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TUTORIAS De Lunes a Viernes de 10-12 h

COMPETENCIAS GENERALES Y ESPECIFICAS

COMPETENCIAS BASICAS Y GENERALES

Capacitar a los estudiantes para realizar investigacion en cualquier entorno del sector farmacéutico y de la
salud.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS

Capacitar al alumno para adquirir conocimientos sobre el desarrollo y formulacién de formas farmacéuticas.
Capacitar para establecer la composicién optimizando su disefio segun las caracteristicas fisicoquimicas de
las materias primas, via de administracion y caracteristicas de la patologia o paciente a tratar.

Capacitar al estudiante para aplicar los conocimientos en entornos de investigacion, desarrollo e innovacion
de nuevos productos farmacéuticos.

COMPETENCIAS TRANSVERSALES

Capacitar a los estudiantes en la blusqueda activa de empleo, capacidad de emprendimiento y configuracion
de su itinerario curricular.

OBJETIVOS O RESULTADOS DE APRENDIZAJE (SEGUN LA MEMORIA DE VERIFICACION DEL TiTULO)

El alumno sabra/comprenderd: El disefio y de formas farmacéuticas es una de las materias mas
interesantes del ejercicio farmacéutico y posee, ademas, una gran variedad de aplicaciones en las que es
de gran interés el estudio de las propiedades de los principios activos y nuevos excipientes,
proporcionando todo ello informaciéon muy rica y variada. Las propiedades especiales de los farmacos

y excipientes, la complejidad de sus estructuras y los procesos quimicos en que se

encuentran implicados hacen que su estudio y formulacién constituyan una tarea ardua. En este curso

se pretende profundizar en dos aspectos el biofarmacéutico y el tecnoldgico, y en distintas vias de
administracion. En primer lugar se pretende completar la formacion del alumno de

doctorado en los fundamentos tedricos basicos de la preformulacién, familiarizar al alumno con los
disefios de formas farmacéuticas, y proporcionarle conocimientos a nivel de formulacién magistral.

Estos conocimientos redundaran en una mejor formacion en el disefio de medicamentos, de aplicacion
inmediata en oficina de farmacia. En una segunda parte del curso se pretende que el alumno adquiera
una vision sobre las fases de investigacion y desarrollo de un medicamento a nivel industrial.

El alumno sera capaz de: Disefiar, desarrollar y caracterizar formulaciones tanto de terapia convencional como
terapias avanzadas.

BREVE DESCRIPCION DE CONTENIDOS (SEGUN LA MEMORIA DE VERIFICACION DEL TiTULO)

Introduccién a la farmacia galénica
Preformulacion

Consideraciones biofarmacéuticas
Formulacién y desarrollo

Terapia convencional vs nuevas terapias
Ensayos Preclinicos y Clinicos

TEMARIO DETALLADO DE LA ASIGNATURA

TEMARIO TEORICO:
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Introduccion a la farmacia galénica: concepto y definicion de términos

Preformulacidn: estudio de diferentes parametros fisico-quimicos (solubilidad, tamafio de particula,
pH, etc ) en la formulacion y estabilidad de medicamentos.

Formulacién: disefio, desarrollo y control de diferentes formas farmacéuticas

Terapia convencional vs nuevas terapias: terapias avanzadas, regulacion, células madre, fabricacion
y control de medicamentos celulares.

Ensayos preclinicos y Clinicos: fases de la investigacion, tipos de ensayos clinicos, legislacion,
bioética de la investigacion, consentimiento informado, biobancos.

Transferencia del conocimiento: valorizacion de la investigacion, patentes y licencias, propiedad
intelectual.

TEMARIO PRACTICO:

Resoluciéon de casos practicos y basqueda en bases de datos

PRACTICAS DE LABORATORIO:

PRACTICAS DE CAMPO:

BIBLIOGRAFIA

BIBLIOGRAFIA FUNDAMENTAL:

AULTON, M.E. Farmacia. La ciencia del disefio de las formas farmacéuticas. Editorial:
Elsevier Barcelona (2007)

AULTON, M.E. Pharmaceutics: The Design and Manufacture of Medicines. Third and Fourth
Edition. Churchill Livingstone. Elsevier. Philadelphia, 2007 and 2013.

MARTINEZ PACHECO, R. Ed. Tratado de Tecnologia Farmacéutica Volumen 1. Sistemas
Farmacéuticos. Editorial Sintesis, 2016.

MARTINEZ PACHECO, R. Ed. Tratado de Tecnologia Farmacéutica Volumen 2.
Operaciones Bésicas. Editorial Sintesis, 2016.

MARTINEZ PACHECO, R. Ed. Tratado de Tecnologia Farmacéutica Volumen 3. Formas de
Dosificacion. Editorial Sintesis, 2017.

FAULI Y TRILLO, C. Tratado de Farmacia Galénica. Edit. Luzan, 1993.

LE HIR A. Farmacia Galénica. Ed. Masson 1995.

LOZANO, M.C., CORDOBA, D. Y CORDOBA, M. Manual de Tecnologia Farmacéutica.
Elsevier Espafia, S.L. Barcelona, 2012.

MARTINEZ PACHECO, R. Ed. Tratado de Tecnologia Farmacéutica Volumen 1. Sistemas
Farmacéuticos. Editorial Sintesis, 2016.

Modern Pharmaceutics. Edit. Florence AT et al. Marcell Dekker. 2009.

RUIZ, M2A. Manual de Farmacia Préactica. Edit. Universidad de Granada, 2003.

SELLES FLORES, E. Apuntes de Farmacia Galénica. Ed. Sersa 1992.

VILA JATO, JL Tecnologia Farmacéutica. Vol I y Il Ed. Sintesis 1997.

VOIGT R. Tratado de Tecnologia Farmacéutica. Edit. Acribia 1982.

Real Farmacopea Espafiola. Ministerio de Sanidad y Consumo. Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. 52 edicion, 2015 (edicion electronica).

Formulario Nacional. Ministerio de Sanidad y Consumo. Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios. 22 Edicion, 2015 (edicion electrénica).Ley del Medicamento

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
(BOE n° 178, de 27 de julio de 2006).
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e Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se modifica la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios (BOE n° 177, de 25 de julio de 2013).

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTARIA:

M@ Adolfina Ruiz Martinez, Visitacion Gallardo Lara, M2 Encarnacion Morales Hernandez, José Luis Arias
Mediano, Beatriz Clares Naveros, Margarita Lépez-Viota Gallardo. Disefio de Medicamentos Orales y
Tépicos. Editorial Universidad de Granada. Dep. Leg.: Gr.-3273-2010. ISBN: 978-84-338-5143-7. Formato:
Libro (175 paginas) + CD-ROM. Granada, Espafia. 2010.

Galvez P, Clares B, Hmadcha A, Ruiz MA., Soria B. Development of a cell-based medicinal product: regulatory
structures in the European Union. British Medical Bulletin. 2013; 105: 85-105P.

Galvez-Martin, A. Ruiz, B. Clares. Clinical application of cell, gene and tissue therapies in Spain. Rev Clin Esp.
2018; 218 (4):199-206.

ENLACES RECOMENDADOS (OPCIONAL)

https://www.aemps.gob.es/

http://www.emea.europa.eu

http://www.fda.gov

http://www.who.int
https://www.sefig.org/es/sociedad-espanola-de-farmacia-industrial-y-galenica
http://www.aefi.org

http://www.farmaindustria.es/
http://espanol.lubrizol.com/Pharmaceutical/OralSolidA.html
http://www.infomedicamento.net/
http://www.portalfarma.com/Home.nsf/Home?OpenForm
http://www.higiacomunidad.es

http://www.aeff.es
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/terapias-avanzadas/
http://www.ich.org

http://biblioteca.ugr.es/pages/biblioteca_electronica/bases datos/realfarmacopea

METODOLOGIA DOCENTE

La metodologia para la ensefianza queda orientada de la siguiente forma:

e Clases tedricas: la adquisicion de conocimientos tedricos constituye el soporte de la formacion
intelectual del universitario, por lo que la ensefianza tedrica de la disciplina estd encaminada a dos
fines fundamentales: i) educar al alumnado en los elementos que condicionan el medicamento
destinado a las terapia convencionales y avanzadas desde el punto de vista tecnoldgico; v, ii)
fomentar y desarrollar sus cualidades para que en el devenir de su ejercicio profesional puedan
realizar progresos proporcionales a su suficiencia y a la demanda de la Sociedad. Para ello, la leccién
magistral continta siendo el método méas empleado. Consiste en la transmision oral directa
(presencial) de los conocimientos actualizados, seleccionados y sistematizados que constituyen el
fundamento de la asignatura. Se empleard la pizarra y como material de apoyo diapositivas,
esquemas animados y videos. Este material sera asequible al alumno a través de la plataforma
PRADO de la Universidad de Granada. Igualmente, se les aportara la informacién necesaria para
complementar los conocimientos adquiridos en clase, mediante bibliografia seleccionada y accesos
directos a paginas Web.
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https://www.aemps.gob.es/
http://www.emea.europa.eu/
http://www.fda.gov/
http://www.who.int/
https://www.sefig.org/es/sociedad-espanola-de-farmacia-industrial-y-galenica
http://www.aefi.org/
http://www.farmaindustria.es/
http://espanol.lubrizol.com/Pharmaceutical/OralSolidA.html
http://www.infomedicamento.net/
http://www.portalfarma.com/Home.nsf/Home?OpenForm
http://www.higiacomunidad.es/
http://www.aeff.es/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/terapias-avanzadas/
http://www.ich.org/
http://biblioteca.ugr.es/pages/biblioteca_electronica/bases_datos/realfarmacopea

o Clases préacticas: Mediante seminarios se planteara al estudiante casos practicos y problemas
relacionados con la investigacion y desarrollo de medicamentos. Con ello se pretende que el alumno
sepa aplicar los conceptos aprendidos en los temas expuestos en la realidad profesional.

e Otras actividades de caracter practico: realizacion de visitas guiadas a empresas y centros de
reconocido prestigio relacionadas con la investigacién y desarrollo de medicamentos.

e Tutorias personalizadas: se resolveran de manera individual las dudas de los alumnos y se les
ayudara a elegir el modo de trabajo mas adecuado para un éptimo rendimiento.

EVALUACION (INSTRUMENTOS DE EVALUACION, CRITERIOS DE EVALUACION Y PORCENTAJE SOBRE LA
CALIFICACION FINAL, ETC.)

CONVOCATORIA ORDINARIA

El articulo 17 de la Normativa de Evaluacién y Calificacion de los Estudiantes de la Universidad de Granada
establece que la convocatoria ordinaria estara basada preferentemente en la evaluacién continua del
estudiante, excepto para quienes se les haya reconocido el derecho a la evaluacién Unica final.

e La evaluacion se realizara mediante la valoracion de la asistencia y actitud del alumno en
las clases teorico-practicas y otras actividades (40%). Ademas se valorara la elaboracion
de los trabajos individuales (60%). La calificacion final serd el resultado de la suma de
las calificaciones de las actividades de evaluacién continuada.

CONVOCATORIA EXTRAORDINARIA

El articulo 19 de la Normativa de Evaluacién y Calificacion de los Estudiantes de la Universidad de Granada
establece que los estudiantes que no hayan superado la asignatura en la convocatoria ordinaria dispondran
de una convocatoria extraordinaria. A ella podran concurrir todos los estudiantes, con independencia de haber
seguido 0 no un proceso de evaluacion continua. De esta forma, el estudiante que no haya realizado la
evaluacion continua tendra la posibilidad de obtener el 100% de la calificacién mediante la realizacién de una
prueba y/o trabajo sobre los contenidos desarrollados durante el curso y/o en la resolucién de casos
practicos.

DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS QUE FORMARAN PARTE DE LA EVALUACION UNICA FINAL ESTABLECIDA
EN LA NORMATIVA DE EVALUACION Y DE CALIFICACION DE LOS ESTUDIANTES DE LA UNIVERSIDAD DE
GRANADA

El articulo 8 de la Normativa de Evaluacion y Calificacién de los Estudiantes de la Universidad de Granada
establece que podran acogerse a la evaluacion Unica final, el estudiante que no pueda cumplir con el método
de evaluacion continua por causas justificadas.

Para acogerse a la evaluacion unica final, el estudiante, en las dos primeras semanas de imparticion de la
asignatura o en las dos semanas siguientes a su matriculacién si ésta se ha producido con posterioridad al
inicio de las clases o por causa sobrevenidas. Lo solicitara, a través del procedimiento electrénico, a la
Coordinacion del Master, quien dara traslado al profesorado correspondiente, alegando y acreditando las
razones que le asisten para no poder seguir el sistema de evaluacién continua.

La evaluacion en tal caso consistira en:

e Un examen final, que consistird en preguntas sobre los contenidos desarrollados
durante el curso y/o en la resolucién de casos practicos.

ATENCION TUTORIAL

HORARIO HERRAMIENTAS PARA LA ATENCION TUTORIAL
(Segun lo establecido en el POD) (Indicar medios teleméaticos para la atencién tutorial)

Presenciales o por videoconferencia en el

Segun lo establecido en el POD horario establecido mediante Google Meet.
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MEDIDAS DE ADAPTACION DE LA METODOLOGIA DOCENTE

En el caso de que no puedan respetarse las medidas de seguridad pertinentes o de que se supere el aforo
permitido en las aulas en cada fase de la pandemia, las clases se llevaran a cabo mediante alguno o varios
de los siguientes procedimientos no presenciales:

- Clases por videoconferencia sincronas en horario presencial mediante Google Meet

- Clases asincronas con links disponibles en Plataforma PRADO.

- Uso de la plataforma PRADO para la transferencia del material docente al alumnado (teoria, ejercicios
resueltos, ejercicios propuestos, etc.), indicando la clase a la que corresponde, para ir guiando a los
alumnos en el aprendizaje.

MEDIDAS DE ADAPTACION DE LA EVALUACION (Instrumentos, criterios y porcentajes sobre la calificacion
final)

Convocatoria Ordinaria

e Para la evaluacion no presencial se podra utilizar: a) la plataforma institucional PRADO para el
envio de trabajos

Convocatoria Extraordinaria

e Para la evaluacion no presencial se podra utilizar: a) la plataforma institucional PRADO para el
envio de trabajos, a) la plataforma institucional Google Meet para examenes orales y b) la
plataforma institucional Google Drive para almacenamiento de sesiones grabadas y de ficheros de
gran tamafio.

Evaluacion Unica Final

e Para la evaluacion no presencial se podra utilizar: a) la plataforma institucional Google Meet para
examenes orales y b) la plataforma institucional Google Drive para almacenamiento de sesiones
grabadas y de ficheros de gran tamafo.

ESCENARIO B (SUSPENSION DE LA ACTIVIDAD PRESENCIAL)

ATENCION TUTORIAL

HORARIO HERRAMIENTAS PARA LA ATENCION TUTORIAL
(Segun lo establecido en el POD) (Indicar medios telematicos para la atencion tutorial)

e Por videoconferencia en el horario

* Segln lo establecido en el POD establecido mediante Google Meet.

MEDIDAS DE ADAPTACION DE LA METODOLOGIA DOCENTE

Las clases se llevaran a cabo mediante alguno o varios de los siguientes procedimientos no presenciales:
¢ Clases por videoconferencia sincronas en horario presencial mediante Google Meet
e Clases asincronas con links disponibles en Plataforma PRADO.
e Uso de la plataforma PRADO para la transferencia del material docente al alumnado (teoria,
ejercicios resueltos, ejercicios propuestos, etc.), indicando la clase a la que corresponde, para ir
guiando a los alumnos en el aprendizaje.

MEDIDAS DE ADAPTACION DE LA EVALUACION (Instrumentos, criterios y porcentajes sobre la calificacion
final)

Convocatoria Ordinaria
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e Para la evaluacion no presencial se podré utilizar: a) la plataforma institucional PRADO para el envio de
trabajos.

Convocatoria Extraordinaria

e Para la evaluacion no presencial se podra utilizar: a) la plataforma institucional PRADO para el envio de
trabajos, a) la plataforma institucional Google Meet para examenes orales y b) la plataforma institucional
Google Drive para almacenamiento de sesiones grabadas y de ficheros de gran tamafio.

Evaluacion Unica Final

e Para la evaluacion no presencial se podra utilizar: a) la plataforma institucional Google Meet para
examenes orales y b) la plataforma institucional Google Drive para almacenamiento de sesiones
grabadas y de ficheros de gran tamafo.
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