Recubrimiento pelicular. Procedimientos y

equipos. Ensayos.

TEMA 11.- Formas liquidas. Soluciones Orales. Correctores de aroma y sabor. Jarabes.

Suspensiones. Otras formas liquidas. Preparacion y ensayos.

UNIDAD TEMATICA lll.- FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION POR ViA
RECTAL Y VAGINAL

TEMA 12.- Supositorios. Excipientes. Meétodos de preparacion. Otras formas de
administracion. Ovulos. Comprimidos vaginales. Excipientes. Otras formas vaginales.

Ensayos.
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UNIDAD TEMATICA IV.- FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION POR VIA
PARENTERAL

TEMA 13- Clasificacion segun la Real Farmacopea Espafiola. Vehiculos. Sustancias

auxiliares.

TEMA 14.- Envases. Tipos y caracteristicas del vidrio para inyectables. Materiales plasticos.

Elastbmeros. Ensayos.

TEMA 15.- Requisitos de las formas parenterales. Pir6genos: caracteristicas, composicion y

métodos de eliminacion. Isotonia. Esterilidad: ciclos de esterilizacion y validacion.

TEMA 16.- Formas farmacéuticas de gran volumen. Inyectables. Polvos parenterales.

Preparacion. Filtracion. Llenado y cerrado.

TEMA 17.- Elaboracion en condiciones asépticas. Concepto. Clasificacion de ambientes

limpios. Flujo laminar. Locales. Cabinas. Personal.

TEMA 18.- Ensayos fisicoquimicos. Ensayos de esterilidad. Ensayos de pirdgenos y

endotoxinas bacterianas.

UNIDAD TEMATICA V.- FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION POR ViA
OCULAR, NASAL Y OTICA.

TEMA 19.- Preparaciones oculares. Colirios. Excipientes. Preparacion y ensayos. Pomadas

oftdlmicas. Otras formas de administracion.

TEMA 20.- Formas de administracién nasal. Gotas nasales. Formas de administracion por via
Otica.
UNIDAD TEMATICA VI.- FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION TOPICA

TEMA 21.- Preparaciones semisélidas. Clasificacién segun la Real Farmacopea Espafiola.

Tipos de excipientes.

TEMA 22.- Elaboracion de preparaciones semisoélidas. Ensayos. Otras formas de

administracién cutanea.

UNIDAD TEMATICA VIl.- FORMAS FARMACEUTICAS DE ADMINISTRACION
PULMONAR

TEMA 23.- Dispositivos generadores de aerosoles. Preparaciones presurizadas. Envases y
vélvulas. Formulacion: propelentes y sustancias auxiliares. Preparacion y ensayos.

Inhaladores de polvo seco. Nebulizadores.
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UNIDAD TEMATICA VIII.- FORMAS FARMACEUTICAS DE LIBERACION CONTROLADA

TEMA 24.- Formas de liberacion controlada: Concepto y definiciones RFE. Procedimientos
para modificar la liberacion. Sistemas Farmacéuticos y Sistemas Terapéuticos. Excipientes.
Caracteristicas de los Farmacos.

TEMA 25.- Sistemas de liberacion modificada para via bucal y oral: Liberacion prolongada,
retardada, pulsétil y dirigida.

TEMA 26.- Sistemas transdérmicos. Definicion. Ventajas e inconvenientes. Estructura y
composicion. Clasificaciéon. Elaboracion. Ensayos. Estrategias de aplicacion terapéutica por

otras vias: Parenteral, Ocular, Vaginal.

TEMA 27- Microencapsulacion. Caracteristicas y aplicaciones. Materiales empleados.

Sustancias auxiliares. Métodos de preparacion.
TEMA 28.- Vectorizacién: nanoparticulas, liposomas y otros vectores.

UNIDAD TEMATICA IX.- GARANTIA DE CALIDAD Y NORMAS DE CORRECTA
FABRICACION

TEMA 29.- Factores que influyen en la calidad de los medicamentos durante su fabricacion.
Sistema de garantia de calidad. Normas de correcta elaboracion y control de calidad de
formulas magistrales y preparados oficinales. La Calidad en la industria farmacéutica. Normas

de correcta fabricacién de medicamentos (GMP).

Practicos:
Preparacion y ensayos de:

Practica 1.- Papelillos de bicarbonato sédico

Practica 2.- Capsulas gelatinosas duras

Practica 3.- Granulado para comprimir de paracetamol
Practica 4.- Comprimidos de paracetamol

Practica 5.- Supositorios de sulfato de cobre

Practica 6.- Cerato de esperma de ballena (Cold-cream)

Otras Actividades:
Programa de seminarios. Los seminarios complementan los programas tedrico y practico con

problemas numéricos a resolver y discutir en grupos reducidos sobre los siguientes contenidos:
Seminario 1.- Ensayos de uniformidad

Seminario 2.- Comprimidos y formas recubiertas

Seminario 3.- Procedimientos de isotonizacion

Seminario 4.- Ciclos de esterilizacion
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3.1. Programacion de los contenidos
Unidades tematicas Temas Ho.ras de
dedicacioén
I. INTRODUCCION AL ESTUDIO DE Temas 1y 2 3h T
LAS FORMAS FARMACEUTICAS
Il. FORMAS FARMACEUTICAS DE Temas 3 - 11 11h T
ADMINISTRACION POR ViA ORAL 2h S
12h P
Ill. FORMAS FARMACEUTICAS DE Tema 12 1hT
ADMINISTRACION POR VIAS 3h P
RECTAL Y VAGINAL
IV. FORMAS FARMACEUTICAS DE Temas 13 - 18 5h T
ADMINISTRACION POR VIA 2h S
PARENTERAL
V. FORMAS FARMACEUTICAS DE Temas 19 y 20 15h T
ADMINISTRACION POR VIAS
OCULAR, NASAL Y OTICA.
VI. FORMAS FARMACEUTICAS DE Temas 21y 22 2h T
ADMINISTRACION TOPICA 3hP
VIl. FORMAS FARMACEUTICAS DE Tema 23 2h T
ADMINISTRACION PULMONAR
VIll. FORMAS FARMACEUTICAS DE Temas 24 a 28 55h T
LIBERACION CONTROLADA DE
MEDICAMENTOS
IX. GARANTIA DE CALIDAD Y Tema 29 1h T
NORMAS DE CORRECTA
FABRICACION
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4. METODOLOGIAS DE ENSENANZA-APRENDIZAJE.
ACTIVIDADES FORMATIVAS

4.1. Distribucion de créditos (especificar en horas)

o Clases en grupos grandes: 32 horas

NUmero de horas o Clases en grupos reducidos: 4 horas
presenciales: « Clases en laboratorio: 18 horas

o Tutorias grupales 4,5 horas

¢ Trabajo de calculo y andlisis de resultados de

NUmero de horas del laboratorio

tral_aajo e Estudio autbnomo y elaboracion de trabajos
propio del e Pruebas de autoevaluacion y/o evaluaciéon a través de la
estudiante: . y
plataforma virtual
Total horas 150

4.2. Estrategias metodologicas, materiales y recursos didacticos

Grupo grande (T): clases expositivas y discusion con el alumnado.
Se expondran los contenidos de los temas, se explicaran los
conceptos mas importantes y se resolveran cuestiones que
ayuden a la comprension de los conceptos. Se ilustrara algin
contenido tedérico con materiales informéticos y/o
audiovisuales. Para favorecer la participacion de los alumnos y
la interaccion con el profesor se podran utilizar dinamicas
participativas.

Grupo reducido (S): resoluciébn de problemas numéricos y
cuestiones proporcionadas previamente y relacionadas con la
materia expuesta en las clases expositivas. Se podra proponer
alguna actividad grupal para que los alumnos resuelvan
pequefios casos o problemas propuestos.

En las actividades
presenciales Grupo de laboratorio (P): el alumno desarrollara experimentos
para aprender, con sistemas reales, a aplicar e interpretar los
principios basicos desarrollados en las clases tedricas,
contribuyendo a desarrollar su capacidad de observacion, de
andlisis de resultados, razonamiento critico y comprension del
método cientifico.

Materiales y recursos a utilizar para el desarrollo de cada
actividad: fundamentalmente pizarra, complementada con
material docente audiovisual preparado por el profesor
(presentaciones PowerPoint), material impreso (hojas de
ejercicios numéricos y cuestiones, ejemplos complementarios),
de laboratorio (material especifico para cada practica y guiones
de précticas), materiales en red (Plataforma del Aula Virtual, Mi
Portal, Webs recomendadas), etc...
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Estudio autonomo. Andlisis y asimilacion de los contenidos de la
materia, resolucion de problemas, consulta bibliogréafica,
preparacion de trabajos individuales y/o grupales y pruebas de

En las actividades autoevaluacion.

no presenciales o )
Utilizacion del aula virtual para favorecer el contacto de los

alumnos con la asignatura fuera del aula, asi como facilitar su
acceso a informacion seleccionada y de utilidad para su trabajo
no presencial.

5. EVALUACION: Procedimientos, criterios de evaluacion y de
calificacion

En cada curso académico el estudiante tendra derecho a disponer de dos convocatorias, una
ordinaria y otra extraordinaria. La convocatoria ordinaria estard basada en la evaluacion
continua, salvo en aquellos casos contemplados en la normativa de evaluacién de la UAH en
los que el alumno podra acogerse a un procedimiento de evaluacién final. Para acogerse a
este procedimiento de evaluacion final, el estudiante tendrd que solicitarlo por escrito al
Decano o Director de Centro en las dos primeras semanas de imparticién de la asignatura,
explicando las razones que le impiden seguir el sistema de evaluacion continua. En el caso
de aquellos estudiantes que por razones justificadas no tengan formalizada su matricula en la
fecha de inicio del curso o del periodo de imparticion de la asignatura, el plazo indicado
comenzara a computar desde su incorporacion a la titulacion.

CONVOCATORIA ORDINARIA

Evaluacién continua:

Se regira de acuerdo a la normativa de evaluacién de la UAH. Se evaluaran los conocimientos
adquiridos mediante una prueba parcial, realizada a mitad del periodo docente y una prueba
global al final del mismo. La valoracion de las habilidades y conocimientos adquiridos durante
las clases practicas se realizard mediante la realizacién de un examen. Los alumnos que no
hayan realizado y aprobado las practicas no podran superar la asignatura en esta
convocatoria. Los alumnos deberdn demostrar un nivel minimo en la adquisicion de las
competencias correspondientes para que se obtenga su calificacion global.

Participar en la evaluacion continua supone consumir la convocatoria ordinaria. Los
estudiantes de evaluacion continua que deseen figurar como no presentados en esta
convocatoria deberdn comunicarlo por escrito en la secretaria del Departamento en el plazo
establecido (hacia la mitad de la asignatura).

En caso de no superar la convocatoria ordinaria, los alumnos tendran derecho a realizar un
examen final en la convocatoria extraordinaria.

Evaluacion final:
Esta prueba presencial consistird en preguntas y problemas que permitan valorar la
adquisicion de las competencias recogidas en la guia docente. La valoracién de las
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habilidades y conocimientos adquiridos durante las clases practicas se llevard a cabo
mediante la realizacion de un examen.

CONVOCATORIA EXTRAORDINARIA

Se realizard un examen de todos los contenidos tedricos de la asignatura; en el caso de no
haber superado las practicas, se incluird una prueba especifica de las mismas.

Criterios de evaluacion:
- Asimilacién y comprension de los contenidos.
- Asistencia y participacién en practicas y seminarios.
- Capacidad de aplicacién de los contenidos adquiridos.
- Interpretacién de los resultados y resolucién de cuestiones y problemas.
- Sentido critico y argumentacién coherente en las ideas.
- Cumplimiento de las normas de seguridad en el laboratorio.
- Destreza en la realizacién del trabajo préactico
- Integracién y comunicacion de los conocimientos.

Criterios de calificacion:

Por tratarse de una materia de caracter marcadamente experimental y técnico, la realizacion
de las practicas de laboratorio es obligatoria para todos los alumnos que cursen la asignatura,
asi como la superacion del correspondiente examen, independientemente de la modalidad de
examen a la que se acojan.

CONVOCATORIA ORDINARIA
Evaluacién continua: el aprendizaje de cada alumno se valorard mediante datos objetivos
procedentes de:
= Practicas de laboratorio: 15%
- Prueba escrita parcial: 25%
- Resolucion de problemas: 20%
- Prueba global final: 40%

Evaluacién final: Se realizara una prueba presencial que consistira en preguntas, problemas
y/o ejercicios que permitan valorar la adquisicién por parte del alumno de las competencias
recogidas en la guia docente. Para aprobar la asignatura es necesario superar esta parte con
nota igual o superior a 5. Los alumnos que no hayan superado las practicas deberan realizar
una prueba especifica de los contenidos correspondientes, que deberdn superar con nota
igual o superior a 5. La calificacion de las practicas computara un 15 % de la calificacion total.

CONVOCATORIA EXTRAORDINARIA:

Se realizara una prueba presencial que consistira en preguntas, problemas y/o ejercicios que
permitan valorar la adquisicion por parte del alumno de las competencias recogidas en la guia
docente. Para aprobar la asignatura es necesario superar esta parte con nota igual o superior
a 5. Los alumnos que no hayan superado las practicas deberan realizar una prueba especifica
de los contenidos correspondientes, que deberan superar con nota igual o superior a 5. La
calificacion de las practicas computard un 15 % de la calificacién total.
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