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Plan de estudios
Carrera Quimica Farmacéutico Biol6gica

Programa del Médulo: TECNOLOGIA FARMACEUTICA |

Clave Semestre | Créditos | Orientacion: NA

1610 Sexto 16
Ciclo: Intermedio
Area: Farmacéutica

Modalidad | TEO (X) TA () LAB (X) CLIN ( )SEM () |Tipo \T() P() TP (X)

Caracter Obligatorio (X) Horas
Semana Semestre / Afio
Tedricas 4 Tedricas 64
Practicas 8 Préacticas 128
Total 12 Total 192
Seriacion
Ninguna ( )
Obligatoria ( X)
Mddulo antecedente Ninguno
Médulo subsecuente Tecnologia Farmacéutica Il

Objetivo general:

Analizar y aplicar las operaciones unitarias con enfoque farmacéutico en la fabricacion de
medicamentos e insumos para la salud, utilizando el concepto de aseguramiento de calidad, dentro del
contexto legal que establece el marco juridico del pais.

Objetivos especificos:

Discutir las funciones del Q.F.B., describir los organismos, marco regulativo en materia de
produccidn, distribucién y manejo de insumos para la salud.

Analizar los aspectos generales del aseguramiento de calidad para el control y produccion de
insumos para la salud.

Conocer, analizar y aplicar los conceptos fisicoquimicos de las operaciones unitarias con enfoque
farmacéutico.
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indice tematico

Horas
Tema semestre / afio

Tebdricas Préacticas

Introduccién a la industria farmacéutica 6 4

Aseguramiento de calidad 28

Operaciones unitarias

Momento y transporte de fluidos

6
6
6
6

Secado

Mezclado

Molienda

Filtraciéon

OINO|O|UDWIN|F-

Esterilizacion

NIV I ENFNFN NPT
)
N

Total 6

Contenido Tematico Teoria

Temay subtemas

Introduccién a la industria farmacéutica
1.1 Industria farmacéutica y marco regulativo
1.1.1 Perfil profesional del Q.F.B.
1.1.2 Problematica social y econdmica en el desarrollo de la Industria Quimica
Farmacéutica en México.
1.1.3 Marco Regulativo: Ley General de Salud, Reglamento de Insumos para la salud,
Normas vigentes, Guias.
1.1.4 Cuadro Basico de Medicamentos del Sector Salud, evolucion, registro y revision.

Aseguramiento de calidad
2.1 La planta farmacéutica y su funcionamiento
2.1.1 Buenas Practicas de Fabricacion (NOM-059-SSA1-2013)
2.1.2 Buenas Practicas de Laboratorio
2.1.3 Aseguramiento de calidad: Control total de calidad, Control Estadistico de
Calidad, Auditorias y circulos de calidad.
2.1.4 Muestreo de aceptacion, tablas de muestreo por atributos (ANSI)/ AZQZ

Operaciones unitarias
3.1 Transferencia de calor
3.1.1 Conceptos basicos de transferencia de calor y aplicaciones farmacéuticas
3.1.2 Factores que afectan la transferencia de calor de los materiales
3.1.3 Fuentes de energia Calorifica
3.1.4 Control y calibracién de instrumentos de medida de temperatura

Momento y transporte de fluidos

4.1 Tipos de fluidos, caracteristicas y su reologia

4.2 Métodos, equipos e instrumentos para determinar viscosidad

4.3 Teorema de Bernoulli, nimero de Reynols vy friccién.

4.4 Bombas, valvulas y medidores de flujo.

4.5 Problemas aplicados a la Industria Farmacéutica de los contenidos anteriores.

Secado

5.1 Conceptos basicos y usos del secado en la manufactura de medicamentos.
5.2 Teoria y curvas de secado para sélidos y cartas psicométricas.

5.3 Factores que influyen en el proceso de secado, inherentes al sélido y equipo.
5.4 Clasificacion de secadores utilizados en la industria farmacéutica.

5.5 Métodos para la determinacion de agua.
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VI Mezclado

6.1 Conceptos basicos y aplicacion en la Industria Farmacéutica.

6.2 Mezclado de liquidos: mecanismo, tipo de mezcladores, ventajas y desventajas.
6.3 Mezclado de sélidos: mecanismo, tipos de mezcladores, ventajas y desventajas.
6.4 Factores que afectan el mezclado de liquidos y sélidos.

6.5 Reologia de polvos.

Vi Molienda

7.1 Conceptos basicos y aplicacion en la Industria Farmacéutica.
7.2 Teoria, mecanismos y factores que la afectan.

7.3 Clasificacién y selecciéon de molinos.

7.4 Métodos de determinacién del tamafio de particula.

VI Filtracion

8.1 Conceptos basicos y aplicacion en la Industria Farmacéutica.

8.2 Mecanismos de filtracion.

8.3 Tipos de filtros y de auxiliares de la filtracién.

8.4 Seleccion del equipo de filtracién en la Industria Farmacéutica y sus controles (punto
de burbuja, prueba de difusion).

IX Esterilizacién

9.1 Conceptos basicos.

9.2 Procesos de esterilizacion.

9.3 Metodologia para determinar los valores Fo, H, Z, D.
9.3 Indicadores y controles de la esterilizacién.

Actividades didacticas Evaluacién del aprendizaje
Exposicion (X) | Examenes parciales (X)
Trabajo en equipo (X) | Examen final (X)
Investigacion documental (X) | Trabajos y tareas (X)
Trabajo de investigacion (X) | Presentacion de tema ()
Practicas y/o Proyecto (taller o laboratorio) (X) | Participacién en clase (X)
Practicas clinicas () |Asistencia (X)
Proyecto (X)
Otras (especificar) Practica clinica ()
Otras (especificar)

Perfil profesiografico del docente

Titulo o grado Licenciatura en Quimica Farmacéutico Bioldgica o alguna carrera relacionada,
preferentemente con posgrado en Ciencias Farmacéuticas o Control de Calidad,
con conocimientos en operaciones unitarias y procedimientos adecuados de
laboratorio y manufactura.

Experiencia docente | Experiencia en el area de control de calidad y produccion de medicamentos y
docente minimo de un afio en el area de competencia.

Otra caracteristica Con conocimientos y habilidades didacticas obtenidas en cursos de docencia.

Bibliografia basica:
— Alderborn G, Nystrom C. Pharmaceutical powder compaction technology. New York: Marcel Dekker;
1996.

— Aulton, Machaell E. Farmacia la ciencia del disefo de las formas farmacéutica. Madrid; Elsevier;
2004.

— Auvis KE, Lieberman H, Lachman L. Pharmaceutical dosage forms. 2th ed. New York: Marcel Dekker;
1993.

— Banks J. Control de calidad. México: Limusa; 1996.
— Besterfield DH. Control de calidad. México: Prentice Hall Hispanoamericana; 1995.
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British Pharmacopoeia. Vol. I, II, lll y IV, Stationery Office; Har/Cdr edition London 2013.

Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. 10% Ed. México: Secretaria de Salud, Comisiébn Permanente de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 2011.

Carstensen JT. Pharmaceutical principles of solid dosage forms. Lancaster: Technomic; 1993.
Charboneau HC, Webster GL. Control de calidad. México: McGraw Hill; 1990.
Feigenbaum AV. Control total de la calidad. México: CECSA; 1994.

Harburn K. Quality control of packaging materials in the pharmaceutical industry. New York: Marcel
Dekker; 1991.

Juran J, Gryna F. Manual de control de calidad. 2a ed. Madrid: Reverté; 1990.

Lachman L, Lieberman H, Kanig J. The theory and practice of industrial pharmacy. 3a ed.
Philadelphia: Lea & Febiger; 1986.

McCabe WL, Smith JC, Harriott J. Operaciones unitarias en ingenieria quimica. 6a ed. México:
McGraw Hill Interamericana; 2002.

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2013. Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.
Diario Oficial de la Federacién. México, 22 de julio de 2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012 Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricaciéon de dispositivos médicos. Diario Oficial de la Federacion.
México, 11 de octubre de 2012.

Perry RH. Perry. Manual del ingeniero quimico. México: Mc Graw Hill, 1992,

Plan de Estudios de la Carrera de Quimica Farmacéutico Bioldgica 2003 (Modificacién al plan de
estudios de la Carrera de Quimica Farmacéutico Bioldgica de 1998). México: Facultad de Estudios
Superiores Zaragoza; 2003.

Remington JP. Remington farmacia. 20a ed. Buenos Aires: Médica Panamericana; 2003.

Rodriguez T. JA Manual de ingenieria y disefio de envase y embalaje, 9a ed. México: IMPEE; 2011.
Rowe RC, Sheskey PJ, Weller PJ. (Eds.). Handbook of pharmaceutical excipients. 6th ed.
Washington: American Pharmaceutical Association; 2009.

Sweetman SC. (Ed), Martindale. The complete drug reference. 37th ed. London: Pharmaceutical
Press; 2011.

United States Pharmacopoeia 36/ National formulary 31. Rockeville: U.S Pharmacopeial Convention;
2013. Version en inglés y espafiol.

Bibliografia complementaria:

Aldana VL. Administracién por calidad. México: Alfaomega; 2013.

American National Standard. Sampling procedures and tables for inspection by attributes. Wisconsin:
American Society for Quality Control; 1993.

Anderson NA. Instrumentation for process measurement and control. New York: CRC Press; 1998.
Avendafio Lépez M del C. Introduccién a la quimica farmacéutica. Madrid: Mc Graww-Hill, 1993.
Bauer E. Pharmaceutical packaging handbook. Boca Ratén: CRC Press; 2009.

Brittain HG. Analytical profiles of drug substances and excipients. New Jersey: Academic Press;
2001.

Christie J. Procesos de transporte y operaciones unitarias. México: Continental; 2003.

Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud. Cuadro basico y
catalogo de medicamentos. México: Consejo de Salubridad General; 2006.

Connors. Curso de andlisis farmacéutico. New York: Reverte; 2003.

Dale BH. Control de calidad. México: Prentice Hall Hispanoamericana; 1995.

Dean DA, Evans ER, Hall IH. Pharmaceutical packaging technology. New York: Taylor and Francis;
2000.

Fenaroli G, Burdock GA. Fenaroli's handbook of flavor ingredients. 5th ed. London: Pharmaceutical
Press; 2005.
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— Gadamasetti KG. Process chemistry pharmaceutical industry. New York: Marcel Dekker; 1999.
— Gonzalez-Villegas JA. Farmacéutica basica. México: Trillas; 2002.

— Guerra-Davila T, Cervantes-Sandoval A. Herramientas estadisticas para el control de calidad. Un
enfoque practico. México: FES Zaragoza; 2007.

— Guia para efectuar procedimientos adecuados de manufactura en la industria farmacéutica. México:
CIPAM; 1991

— Harman RJ. Handbook of pharmacy health education. British: Pharmaceutical Press; 2001.

— Harvey LA. Advances in drug discovery techniques. New York: John Wiley & Sons; 1998.

— Hoyle D. ISO 9000. Manual de sistemas de calidad. Madrid: Paraninfo; 1994.

— Hunsen BL. Control de calidad: teoria y aplicaciones. Madrid: Diaz de Santos; 1990.

— Imtiaz-Haider S. Validation standard operating procedures. New York: Taylor & Francis; 2006.

— James ER, William LM. Administracién y control de la calidad. México: Cengage Learning; 2008.
— Juran MJ. Manual de control de la calidad. Barcelona: Reverte; 1992,

— Kelly NW. Pharmacy. Boca Raton: CRC Press, 2002.

— Kirk-Othomer J. Concise encyclopedia of chemical technology. 5a ed, Vol.2. New York: John Wiley &
Sons; 2007.

— Ley General de Salud. Ultima reforma, Diario Oficial de la Federacion. México 24-abril-2013.

— Lopez-Guzman J. Etica en la industria farmacéutica: Entre la economia y la salud. Madrid: EUNSA;
2005.

— Martin A. Physical pharmacy. Philadelphia: Lea & Febiger; 1993.

— Miller I, Miller M. Statistical methods for quality. New Jersey: Prentice- Hall; 1995.

— Milne GWA. Drugs: synonyms and properties. 2nd ed. London: Ashgate; 2002.

— Montgomery DC. Control estadistico de la calidad. México: Limusa; 2004.

— Montgomery DC. Introduction to statistical quality control. New York: John Wiley & Sons.; 1991.

— Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios.
Diario Oficial de la Federacién, México, 21 de noviembre de 2012.

— Norma Oficial Mexicana NOM-248-SSA1-2011, Buenas préacticas de fabricacién para
establecimientos dedicados a la fabricacién de remedios herbolarios. Diario Oficial de la Federacion,
México, 22 de marzo de 2012.

— Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios.
Diario Oficial de la Federacion, México, 21 de noviembre de 2012.

— Norma Oficial Mexicana NOM-248-SSA1-2011, Buenas préacticas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricacién de remedios herbolarios. Diario Oficial de la Federacion,
México, 22 de marzo de 2012.

— Pickering WR. Information sources in pharmaceuticals. England: Bowker- Saur; 1990.
— Pradeau D. Analisis quimicos farmacéuticos de medicamentos. México: Limusa; 1998.
— Pradeau D. Analisis y control de calidad en los medicamentos. México: Limusa; 2001.

— Reglamento de Insumos para la Salud. Diario Oficial de la Federacion el 04 de febrero de 1998.
Ultima reforma publicada, DOF 9 de Octubre de 2012.

— Rico RR. Calidad estratégica total. Buenos Aires: Macchi; 1993.

— Rodriguez TJA. Manual para elaboracién de especificaciones técnicas de materiales, envase y
embalaje. Tomo 5. México: IMPEE; 2013.

— Rodriguez TJA. Tecnologia de materiales de envase 1. Tomo 2. 32 ed. México: IMPEE; 2013.
— Sandholm L. Control total de la calidad. México: Trillas; 1995.
— Stebbing L. Aseguramiento de la calidad. México: Continental; 1991.

— Thompson JE, Davidow LW. Practica contemporanea en farmacia. México: Mc Graw Hill
Interamericana; 2006.

— Trease y Evans. Farmacognosia. México: Nueva Editorial Interamericana; 1991.
— Vaughn RC. Control de calidad. México: Limusa; 1995.
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— Vilchis VCH. Control de calidad en los materiales de envase y embalaje. Tomo. 6. México: IMPEE;
2011.

— Wells IJ. Pharmaceutical preformulation the physicochemical properties of drug substances. England:
Ellis Horwood; 1993.

— William O. Principios de quimica farmacéutica. Barcelona: Reverte; 1991.
— Winfield.AJ, Richards RME. Pharmaceutical practice. British: Churchill Livingstone; 1998.
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