. EDUCACION PROGRAMA EDUCATIVO rP
Co LICENCIATURA EN INGENIERIA EN QUIMICA FARMACEUTICA ﬂ y

DIRECCION GENERAL DE UNIVERSIDADES
TECNOLOGICAS y POLITECNICAS

EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

PROGRAMA DE ASIGNATURA: TECNOLOGIA FARMACEUTICA i CLAVE: E-TFA1-2

El estudiante supervisara la produccion y el acondicionamiento de formas farmacéuticas semisélidas y
liquidas, los parametros del proceso de produccidn, y los requerimientos normativos para la proteccion
del producto y garantizar su estabilidad.

Desarrollar medicamentos, a partir de la férmula ya establecida, empleando técnicas, procedimientos y
tecnologias farmacéuticas y la normatividad aplicable, para coadyuvar a la preservacion de la salud de la
poblacién y contribuir al desarrollo de la industria farmacéutica.

Propdsito de aprendizaje de la
Asignatura

Competencia a la que
contribuye la asignatura

Tipo de

. Cuatrimestre Créditos Modalidad Horas por semana Horas Totales
competencia

Especifica Escolarizada

Horas del Saber Horas del Saber Hacer Horas Totales
Unidades de Aprendizaje

I. Formas farmacéuticas solidas 4 11 15
Il. Formas farmacéuticas semisolidas 10 25 35
lIl. Formas farmacéuticas liquidas 10 25 35
IV. Empaque y embalaje 7 13 20
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Totales 31

74 105

Funciones

Controlar la produccién de formas

farmacéuticas a través de
operaciones unitarias, tecnologias
farmacéuticas y acorde a los
parametros del proceso, para la
produccién de medicamentos.

Capacidades

Supervisar la formulacion de
formas farmacéuticas conforme a
los parametros establecidos, la
normatividad aplicable y el control
estadistico del proceso, para
elaborar medicamentos que
cumplan con las especificaciones y
contribuir al cumplimiento de las
metas de produccion.

Criterios de Desempeiio

Elabora un reporte de supervision de la formulacién de formas

farmacéuticas, que incluya:

Orden de produccion

Diagrama de proceso: Inicid, puntos criticos y final
Operaciones unitarias empleadas

Parametros de control de produccién
Normatividad de referencia

Bitdcoras de supervision requisitada

Evaluar al proceso de produccion
de farmacos y formas
farmacéuticas a través de la
evaluacidn de técnicas, métodos y
equipos farmacéuticos, para
proponer mejoras al proceso.

Elabora el informe de evaluacién del proceso de produccién de
farmacos y formas farmacéuticas, que contiene:

Puntos criticos de control verificados

Gréficas y tablas del comportamiento de parametros
del proceso

Analisis estadistico de resultados

Conclusiones

Propuestas de mejora

Validar la calidad de la forma
farmacéutica mediante técnicas
de muestreo, pruebas
farmacocinéticas y el
cumplimiento de la normatividad
aplicable, para la liberacién del
producto farmacéutico.

Elabora dictamenes parciales y de liberacidn de la elaboracién
de formas farmacéuticas, que incluya:

Identificacion del medicamento: nombre, nUmero y
tamanio del lote interno, composicidén quimica,
presentacion

Criterios de la toma de muestra

Técnica de muestreo
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Parametros de control de producciény
farmacocinéticos

Caracterizacidn fisicoquimica, microbioldgica,
farmacolégica,

Estandares utilizados (vigencia)

Técnicas analiticas cualitativas y cuantitativas
empleadas

Equipos utilizados (vigencia)

Cumplimiento de las especificaciones establecidas en la
normatividad y las politicas internas
Dictamenes

Responsable

Verificar el proceso de envasado, | Entrega reporte e instrumentos de verificacién del envasado,

empaque y almacenamiento de empaque y almacenamiento, que incluya:

formas farmacéuticas a través de

técnicas de verificacion, a) Envasado: Técnicas y criterios de sellado, hermeticidad,
especificaciones del producto y la | ensamblado y marcado de leyendas

normatividad aplicable, para b) Empacado: Cumplimiento de normatividad en el empaque:
asegurar la calidad del especificaciones de cartas descriptivas del producto y presencia
medicamento. de leyendas de precaucidon y manejo del producto,

conservacion y transporte
c) Almacenamiento: Cumplimiento de las condiciones de
almacenamiento, acorde a la normatividad aplicable.
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UNIDADES DE APRENDIZAIJE

Unidad de Aprendizaje I.

Formas farmacéuticas solidas

Propésito esperado

Horas del

Tiempo Asignado

Caracteristicas de formas
farmacéuticas soélidas

Horas del Saber Hacer
Saber

Saber
Dimension Conceptual

Describir las formas farmacéuticas
sélidas de acuerdo con su presentacion:
tabletas, comprimidos, grageas,
capsulas, polvos, granulados,
supositorios, évulos.

Explicar la composicion base de las
formas farmacéuticas sdlidas.

Saber Hacer
Dimension Actuacional

Procesos de produccion de
formas farmacéuticas
solidas

Describir las operaciones unitarias
involucradas en las etapas del proceso
de produccion y envasado de las
diferentes formas farmacéuticas sélidas.

Describir los equipos y maquinaria que
intervienen en los procesos de
produccién de formas farmacéuticas
sélidas.

Seleccionar las operaciones
unitarias que intervienen en los
procesos de produccion de formas
farmacéuticas sélidas.

Elaborar formas farmacéuticas
sdlidas.

Supervisar la produccion de formas
farmacéuticas solidas.

El estudiante planeard y supervisara el proceso de produccién de formas farmacéuticas sdélidas, para contribuir a
garantizar su calidad e inocuidad.

Horas Totales

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Promover la honestidad al
trabajar en equipo
fomentando un ambiente
donde cada miembro pueda
expresar sus ideas
libremente.

Fomentar el trabajo
colaborativo, en el
intercambio de ideas para
resolver problemas.

Promover la responsabilidad
a través del desarrollo de
actividades en tiempo y
forma.

Asumir una actitud
metddica al realizar
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Identificar los parametros de control del | Manejar técnicas de estadistica determinaciones en el

proceso de produccién de formas descriptiva para determinar la laboratorio.
farmacéuticas sdlidas capacidad potencial del proceso de

produccidn de formas Desarrollar el pensamiento
Identificar los parametros estadisticos Cp | farmacéuticas sélidas. analitico a través de la
y Cpk para para evaluar la capacidad resolucion de problemas.
potencial del proceso de produccidon de | Virtualizar las etapas del proceso de
formas farmacéuticas sdlidas. produccidn de formas

farmacéuticas sélidas empleando
un software dedicado.

Realizar el disefo y la simulacion
del proceso de produccién de
formas farmacéuticas sdlidas,
empleando un software dedicado.

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Practica situada Reactor quimico Laboratorio / Taller X
Tareas de investigacion Disolutor
Equipos colaborativos Termdmetro

Punto de fusion o Fisher Johns
Cromatodgrafo de gases con head space
Cromatodgrafo de liquidos
Espectrofotometro IR
Espectrofotometro UV-Vis

Campana de flujo laminar

Lampara de UV-Vis

Potenciémetro

Viscosimetro
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Densimetro

Polarimetro

Refractdmetro

Mufla

Horno o estufa de conveccidn
Conductimetro

Microscopio binocular
Microscopio de barrido electrénico
Incubadora de conveccidn natural
Contador de colonias

Bano Maria

Autoclave

Balanza analitica

Karl Fischer

Bafo ultrasonico

Colorimetro

Desecador

Refrigerador

Vortex

Computadora

Microdigestor

Rotavapor

Parrilla de calentamiento

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacidn
El estudiante identifica el concepto, las caracteristicas | Elabora listas de verificacion del Caso practico
de disefio e instalacion, asi como las reglas de cumplimiento de las areas limpias y Listas de verificacion

operacion de las areas de fabricacién en la industria estériles que incluya:
farmacéutica.
- Caracteristicas y reglas de operacion
- Parametros de control
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El estudiante identifica la secuencia de preparacién - Resultados de las mediciones

personal para el ingreso a las areas limpias y areas - Especificaciones de equipos,
asépticas. materiales, instalaciones y servicios

- Dictamen de cumplimiento de
El estudiante identifica los equipos y materiales de acuerdo con la normatividad

medicidn y limpieza y esterilidad.

El estudiante identifica los parametros de control de
areas limpias y dreas asépticas.

El estudiante verifica el cumplimiento de las
condiciones de las areas limpias y asépticas.

Unidad de Aprendizaje Il. Formas farmacéuticas semisdlidas

El estudiante supervisara el proceso de produccidn de formas farmacéuticas semisélidas, para contribuir a

Propdsito esperado . .
P P garantizar su calidad.

Horas del
Saber

Tiempo Asignado Horas del Saber Hacer 25 Horas Totales 35

Saber Saber Hacer Ser y Convivir
Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva
Caracteristicas de formas | Describir las formas farmacéuticas Promover la honestidad al
farmacéuticas semisdlidas | semisdlidas de acuerdo con su trabajar en equipo
presentacion: cremas, pomadas, fomentando un ambiente
unglientos, pastas, jaleas, geles. donde cada miembro pueda
expresar sus ideas
Explicar la composicion base de las libremente.
formas farmacéuticas semisélidas.
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Produccion de formas

farmacéuticas semisélidas

Describir las etapas del proceso de
produccién y envasado de las formas
farmacéuticas semisolidas.

Describir los pardmetros de control de
las etapas de los procesos de produccién
de las diferentes formas farmacéuticas
semisélidas: pH, humedad, temperatura,
color, homogeneidad, punto de fusidn,
dispersion.

Reconocer las operaciones unitarias que
intervienen en los procesos de
produccién de formas farmacéuticas
semisélidas y su control: transferencia
de masa, transferencia de calor,
transferencia de masay calor
simultanea, transporte de movimiento.

Describir las maquinarias y equipos
utilizados en el proceso de producciény
envasado de formas farmacéuticas
semisdlidas: balanzas, dosificadoras,
homogeneizadoras, molinos coloidales,
mezcladoras, secadores, tamizadoras,
bombas, llenadoras.

Seleccionar las operaciones
unitarias que intervienen en los
procesos de produccion de formas
farmacéuticas semisolidas.

Elaborar formas farmacéuticas
semisodlidas.

Supervisar la produccion de formas
farmacéuticas semisdlidas.

Realizar el disefio y la simulacion de
las etapas del proceso de
produccidn de formas
farmacéuticas semisdlidas
empleando un software dedicado
incluyendo equipos involucrados en
la manufactura.

Monitorear en tiempo real los
parametros de control del proceso
de produccion de formas
farmacéuticas semisolidas.

Plantear enfoques analiticos
al realizar actividades
descomponiendo tareas
complejas en pasos
manejables.

Desarrollar pensamiento
analitico a través de la
identificacidon de conceptos
para la resolucién de
problemas.

Promover la responsabilidad
a través del desarrollo de
actividades en tiempo y
forma.

Desarrollar problemas de
manera ordenaday
sistematica siguiendo pasos
l6gicos y estructurados.

Practica de laboratorio

Métodos y técnicas de ensefianza

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Refractometro

Medios y materiales didacticos

Espacio Formativo
Aula

Laboratorio / Taller X
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Equipos colaborativos Mufla

Tareas de investigacion Horno o estufa de conveccidn
Conductimetro

Microscopio binocular
Microscopio de barrido electrénico
Incubadora de conveccidn natural
Contador de colonias

Bano Maria

Autoclave

Balanza analitica

Karl Fischer

Bafo ultrasonico

Colorimetro

Desecador

Refrigerador

Vortex

Computadora

Microdigestor

Rotavapor

Parrilla de calentamiento
Internet

Manuales de seguridad

Equipo de seguridad y proteccidn

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacidn
El estudiante identifica las formas farmacéuticas A partir de un caso practico de un proceso | Practica de laboratorio
semisolidas de acuerdo con su presentacion y de produccion de formas farmacéuticas Lista de cotejo
composicion base semisolidas elabora un reporte que incluya:

- Caracteristicas de forma obtenida
- Composicion base

ELABORO: DGUTYP REVISO: DGUTYP

F-DA-01-PA-LIC-11.1
APROBO: DGUTYP VIGENTE A PARTIR DE: SEPTIEMBRE 2024




El estudiante identifica las etapas del proceso de
produccidn de las diferentes formas farmacéuticas
semisolidas

El estudiante identifica los parametros de control de
las etapas del proceso de produccion de las diferentes
formas farmacéuticas semisélidas

El estudiante selecciona las operaciones unitarias que
intervienen en el proceso de produccion de las
diferentes formas farmacéuticas semisolidas

El estudiante identifica maquinarias y equipos
utilizados en el proceso de produccién y envasado de
formas farmacéuticas semisélidas

Diagrama del proceso de
produccién

Lista de verificacion de control de
los procesos de produccién
Operaciones unitarias involucradas
en el proceso de produccion
Maquinarias y equipos utilizados en
el proceso de producciény
envasado

Conclusiones

Unidad de Aprendizaje

1. Formas farmacéuticas liquidas

Propésito esperado calidad.

Horas del

Ti Asi
iempo Asignado Saber

Saber

Horas del Saber Hacer

El alumno supervisara el proceso de produccion de formas farmacéuticas liquidas, para contribuir a garantizar su

Horas Totales

Saber Hacer Ser y Convivir

Dimension Conceptual Dimension Actuacional Dimension Socioafectiva

Promover la honestidad al
trabajar en equipo

fomentando un ambiente
donde cada miembro pueda

Describir las formas farmacéuticas
liquidas estériles y no estériles de
acuerdo con su composicién base y
presentacion: soluciones, suspensiones,
emulsiones y coloides.

Caracteristicas de formas
farmacéuticas liquidas
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Explicar la composicion base de las
formas farmacéuticas liquidas.

Definir los términos de: suero, elixir,
linimento, espiritu, locién, tintura, agua
aromatica, colutorio, colodidn, mucilago,
colirio.

Procesos de produccion de
formas farmacéuticas
liquidas

Describir las etapas del proceso de
produccién y envasado de las formas
farmacéuticas liquidas.

Describir los parametros de control de
las etapas de los procesos de produccion
de las diferentes formas farmacéuticas
liquidas: pH, humedad, temperatura,
turbidez, color.

Reconocer las operaciones unitarias que
intervienen en los procesos de
produccién de formas farmacéuticas
liquidas y su control: transferencia de
masa, transferencia de calor,
transferencia de masa y calor
simultanea, transporte de movimiento.

Describir las maquinarias y equipos
utilizados en el proceso de producciény
envasado de formas farmacéuticas
liguidas: balanzas, mezcladoras, bombas,
llenadoras.

Seleccionar las operaciones
unitarias que intervienen en los
procesos de produccion de formas
farmacéuticas liquidas.

Elaborar formas farmacéuticas
liquidas.

Supervisar la produccién de formas
farmacéuticas liquidas.

Realizar el disefio y la simulacion de
las etapas del proceso de
produccion de formas
farmacéuticas liquidas empleando
un software dedicado incluyendo
equipos involucrados en la
manufactura.

Monitorear en tiempo real los
parametros de control del proceso
de produccion de formas
farmacéuticas liquidas.

expresar sus ideas
libremente.

Desarrollar el pensamiento
analitico comparando los
resultados analiticos
comparandolos con las
referencias.

Desarrollar practicas
considerando la
preservacion del medio
ambiente y la normatividad
vigente.

Desarrollar problemas de
manera ordenaday
sistematica siguiendo pasos
légicos y estructurados.
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Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Espacio Formativo

Métodos y técnicas de ensefianza Medios y materiales didacticos Aula
Tareas de investigacion Refractémetro Laboratorio / Taller X
Equipos colaborativos Mufla
Ejercicios Practicos Horno o estufa de conveccién
Conductimetro

Microscopio binocular
Microscopio de barrido electrénico
Incubadora de conveccidn natural
Contador de colonias

Bano Maria

Autoclave

Balanza analitica

Karl Fischer

Bafo ultrasonico

Colorimetro

Desecador

Refrigerador

Vértex

Computadora

Microdigestor

Rotavapor

Parrilla de calentamiento

Empresa

Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
El estudiante identifica las formas farmacéuticas A partir de un caso practico de un proceso | Practica de laboratorio
liquidas de acuerdo con su presentacion y de produccién de formas farmacéuticas Lista de cotejo
composicidn base liquidas elabora un reporte que incluya:
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El estudiante identifica las etapas del proceso de
produccidn de las diferentes formas farmacéuticas
liquidas

El estudiante identifica los parametros de control de
las etapas del proceso de produccion de las diferentes
formas farmacéuticas liquidas

El estudiante selecciona las operaciones unitarias que
intervienen en el proceso de produccion de las
diferentes formas farmacéuticas liquidas

El estudiante identifica maquinarias y equipos
utilizados en el proceso de produccién y envasado de
formas farmacéuticas liquidas

- Caracteristicas de forma obtenida

- Composicion base

- Diagrama del proceso de
produccién

- Lista de verificacion de control de
los procesos de produccién

- Operaciones unitarias involucradas
en el proceso de produccion

- Maquinarias y equipos utilizados en
el proceso de producciény
envasado

- Conclusiones

Unidad de Aprendizaje | Empaque y embalaje

Propésito esperado

Horas del

Tiempo Asignado Saber

Saber
Dimension Conceptual

Horas del Saber Hacer

Saber Hacer
Dimension Actuacional

El estudiante verificara los procesos de envasado, acondicionamiento, empaque y embalaje de formas
farmacéuticas, para contribuir a la proteccién del producto y garantizar su estabilidad.

13 Horas Totales 20

Ser y Convivir
Dimension Socioafectiva

Acondicionamiento para Describir los conceptos de
formas farmacéuticas

envase.

acondicionamiento primario, envasado,

Describir los tipos y procesos de
envasado y acondicionamiento y los

Acondicionar formas farmacéuticas.

Verificar el proceso de
acondicionamiento.

Promover la honestidad al
trabajar en equipo
fomentando un ambiente
donde cada miembro pueda
expresar sus ideas
libremente.
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materiales requeridos: vidrio, polimeros
plasticos y elastdmeros, papel,
cartulinas, cartén, aluminio, adhesivos.

Definir las etapas del acondicionamiento
para las diferentes formas
farmacéuticas.

Describir el principio de operacién de las
maquinarias y equipos utilizados en el
proceso de acondicionamiento.

Realizar el disefio y la simulacion de
las etapas de acondicionamiento
primario de formas farmacéuticas
semisélidas y liquidas, empleando
un software dedicado incluyendo
equipos involucrados en la
manufactura.

Empaque y embalaje para
formas farmacéuticas

Reconocer los materiales y
procedimientos empleados en el
empaque y embalaje en la industria
farmacéutica: cartén, polimeros
plasticos, tarimas madera, flejes, grapas.

Describir las maquinarias y equipos
utilizados en el empaque y embalaje.

Identificar los criterios de etiquetado
especificados en la normatividad
aplicable.

Empacar y embalar formas
farmacéuticas.

Verificar el proceso de empaque y
embalaje.

Realizar el disefio y la simulacion de
las etapas de empaque y embalaje
de formas farmacéuticas
semisolidas y liquidas, empleando
un software dedicado incluyendo
equipos involucrados en la
manufactura.

Plantear enfoques analiticos
al realizar actividades
descomponiendo tareas
complejas en pasos
manejables.

Desarrollar problemas de
manera ordenada y
sistematica siguiendo pasos
légicos y estructurados.

Asumir una actitud
metddica al realizar
verificacion del proceso de
envasado.

Tareas de investigacion

Métodos y técnicas de ensefianza

Proceso Ensefianza-Aprendizaje

Medios y materiales didacticos

Reactor quimico

Espacio Formativo
Aula

Laboratorio / Taller X

Equipos colaborativos Disolutor
Ejercicios practicos Termometro
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Punto de fusién o Fisher Johns
Cromatdgrafo de gases con head space
Cromatdgrafo de liquidos
Espectrofotometro IR
Espectrofotometro UV-Vis
Campana de flujo laminar
Lampara de UV-Vis
Potenciémetro

Viscosimetro

Densimetro

Polarimetro

Refractometro

Mufla

Horno o estufa de conveccion
Conductimetro

Microscopio binocular
Microscopio de barrido electrénico
Incubadora de conveccion natural
Contador de colonias

Bano Maria

Autoclave

Balanza analitica

Karl Fischer

Bano ultrasodnico

Colorimetro

Desecador

Refrigerador

Vortex

Computadora

Microdigestor

Rotavapor

Parrilla de calentamiento

Empresa
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Proceso de Evaluacion

Resultado de Aprendizaje Evidencia de Aprendizaje Instrumentos de evaluacion
El estudiante identifica los conceptos de envasado, A partir de un caso practico de empaquey | Practica de laboratorio
envase, acondicionamiento, empaque y embalaje embalaje elabora un reporte que incluya: Lista de cotejo
El estudiante identifica los tipos y procesos de - Forma farmacéutica y tipo de
envasado y acondicionamiento envase
- Proceso y materiales de
El estudiante identifica los tipos y procesos de acondicionamiento utilizados
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