CARTA DESCRIPTIVA (FORMATO MODELO EDUCATIVO UACI VISION 2020)

I. Identificadores de la asignatura

Instituto: Ciencias Biomédicas

Departamento: Ciencias Quimico Biolégicas

Materia: Desarrollo Farmacéutico

Programa: Quimico Farmacéutico Bidlogo

Clave: BAS984114

Nivel: Avanzado

Modalidad: Presencial

Créditos: 08

Caracter: Teorico-Practico

Tipo: Obligatoria

Horas: 80 Teoria: 48 Practica: 32
1. Ubicacion
Antecedentes: Farmacologia Clinica Clave: BAS983300

Consecuente: Ninguno




Ill. Antecedentes

Conocimientos: Al terminar el curso el alumno conocerd los pasos basicos necesarios para el desarrollo de
formas farmacéuticas, tomando como base los elementos aprendidos en las materias de Tecnologia
Farmacéutica | y Il, y otros factores importantes como son: tiempo, costo, factibilidad.

Habilidades: Tendra habilidad para aplicar sus conocimientos adquiridos para el desarrollo de medicamentos
seguros y eficaces.

Actitudes y valores: Honestidad, respeto, responsabilidad actitud positiva y de creatividad cientifica.

IV. Propésitos Generales

Los propositos fundamentales del curso son:

Definir cual es el camino 6ptimo para el desarrollo de un medicamento en particular, sin olvidarse de los
parametros farmacéuticos.

Realizara pruebas de especificacion de los principios activos y excipientes Utiles para disefio y optimizacion de
la formulacion.

Reconocera las ventajas y desventajas al realizar una formulacién 6 forma farmacéutica.

Describira los requerimientos solicitados por las autoridades sanitarias, competentes.




V. Compromisos formativos

Intelectual: Ser capaz de aplicar sus conocimientos adquiridos sobre la materia en la vida profesional o
donde se requiera laboral o de investigacion.

Humano: Adquiera Responsabilidad y Cumplimiento de las obligaciones, compromisos asf
como la correccién y previniendo en su comportamiento.

Social: Adquiera Conviccion al desarrollo de su comunidad y reconociendo el sentido de pertenencia
al género humano y en beneficio de los demas.

Profesional: Preserve Valores de Honestidad, Respeto y Etica, y cumplimiento de sus obligaciones
profesionales.

VI. Condiciones de operacion

Espacio: Aula y Laboratorio
Laboratorio: Visitas a plantas Farmacéuticas y Sesiones

plenarias, congresos y simposio. Mobiliario: Propio del Aula de la Clase

Poblacion: 10-15

Material de uso frecuente: A) Teoria: cafion, computadora, pizarrén, plumones, material bibliografico, hojas,
tripticos, videos, etc

B) Practica: mesas de trabajo, utensilios, equipos analiticos y productos de limpieza.

Condiciones especiales: Mesas, equipo de sonido.




VII. Contenidos y tiempos estimados

Temas:

Contenidos

Actividades

Unidad |

1. Introduccién a la
Investigacion y
desarrollo de
Medicamentos.

Unidad Il

2. Desarrollar u
optimizar una
Forma
Farmacéutica,
nueva o ya
existente.

Unidad IlI
3. Aspectos
legales.

Objetivo de la unidad.

Al finalizar la Unidad el Alumno:
Conocera la situacién actual en
México con respecto a la investigacion
y desarrollo de medicamentos, asi
mismo y Conocera las etapas del
desarrollo de medicamentos.

1.1Situacién y Necesidades en el Pais
1.2. Organizacioén: Pequefias y
grandes empresas.

1.3 Tecnologia: Materia prima y
equipo.

1.4 Etapas durante el desarrollo de los
medicamentos.

Objetivo de la unidad.

Que el alumno conforme se desarrolla
la materia, realice como trabajo de
investigacion.

2.1 Describir las etapas involucradas
en el desarrollo de una forma por
parte de profesor.

2.2 Seleccion de Producto, e
informacion bibliogréfica,

2.3 El alumno presenta avances de la
forma farmacéutica (justificacion,
objetivo, cronograma de actividades
etc.).

2.4 Seguimiento del disefio
experimental.

2.5Seguimiento pruebas de pre
formulacién y Seguimiento de
resultado (Practica y teoria)

2.6 Discusion. Evaluacion de
resultados, comentarios y propuestas.

Objetivo de la unidad

Conocer y describir los requisitos
legales para el registro de nuevos
medicamentos ante la Cofepris y en

otras dependencias.

3.1 Requisitos Legales.

1.1 Participacion

1.2 Apertura

1.3 Compromiso

1.4 Disciplina

1.5 Resilentes

1.6 Sesion plenaria (individual y grupal)
1.7 Discusién

2.1 Participacion

2.2 Responsabilidad

2.3 Compromiso

2.4 Disciplina

2.5 Formacién de Equipos de trabajo
para la investigacion, o si lo considera
el catedrético realizarlo de manera
individual este proyecto. (Con la técnica
que el profesor determine, malla,
sorteo, etc).

3.1 Participacion
3.2 Apertura

3.3 Compromiso
3.4 Disciplina




VII. Contenidos y tiempos estimados

Temas:

Contenidos

Actividades

Unidad IV

4. Formas
Farmacéuticas
Sélidas,
caracteristicas o
factores que las
afectan.

3.2 Marco Juridico y Normativo
3.3 Requisitos legales de otras
instituciones (Secofi, Semarnat, Etc.)

Preformulacién:

3.4 Formulacién Cualitativa y
Cuantitativa.

3.5 Datos de Estabilidad.

3.6 Procedimiento de Manufactura.
3.7 Material de Empaque (primario y
secundario).

3.8 Informacion Toxicologica y
Farmacologica.

3.1 Evaluaciones del principio activo
y forma farmacéutica.

Solubilidad al calor. Sensibilidad a la
luz. Sensibilidad a la humedad.

3.2 Formas cristalograficas,
Solubilidad y tipos de Estabilidad.

3.5 Forma farmacéutica tentativa.
Interpretacion de resultados. (Disefio,
empague, etiqueta, etc).

3.6 Otros: Estudios de Vida de
anaquel, estudios sensoriales, Costos
y publicidad.

Objetivo de la Unidad:

Describir los factores y la importancia
de cada uno de ellos.

4.1 Comprimidos y grageas:
Comprimidos: Tecnologia de
manufactura. Principio activo.

4.2 Forma cristalogréfica,
polimorfismo, Aglutinantes, des
integrantes, lubricantes y Aditivos
(costo, ventajas y desventajas
durante la manufactura, seleccion
etc.)

4.3 Propiedades reoldgicas de los
granulados: Porque son importantes
durante la pre formulacién y que
ventaja se obtiene con ello durante el
proceso de formacion del producto:
media(s) aritméticas, volumen de
superficie, de peso, granulometria,
angulo de reposo, velocidad de flujo,
densidad verdadera, real, aparente,
etc.

4.4 Comprimidos: durante el proceso
porque es importante y como se
afecta la:

3.5 Sesién plenaria (individual y grupal)

3.6 practica si se requiere (en funciéon
del proyecto de investigacién).

4.6 Exposicion (Expresion oral, entrega
del trabajo escrito y dominio del tema)
4.7 Comentarios de terceros.

4.1 Participacion

4.2 Apertura

4.3 Compromiso

4.4 Disciplina

4.5 Sesién plenaria (individual y grupal)
4.6 Debates




VIl. Contenidos y tiempos estimados

Temas

Contenidos

Actividades

Unidad V

5. Formas
Farmacéuticas
Semisodlidas.
Caracteristicas o
factores que son
afectados.

Unidad VI

6. Formas
Farmacéuticas
Liquidas,
Caracteristicas o
factores son
afectados.

Peso. Dureza. Friabilidad.
Desintegracion. Disolucion.

4.5 Durante te proceso de
elaboracion de las Grageas: porque
es importante el Equipo, la
Compresion. Y el uso del Film
Tradicional. Film Coated organico.
Film Coated tradicional, ventajas y
desventajas.

Objetivo de la Unidad

Describir los factores y evaluar la
importancia de las caracteristicas de
cada uno de ellos: Supositorios,
Cremas, supositorios y Geles.

5.1 Tecnologia, proceso. Principio
activo y forma farmacéutica:
cristalogréfica, Excipientes,
Antioxidantes y Tensoactivo, etc.
5.3 Tensoactivo: Repaso calculos
de HLB para emulsionar una cantidad
de grasas.

5.4 Factores fisico quimicos: efecto
de la concentracion, crecimiento de
cristales, pH. Viscosidad, punto de
fusion.

Objetivo de la Unidad

Describir los factores y evaluar la
importancia de las caracteristicas de
cada uno de ellos: Soluciones Orales,
isotdmicas y soluciones estériles.

6.1 Soluciones orales: Principio
activo, forma farmacéutica:
cristalogréfica, Vehiculos, solubilidad,
pKa, pH maxima estabilidad.
Presencia de oxigeno.

6.2 Soluciones isotonicas: Repaso
calculo de isotonicidad y métodos
para calcularla.

6.4 Soluciones estériles:
Interacciones farmacos contenedor y
excipientes nueva tecnologia de
material de empaque.

6.5 Discusidn. Evaluacion de
resultados, comentarios y
propuestas. Trabajo final.

5.1 Participacion

5.2 Apertura

5.3 Compromiso

5.4 Disciplina

5.5 Sesién plenaria.(individual y grupal)
5.6 Tareas

6.1 Participacion

6.2 Apertura

6.3 Compromiso

6.4 Disciplina

6.5 Exposicion y Evaluacion del Trabajo
(oral y Escrito)

6.6 Opinién de terceros (durante la
exposicion).




VIIl. Metodologia y estrategias didacticas

Metodologia Institucional:

a) Elaboracion de ensayos, monografias e investigaciones (segun el nivel) consultando fuentes bibliogréficas
virtuales.

b) Elaboracion de reportes de lectura de articulos en lengua inglesa, actuales y relevantes.

c) Estrategias de aprendizaje: Busqueda de informacion sobre los temas asignados una vez que se tengan
las bases del curso, Elaboracién de mapas conceptuales, lectura critica de investigacion documental y
lecturas comentadas, cuadros sindpticos, seleccién de bibliografia pertinente, desarrollo del trabajo escrito, y
Exposicion de los trabajos.

d) Estrategias de ensefianza: Induccion al curso con presentacion de videos, diapositivas, paginas web etc.
Visita guiada a instituciones donde manejen virus si aplica, Exposicion del maestro, Organizar grupos para

discusion y trabajos, Trabajo escrito, Sesion plenaria y/o mesa redonda, Debates, Analizar la estrategia
global de trabajo, metodologia, Resultados obtenidos ,Exposicién de resultados y Conclusiones.

Estrategias del Modelo UACJ Vision 2020 recomendadas para el curso:

a) aproximacion empirica a la realidad

b) basqueda, organizacién y recuperacion de informacion
¢) comunicacion horizontal

d) descubrimiento

e) ejecucién-ejercitacion

f) eleccion, decision

g) evaluacion

h) experimentacion

i) extrapolacion y trasferencia

j) internalizacion

k) investigacion

[) meta cognitivas

m) planeacién, prevision y anticipacion

n) problematizacion

0) proceso de pensamiento logico y critico

p) procesos de pensamiento creativo divergente y lateral
() procesamiento, apropiacion-construccion

r) significacion generalizacion

s) Trabajo Colaborativo.




IX. Criterios de evaluacion y acreditacién

a) Institucionales de acreditacion:

Acreditacion minima de 95% de clases programadas
Entrega oportuna de trabajos

Calificacion ordinaria minima de: 7.0
Permite examen Unico: No E S I:I

b) Evaluacion del curso

Acreditacion de los temas mediante los siguientes porcentajes:

Ensayos y reportes de lectura (institucional) 5%

Examenes parciales 50 %

Reportes de lectura 5%

Préacticas 25 % (en caso de aplicar, congresos,
simposium, conferencias, tépicos, seminarios)

Otros laboratorio 5% (en caso de aplicar)

100 %




X. Bibliografia

Nota: Revisar la bibliografia obligatoria y complementaria, asi como citar adecuadamente

segun sea el caso de libros, revistas, paginas electronicas, compilaciones, libros electréonicos, etc.

Ejemplos de Bibliografia:

Hammer Charies E. DRUG DEVELOMENT. CRC Press. Boca Raton Florida, U.S.A. reimpresion2002.
Lieberman and Lechman. PHARMACEUTICAL DOSAGE FORMS: TABLETS. Volumes |, 2 and 3. Marcel
Dekker Inc. New York 1999.

Avis, Lachman, Lieberman. PHARMACEUTICAL DOSAGE FORMS: PARENTENAL MEDICATIONS, Volume I.
Marcel Dekker Inc. New York.

Revision bibliogréafica de links.
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Registros%20Sanitarios/RegistroSanitarioMedicament
0S.aspx.

http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s
http://www.sefap.org/media/upload/arxius/area-conocimiento/SEFAP_Manual complet.pdf

Nota: Se recomienda utilizar sélo las ediciones mas recientes, y el titular de la materia tendra la
obligacion de verificar la bibliografia.

XI. Perfil deseable del docente

Grado académico.-Licenciatura, maestria y/o doctorado. Experiencia tedrica y practica en el
manejo y desarrollo de medicamentos. Experiencia en la ciencia involucrada, practica, medica
de investigacién y control (prevencion).

Xll.Institucionalizaciéon

Responsable del Departamento: Dr. Ph Antonio de la Mora Covarrubias

Coordinador/a del Programa: Dra. Katya Aimeé Carrasco Urrutia

Fecha de elaboracion: noviembre de 2015

Elaboré: M.A. Sandra Herrera Antonio.

Fecha de redisefio: Agosto — noviembre de 2015

Redisefio: Modificacion: Febrero de 2016, por Sandra Herrera A.



http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s
http://www.sefap.org/media/upload/arxius/area-conocimiento/SEFAP_Manual_complet.pdf

