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|Les molécules actives no poden, en general, administrar-se directament, és necessari addicionar-li altres
materies denominades excipients que servixen de vehicle per ala seua administracio. El principi actiu
addicionat d'excipientsi preparat per a ser administrat al'organisme constituix una forma farmacéutica,
forma de dosificacio o forma galénica, per exemple, comprimits, injectables, supositoris, etc.
[Denominem medicaments a les formes farmaceutiques preparades per a la dispensacio. Els medicaments
generalment es produixen aescalaindustrial i obeixen a una forma farmaceéutica determinada, una
composicio definidai una dosificacio especificai estan inscrits en €l registre sanitari. Hi haalgunes
situacions particulars, i aixi unaférmula magistral, és un medicament destinat a un pacient
individualitzat, preparat pel farmaceutic a partir d'una prescripcio medicai un preparat o formula
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oficinal, és un medicament elaborat i garantit pel farmaceutic, dispensat en una oficina o servici de
farmaciai descrit en el Formulari Nacional.

|La preparacié de medicaments ha de regir-se per criteris de qualitat i ha de garantir que els productes
obtinguts son estables, segursi eficacos. L'assignatura de Tecnologia Farmaceéutical contemplaels
aspectes fisicoquimics basics d'estabilitat de formes solidesi de sistemes dispersos, tots els aspectes
previs alaformulacio que han de considerarse per a obtindre formes de qualitat i també les operacions
farmaceutiquesi els métodes emprats en la preparacio dels medicaments d'administracio oral.

CONEIXEMENTS PREVIS

Relacié amb altres assignatures de la mateixa titulacié

No heu especificat les restriccions de matricula amb altres assignatures del pla d'estudis.

Altres tipus de requisits

Coneixements de Fisico-Quimica, Biofarmacia i Farmacocinética.

COMPETENCIES

1201 - Grau de Farmacia

- Modul: Farmacia i tecnologia farmacéutica - Dissenyar, optimitzar i elaborar les formes
farmaceéutiques i garantir la seua qualitat, incloent-hi la formulacié i el control de qualitat de
medicaments, el desenvolupament de férmules magistrals i preparats oficinals.

- Modul: Farmacia i tecnologia farmacéutica - Coneéixer les propietats fisicoquimiques i
biofarmaceutiques dels principis actius i excipients, aixi com les possibles interaccions entre
ambdoés.

- Modul: Farmacia i tecnologia farmacéutica - Conéixer I'estabilitat dels principis actius i les formes
farmaceutiques, aixi com els metodes d'estudi.

- Modul: Farmacia i tecnologia farmaceutica - Coneixer les operacions basiques i els processos
tecnologics relacionats amb I'elaboracio i el control de medicaments.

- Saber identificar els factors que condicionen I'absorcié i disposicié dels farmacs en funcié de la seua
via d'administracio

RESULTATS DE L'APRENENTATGE

« Utilitzar adequadament Ia terminol ogia cientifica basica relacionada amb la materia

* Integrar els coneixements adquirits en la Tecnologia Farmaceutica amb els obtinguts en altres
matéries

» Conéixer elsfactors determinants de I'eficaciai estabilitat dels medicaments.

» Conéixer les materies primes que sempren en |'elaboracio de medicaments d'administracié oral i
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identificar la funci6 dels components de les formulacions farmacéuti ques.

» Conéixer els metodes d'elaboraci6 de | es distintes formes farmaceutiques d'administracio oral

» Determinar els tipus de formulacions adequades d'acord amb les patologies atractar i els grups de
poblacié aqui van destinades.

 Discriminar sobre I'Us dels metodes i processos de fabricacio de formes farmaceéutiques
d'administraci6 ora en relacio ales caracteristiques dels principis actiusi els objectius de la
formulacio

» Conéixer els controls de qualitat que es practiquen durant I'elaboracié i sobre productes intermedis
I productes acabats en formes d'administracio oral.

» Determinar e material de condicionament adequat per a cada forma farmacéutica d'administracio
oral. Conéixer els controls de qualitat que shan de realitzar sobre els materials de condicionament.

» Comprendrei saber interpretar la bibliografia relacionada amb la matéria.

DESCRIPCIO DE CONTINGUTS

1. Introduccié

1. Introducci6 a la Tecnologia Farmacéutica. Concepte i objectiu de l'assignatura. Estructuracio de
continguts. Definicions propies de la materia. Medicaments especials. Preparacions homeopatiques.
Fonts cientifiques i legislatives.

2. Disseny i optimaci6é de les formes farmacéutiques : preformulacié. Formes farmacéutiques.
Consideracions generals. Aspectes tecnologics, fisicoquimics i biofarmacéutics. Estudis de compatibilitat
de principi actiu i elements de la formulacié. Optimacié de la forma farmaceutica. Parametres
d'optimacio

3. Estudis d'alliberament. Utilitat i importancia dels estudis d'alliberament. Metodologia dels assajos de
dissolucio. Velocitat de dissolucié. Models cinétics. Principals parametres de dissolucié. Correlacions in
vitre- in viu

2. Sistemes farmaceutics: aspectes fonamentals

4. Solids pulverulents: caracteritzacio. Dimensions de les particules: Diametres estadistics. Corbes de
distribucié de tamanys. Metodes d'analisi granulometric. Formes de les particules: determinacio.
Superficie especifica i porositat.

5. Reologia de solids. Factors que determinen les propietats de flux dels solids. Métodes d'avaluacié de
les propietats de flux.

6. Dissolvents d'Us farmaceéutic. Aigua per a usos farmaceutics. Classificacio i especificacions. Métodes
d'obtencid. Controls. Emmagatzemament i distribucié. Dissolvents no aquosos.

7. Dissolucions. Sistemes dispersos. Classificacio. Dissolucions ideals i no ideals. Solubilitat. Velocitat
de dissolucié. Factors que afecten a la solubilitat i a la velocitat de dissolucio.

8. Hidrosolubilitzacié de medicaments. Técniques de hidrosolubilitzacié de medicaments: Control de pH,
codisolvents, formacioé de complexos, complexos amb cicledextrines, solubilitzacié micellar, dispersions
solides, altres metodes.

9. Sistemes dispersos heterogenis: bases fisicoquimiques. Fenomens interfacials. Teoria DLVO.
Estabilitzacié de sistemes dispersos. Reologia dels sistemes dispersos.

10. Sistemes colloidals. Definicié. Classificacié. Propietats cinetiques, optiques i eléctriques. Formulacio:
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aspectes critics. Estabilitat. Hidrocoloides: tipus i interés farmaceéutic.

11. Suspensions. Concepte i aplicacions. Formulacié de suspensions. Estabilitat fisica. Preparacio de
suspensions. Caracteritzaci6 i controls.

12. Emulsions. Concepte i classificacio. Emulgents: classificacio i estudi dels grups d'us farmaceéutic.
Estabilitat: cremacid, sedimentacid, coalescencia. Técniques de preparacio. Equips: emulsificadors i
homogeneitzadors. Emulsions maltiples. Microemulsions. Caracteritzacié i controls. Aplicacions.

3. Operacions farmaceéutiques basiques

13. Polvoritzacio. Divisié. Importancia i objectius. Fonaments teorics del procés de divisio. Energia
necessaria. Dispositius utilitzats: tipus i factors que condicionen la seua eleccié.

14. Separaci6 de particules. Tamisatge. Classificacio de tamisos. Sistemes de tamisatge. Rendiment de
I'operacié. Separacid centrifuga: fonament teodric i practic. Elutriacio. Dispositius empleats.

15. Mesclat. Mesclat de solids pulverulents. Mescla aleatoria i mescla ordenada. Mecanismes de
mesclat. Mecanismes de segregacid. indexs de mesclat. Mostratge i control d'‘homogeneitat.
Mescladors: tipus i criteris de seleccid. Mesclat de pastes: equips.

16. Filtracio. Concepte i objectius. Mecanismes de retencié de particules. Aspectes teorics de la filtracio.
Materials filtrants i coadyuvants. Caracteritzacié dels filtres. Técniques i dispositius de filtracio. Control
del procés de filtracio. Altres técniques de separacié de solids en liquids.

17. Dessecaci6. Assecat: concepte i objectius. Psicrometria. Mecanismes de la dessecacid de solids.
Cinética de l'assecat. Assecat per conduccid, conveccio i radiacié. Principals tipus de dispositius per a
l'assecat de solids.

18. Nano i microencapsulacié. Concepte i objectius de la microencapsulacié. Materials utilitzats en la
microencapsulacio. Tecniques de microencapsulacié. Caracteritzacio de les microcapsules. Eficacia de
I'encapsulacid. Aplicacions farmacéutigues de la microencapsulacié. Assajos i controls.

4. Estabilitat

19. Estabilitat de medicaments |. Importancia de |'estabilitat en I'activitat terapéutica dels farmacs.
Causes que afecten a l'estabilitat. Alteracions fisiques. Alteracions quimiques. Alteracions biologiques.
Agents conservants.

20. Estabilitat de medicaments II. Estabilitat de medicaments en dissolucié: cinética dels processos de
degradaci6é quimica. Equacié d'Arrhenius. Estudis d'inestabilitat accelerada. Control de conservacio
(estabilitat a temps real). Periode de validesa i data de caducitat. Estabilitat de medicaments en estat
solid. Cinética de la degradacio. Influéncia de la temperatura i la humitat: teoria de la capa humida.
Descomposicio en presencia de vapor d'aigua. Caducitat biofarmacéutica.

21. Estabilitat de medicaments Ill. Harmonitzacié dels estudis d'estabilitat. Directrius de la ICH per a la
realitzacié d'estudis d'estabilitat de nous farmacs i productes farmacéutics. Selecci6 de lots.
Procediments d'assaig. Especificacions. Condicions d'emmagatzemament
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5. Formes farmaceéutiques d'administraci6 oral

22. Formes farmaceéutiques orals liquides. Generalitats i aspectes biofarmacéutics. Solucions,
suspensions i emulsions. Composicio, assajos i controls. PAlvores per a preparacié de dissolucions o
suspensions orals. Assajos.

23. Excipients emprats en formes orals solides. Excipients: diluents, adsorbents, aglutinants, lubricants,
antiadherents, disgregants, humitejants i altres. Excipients per a compressio directa.

24. Granulats. Objectiu de la granulacié. Tecnologia de la granulacié en les seues variants seca i
humida. Extrusio i esferonitzacio; altres técniques. Criteris de seleccié de substancies auxiliars.
Propietats reoldgiques. Forca del granul i friabilitat. Tipus de granulats. Assajos.

25. Capsules. Materials i elaboracié de la coberta. Capsules de gelatina blana i dura. Composici6,
formulacié i métodes de fabricacié. Excipients. Ompliment de capsules: equips de laboratori e
industrials. Operacions especials en I'elaboracié de capsules: tancat, impressio, segellat. Assajos i
controls.

26. Comprimits. Caracteristiques generals. Procediments de fabricacio. Fisica de la compressio.
Propietats dels comprimits influides per la compressié. Problemes tecnoldgics i mode de resoldre'ls:
posada al punt de la compressid, canvi d'escala. Controls de l'operacié de compressié: assajos i
controls de comprimits.

27. Comprimits especials. Comprimits efervescents. Comprimits solubles i dispersables. Comprimits per
a utilitzar en la cavitat bucal: tipus. Comprimits multicapa. Seleccié d'excipients i tecnologia. Assajos i
controls.

28. Formes recobertes. Objectius. Tecniques de recobriment: drageat amb sucre, per compression i
pellicular: materials i tecniques de recobriment. Recobriment gastrorresistent: materials. Assajos i
controls.

29. Formes de cessio modificada. Avantatges i inconvenients.Técniques de control de lalliberament.
Assajos i controls.

6. Practiques de laboratori

PRACTICA 1. Operacions basiques: polvoritzaci6 i barrejat de solids.

PRACTICA 2. GRANULATS. CARACTERITZACIO
2.1. Operaci6 de granulacio.

2.2. Analisi granulomeétrica.

2.3.Estudi reologic: capacitat de flux

PRACTICA 3. SISTEMES DISPERSOS HETEROGENIS.
3.1.Suspensions. Importancia dels agents humectants i floculants.
3.2 Emulsions. Determinaci6 de IHLB

PRACTICA 4. PREPARACIO DE COMPRIMITS. CONTROLS DE QUALITAT.
4.1 Preparacié del granulat per a la compressio.

4.2 Compressio.

4.3 Controls a peu de maquina.

4.4 Controls sobre el producte acabat.
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4.4.1 Assaig duniformitat de massa
4.4.2 Assaig duniformitat de contingut
4.4.3 Friabilitat

4.4.4 Resistéencia

4.5 Assaig velocitat de dissolucié.

PRACTICA 5. PREPARACIO DE CAPSULES. ASSAJOS.
5.1 Capsules de gelatina dura.

5.2 Assaig duniformitat de massa

5.3 Capsules gastrorresistents

5.4 Assaig d'eficacia del recobriment gastrorresistent
PRACTICA 6. MICROENCAPSULACIO.

6.1 Microencapsulacio per coacervacio simple.

6.2 Microencapsulacié per coacervacié complexa
PRACTICA 7. DISSOLUCIONS.

7.1 Preparacio del xarop simple.

7.2 Assajos: determinacio de la densitat del xarop simple
PRACTICA 8. Estabilitat quimica en dissolucio: influéncia del pH i de la temperatura.

7. Practiques dinformatica
ASSAJOS DE VELOCITAT DE DISSOLUCIO

PRACTICA 1. Ajustat a cinétiques d'orde u i arrel clbica

PRACTICA 2. Comparacio de perfils de dissolucié
PRACTICA 3. Ajust i selecci6 de model cinétic

VOLUM DE TREBALL

ACTIVITAT Hores % Presencial
Classes de teoria 60,00 100
Practiques en laboratori 28,00 100
Seminaris 10,00 100
Practiques en aula informatica 7,00 100
Tutories reglades 6,00 100
Estudi i treball autonom 100,00 0
Lectures de material complementari 15,00 0
Preparacio de classes de teoria 25,00 0
Preparacio de classes practiques i de problemes 20,00 0
Resoluci6 de casos practics 20,00 0
TOTAL| 291,00
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METODOLOGIA DOCENT

Classes teoriques.- Classes presencials destinades a la presentacié per part del professor dels conceptesi
continguts més importants de cada tema amb la finalitat que I'estudiant adquirisca el's coneixements
relacionats amb la materia. Es potenciara la participaci6 de |'estudiant

Tutories.- Els alumnes acudiran a elles en grups reduits. En elles, el professor avaluara el procées
d'aprenentatge dels estudiants d'una manera globalitzada. |gualment, les tutories serviran per aresoldre
tots el's dubtes que hagen pogut sorgir al llarg de les classesi orientara als estudiants sobre els metodes de
treball més Utils per alaresolucié dels problemes que se'ls puguen presentar. El professor podra plantejar
guestions i problemes especifics segons les necessitats dels estudiants.

Classes practiques d'aula: seminaris.- Els seminaris s utilitzaran per a potenciar el treball en grup i
millorar la presentacio oral, mitjancant larealitzacié de treballs teorics o practics que complementen la
formacio que es va adquirint en les classes, | també per arealitzar una altra serie d'activitats
complementaries de tipus variats (estudi de casos, maneig de bibliografia cientifica, discussié de temes
d'actualitat).

Classes practiques de laboratori.- Estan destinades a consolidar els coneixements teorics, mitjancant
I'aplicaci6 practica dels mateixos. El professor presentara els objectius, informara sobre I’ is maneig del
material, supervisaralarealitzacio del treball | gjudara alainterpretacio dels resultats.

Classes practiques de laboratori dinformatica.- Es realitzen en aula d'informatica. Es tracta de practiques
relacionades amb la resolucié de casos practics mitjancant |'ocupaci 6 de sistemes informatics. Estan
destinades a complementar i/0 consolidar els coneixements teorics, mitjancant I'aplicacio practicadels
mateiXos.

AVALUACIO

I nstrument Criterios evaluacion % Nota

d’ avaluaci6

Avaluacio de  |Examen escrit: Questions |- Respostes concretesi precises |80
teoria tipus test, questions de
conceptei resolucio de |- Claredat en el's conceptes

Casos practics.
- Raonament coherent

-Adequada presentacio
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Avaluaci6 de
practiques de
|aboratori

|Examen escrit: questions
de conceptei resolucio de
Casos practics

Control assistencia

A

-Treball en equip i amb actitud
|participativa

-Destresa per al treball de
|aboratori

-Treball amb ordei netgja
-Eliminaci6 adequada de residus
IB:

-Realitzaci6 correctade la
lpractica

-Actitud reflexiva davant dels
[resultats obtinguts

-Ordei claredat en laresolucio de
lapractica

-Assistencia obligatoria a totes les
Sessions

15

Avaluacio de
practiques de
informatica

Examen escrit: questions
de conceptei resolucio de
casos practics

Control assistencia

-Treball en equip i amb actitud
|participativa

-Realitzacio correctade la
lpractica

-Actitud reflexiva davant dels
[resultats obtinguts

-Ordei claredat en laresolucio de
la practica

-Assistenciaobligatoriaatotes leg
Sessions

3

Avaluacio de
practiques

d aula
(seminaris)

Control assisténcia
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Es mantendran les condicions d'avaluacio reflectides en I'addenda COVID del curs 2020-2021, que son:

Reducci6 del pes de I'examen final que passa del 80% al 70%. Sincorpora una avaluacio continua amb un
pes del 5% que es realitzara mitjangant la utilitzacié de I'eina qUestionaris de I'aula virtual en finalitzar els
blocs tematics. Canvia el pes de les activitats avaluables de la guia docent original (les practiques de
laboratori passen d'un 15% aun 20% i les practiques d'informatica passen d'un 3% a un 5%).

Si una persona no disposa dels mitjans per a establir aquesta connexio i accedir al'aula virtual, haura de
contactar amb el professorat per correu electronic en el moment de publicaci6 d'agquest annex alaguia
docent.

Sistemad'avaluacio de lateoria: per mitja d'examen escrit.

Al finalitzar &l primer quadrimestre es realitzara un examen de la matéria explicada. Si 1a nota obtinguda
ésigual o superior a5, es considerara que aguesta matéria esta superada en € curs académic. La
qualificacio obtinguda es guarda finsajuliol si sha obtingut unanotaigual o superior a5.

Al finalitzar € segon quadrimestre es realitzara un examen de la materia explicada en aquest periode de
temps per a aquells alumnes que tingueren aprovat |'examen del quadrimestre. Per a's estudiants que no
hagen superat el primer examen, no s’ hagen presentat o desitgen millorar la nota obtinguda, abastara tota
la assignatura.

Lanotafina seralanota obtinguda en I'examen final o la mitja aritmética dels dos examens
guadrimestrals, sempre que la nota de cada u d'ells sigaigual o superior acinc.

Sistema d'avaluacio de les practiques.

Practiques de laboratori: Assistenciaobligatoriaalarealitzacié de les practiques, examen escrit deles
practiques realitzades. El 5% de la qualificacio final de les practiques de laboratori correspondra als
criteris especificats en I'apartat A de 'avaluaci6 de practiques de laboratori | €l 95% als especificats en
I'apartat B

Practiquesd'aula d'informatica: Assistencia obligatoria alarealitzacio de les practiques, examen escrit
de les practiques realitzades.

Es obligatoria |'assisténcia a totes |es classes de practiques per a obtenir |'aprovat. Si existeix causa
justificada i documentada per a una o diverses absencies, es recuperaran les practiques corresponents en
data queli assigne €l professor. Els estudiants sexaminen amb el grup en el qual acaben.

Si un alumne suspén I'examen de practiques de laboratori i/o0 informatica realitzat en finalitzar les
mateixes, |'examen de recuperacio de practiques sera €l dia de I'examen final de les convocatories de juny
i/ojuliol (dues oportunitats de recuperaci6 per curs). L'examen de recuperacio sera convocat i avaluat
pels professors responsabl es designats per a curs corresponent, segons |'acordat en Consell de
Departament.

Si la nota obtinguda en cadascun dels dos apartats (informaticai laboratori) ésigual o superior a5, es
considerara que aquesta matéria esta superada en el curs academic. En cas de no superar |'assignatura, la
nota obtinguda en el bloc de practiques es podra mantenir durant el curs academic posterior ala
realitzacio de les mateixes. Les practiques (informéticai/o laboratori) amb notainferior a5 hauran de
repetir-se i aprovar-se per a superar |'asignatura.
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Sistema d'avaluacié de les practiques d’aula: seminaris.
Esobligatorial'assisténcia a 80% de les sessions per acomputar € 2 % en lanota final de la assignatura.

Quan I'estudiant NO es presente a |'examen de teoria en la primera convocatoria ordinaria del curs
académic pero dispose de qualificacio en alguna de les activitats docents realitzades (practiques de
laboratori, practiques d'informatica, tutories,...) en |'acta académica figurara la nota de No presentat. No
obstant aix0, si en la segona convocatorial'estudiant NO redlitzal'examen de teoria, en |'acta academica
esreflectirala qualificacié de Suspens amb la nota cal culada d'acord amb el's percentatges assignats a
cada unade les activitats realitzades. En resum: En segona convocatoria Unicament es qualificara No
presentat als estudiants que no hagen realitzat cap de les activitats que integren |'assignatura.

REFERENCIES

Basiques

- Vila Jato, J.L. Tecnologia Farmacéutica.Vol |: aspectos fundamentales de los sistemas farmacéuticos
y operaciones bésicas. Ed. Sintesis, 1997

- Vila Jato, J.L. Tecnologia Farmacéutica.Vol Il: Formas Farmacéuticas. Ed.sintesis 1997
- Aulton M.E. La ciencia del disefio de las formas farmacéuticas. Ed. Elsevier, 2004

- Martinez Pacheco R. Tratado de tecnologia Farmacéutica. Vol I: sistemas farmacéuticos. Ed. Sintesis,
2016

- Martinez Pacheco R. Tratado de tecnologia Farmacéutica. Vol Il: operaciones béasicas. Ed. Sintesis,
2016

- Martinez Pacheco R. Tratado de tecnologia Farmacéutica. Vol Ill: formas de dosificacién. Ed.
Sintesis, 2017

Lozano M. Manual de Tecnologia Farmacéutica. Ed. Elsevier, 2012

Complementaries

- Lachman L Lieberman H. Kanig J. The theory and Practice of Industrial Pharmacy. Ed. Lea and
Febiger. Filadelfia, 1995

- Real Farmacopea Espariola

Formulario Nacional. Ministerio de Sanidad y Consumo. AGEMED, 2007.

Swarbrick J., Boylan JC. Encyclopedia of Pharmaceutical Technology. Marcel Dekker Inc, New York
(1989-2004)
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ADDENDA COVID-19

Aquesta addenda nomeés s'activara si la situacié sanitaria ho requereix i previ acord del Consell
de Govern

3. Metodologia docent

Pujada al'aula virtual dels materials per ales classes teodriques (diapositives i anotacions). Els materials
previstos en laguiaoriginal per aladocencia presencial han sigut adaptats incorporant anotacions i
locucions explicatives de manera que |'estudiant puga accedir a ells en qualsevol moment.
Videoconferencies BBC sincrones per a explicar conceptes que necessiten ser aclarits en horari establit.
Utilitzaci6 del forum de l'aula virtual per a atendre el's dubtes.

Per als seminaris no presencials pujada al'aula virtual dels exercicisresolts a costat de problemes
proposats. També videoconferencies BBC sincrones per aexplicar conceptes que necessiten ser aclaritsi
presentaci0 de la solucio correcta en horari establit. Els materials per a aguestes sessions es pujaran a
['aula virtual préviament perqué I'estudiant puga accedir a ells en qualsevol moment.

Sistema de tutories. Es manté el programa de tutories virtuals (atencio en 48 hores |aborables per correu
electronic). Utilitzacio del forum de l'aula virtual per a atendre els dubtes. Per ales tutories no presencials
sutilitzaran videoconferencies BBC sincrones en horari establit.

L es activitats practiques de laboratori i informatica (totes elles programades en el segon quadrimestre) es
mantenen de manera presencial.

4. Avaluacio

Reducci6 del pes de I'examen final que passa del 80% al 70%. Sincorpora una avaluacié continua amb un
pes del 5% que es realitzara mitjancant la utilitzacié de I'eina qUestionaris de l'aula virtual en finalitzar els
blocs tematics. Canviadl pes de les activitats aval uables de la guia docent original (les practiques de
laboratori passen d'un 15% aun 20% i les practiques d'informatica passen d'un 3% a un 5%).

Si una persona no disposa dels mitjans per a establir aguesta connexid i accedir al'aula virtual, haura de
contactar amb el professorat per correu electronic en el moment de publicacio d'aquest annex alaguia
docent.
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