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RESUMEN

Andlisisy Control de Medicamentos y Productos Cosméticos es una materia optativa de 4,5 créditos
ECTS que se imparte en 5° curso del Grado en Farmacia.

Seguin las competencias asignadas a la profesion de farmacéutico, e andlisis quimico aparece como una
disciplina necesaria para el correcto desarrollo de su gjercicio profesional. En 2° curso del Grado en
Farmacia se imparte la materia basica obligatoria Analisis Quimico, de 9 créditos ECTS, en laque se
introducen y desarrollan los aspectos y conocimientos basicos y metodologia del andlisis quimico asi
como los fundamentos y aplicaciones de los principales métodos de andlisis. Lamateria Analisisy
Control de Medicamentos y Productos Cosméticos parte de los conocimientos y destrezas adquiridos en
lamateria Analisis Quimico paraintroducirse en los ambitos especificos de |os medicamentosy de los
productos cosméticos.
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El andlisisy control de medicamentos es una actividad fundamental para conseguir y garantizar la calidad
de los productos farmacéuticos.

LaLey 25/90, de 20 de Diciembre, del Medicamento en su Titulo segundo, capitulo segundo, establece,
entre otras, las condiciones de evaluacion, autorizacion y registro de las especialidades farmacéuticas.
Estaley detallaen sus articulos |os caminos a seguir paralograr las garantias de calidad farmacéutica que
afectan atoda la actividad que se desarrolla en torno a medicamento. Una de las garantias de calidad
farmacéutica evidente es el control gquimico analitico de todos los integrantes del producto farmacéutico.

El control analitico de productos cosméticos es un campo de creciente interésy en la actualidad existe un
reglamento europeo que regulalos ingredientes prohibidos y restringidos en productos cosméticosy se
esta incrementado el desarrollo de métodos para su control.

Mediante el proceso de ensefianza-aprendizaje de esta materia, se pretende que el estudiante adquiera una
formacion basicaen el andlisisy control de medicamentosy de productos cosméticos de gran utilidad en
su labor profesional en estos sectores.

L os objetivos generales de esta asignatura son que el estudiante adquiera conocimientos béasicos sobre la
organizacion y gestion de un laboratorio de control de calidad, conozca las caracteristicas andliticas
significativas de las metodol ogias implicadas en el control de calidad de medicamentosy productos
cosméticos, |os aspectos bésicos de |a validacion de métodos analiticos y de equipos asi como los
principales métodos utilizados en el control de materias primas, productos intermediosy productos
acabados, tanto de medicamentos y productos cosméticos.

A lo largo de los temas se relacionaran |os conceptos impartidos en la asignatura con agquell os objetivos
de desarrollo sostenible que forman parte de la Agenda 2030.

CONOCIMIENTOS PREVIOS

Relacién con otras asignaturas de la misma titulacion

No se han especificado restricciones de matricula con otras asignaturas del plan de estudios.

Otros tipos de requisitos

Con el fin de poder abordar con éxito la asignatura, es necesario que el estudiante posea una serie de
conocimientos y habilidades previos:

-Nomenclatura y formulacion quimica.

-Ajuste de reacciones quimicas.

-Célculos estequiométricos.

-Célculos matematicos basicos (resolucion de ecuaciones, operaciones con logaritmos, sistemas de
ecuaciones...)

-Manejo de calculadora cientifica para la realizacién de célculos y regresién por minimos cuadrados
-Tratamie
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COMPETENCIAS

1201 - Grado de Farmacia

Reforzar la adquisicién de las competencia generales del Plan de Estudios.

Saber organizar y gestionar un laboratorio de Control de Calidad.

Conocer y saber aplicar los métodos de Validacion de métodos analiticos y de garantia de calidad.

Saber utilizar las Metodologias analiticas de interés en el control analitico de calidad de
medicamentos y productos cosméticos.

Conocer los parametros que definen la calidad de las materias primas. Asi como las etapas para su
identificacion, tratamiento, manipulacion y conservacion.

Saber aplicar los métodos de andlisis de identidad, pureza y rigueza en intermedios y producto final
en sus diferentes formas de administracion.

Conocer los procedimientos para controlar las impurezas derivadas de los procesos de obtencion. y
la contaminacion de productos acabados.

Saber aplicar los métodos analiticos para ingredientes cosméticos y sustancias prohibidas y/o
restringidas en productos cosméticos.

RESULTADOS DE APRENDIZAJE

Tras cursar esta asignatura, el estudiante debe ser capaz de:

Establecer habitos de estudio y trabgjo regular Utiles paralaformaciony el desarrollo profesional y
personal.

Desarrollar la capacidad paratrabajar en equipo.

Desarrollar la habilidad para argumentar desde criterios racionales en un grupo o seminario.
Desarrollar la capacidad critica ala hora de procesar lainformacion.

Mejorar la presentacion escritay la comunicacion oral.

Aprender el manejo de |as diversas fuentes de informacion, tanto la bibliografia tradicional como
las nuevas tecnologias de lainformacion y la comunicacion.

Explicar laimportanciadel control de calidad en el laboratorio analitico, asi como los
procedimientos y herramientas estadisticas necesarias para llevar a cabo este control

Organizar y gestionar un laboratorio de control de calidad.

Validar métodos analiticos y garantia de calidad.

Manejar con fluidez lainformacion sobre los métodos oficiales de andlisis de productos
farmacéuticos y de productos cosméticosy ser capaz de aplicar dichos métodos parael andisisy
control de calidad de estos productos.

Seleccionar y utilizar los métodos analiticos de interés en el control analitico de calidad de
medicamentos, para laidentificacion y cuantificacion de principios activos, excipientes e
impurezas.

Seleccionar y utilizar los métodos analiticos de interés en el control analitico de calidad de
productos cosméticos, paralaidentificacion y cuantificacion de ingredientes permitidos,
restringidos y prohibidos.

Redlizar el control de calidad de productos farmacéuticos y cosmeéticos asi como de |as materias
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primasy productos intermedios.

DESCRIPCION DE CONTENIDOS

1. Calidad y control de calidad

Calidad y control de calidad. La calidad en el control de calidad de los medicamentos y productos
cosméticos. Organizacién y gestion de la calidad en el laboratorio.

2. Control de calidad en la industria farmacéutica

Control de calidad en la industria farmacéutica. Organismos responsables. Conceptos generales y
legislacion actual. Control de calidad de las materias primas, productos intermedios y productos
acabados en la industria farmacéutica. ldentificacidén y cuantificacion de principios activos, excipientes e
impurezas.

3. Métodos oficiales de andlisis en la industria farmacéutica

Métodos oficiales de analisis en la industria farmacéutica. Farmacopeas. Validacién de métodos.

4. Métodos no oficiales de garantia contrastada para el analisis de medicamentos.

Métodos no oficiales de garantia contrastada para el analisis de medicamentos. Métodos basados en
espectrometria analitica, técnicas electroanaliticas, cromatogréaficas y afines. Principales aplicaciones
en el control de calidad de medicamentos (cardiovasculares, antiinfecciosos, dermatolégicos,
antidiabéticos, relacionados con el sistema genito urinario, sistema musculo esquelético, sistema
nervioso central, etc.).

5. Control de calidad en la industria cosmética

Control de calidad en la industria cosmética. Organismos responsables. Conceptos generales y
legislacion actual. Control de calidad de las materias primas, productos intermedios y productos
acabados en la industria cosmética. Identificacion y cuantificacion de ingredientes autorizados,
restringidos y prohibidos.

6. Métodos oficiales de anélisis en la industria cosmética

Métodos oficiales de andlisis en la industria cosmética. Normativa europea. Validacion de métodos
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VNIVERSITAT G D VALENCIA

7. Métodos no oficiales de garantia contrastada para el analisis de productos cosméticos

Métodos no oficiales de garantia contrastada para el andlisis de productos cosméticos. Métodos
basados en espectrometria analitica, técnicas electroanaliticas, cromatograficas y afines. Principales
aplicaciones en el control de calidad de los productos cosméticos (colorantes, conservantes, perfumes,
productos para la proteccién solar, productos para la higiene y limpieza, productos para el cabello,
cosmética decorativa, etc.).

8. Aplicaciones de la espectrometria UV/V en el control de calidad de medicamentos y productos
cosmeéticos

Aplicaciones de la espectrometria UV/V en el control de calidad de medicamentos y productos
cosmeéticos.- Determinacion simultanea de mezclas de maleato de fenilamina y clorhidrato de fenilefrina
en medicamentos para el resfriado

9. Aplicaciones de la fluorescencia molecular en el control de calidad de medicamentos y
productos cosméticos

Aplicaciones de la fluorescencia molecular en el control de calidad de medicamentos y productos
cosmeéticos.- Determinacion de furosemida en diuréticos mediante

10. Aplicaciones de la espectrometria atdmica en el control de calidad de medicamentos y
productos cosméticos

Aplicaciones de la espectrometria atdbmica en el control de calidad de medicamentos y productos
cosméticos.- Determinacion de elementos alcalinos en productos farmaceuticos mediante
espectrometria de emision atdbmica con llama

11. Aplicaciones de la cromatografia liqguida en el control de calidad de medicamentos y
productos cosméticos

Aplicaciones de la cromatografia liquida en el control de calidad de medicamentos y productos
cosméticos.- Determinacion de filtros UV en productos cosmeéticos para la proteccion solar mediante
cromatografia liquida con detector UV

12. Aplicaciones de la cromatografia de gases en el control de calidad de medicamentos y
productos cosméticos

Aplicaciones de la cromatografia de gases en el control de calidad de medicamentos y productos
cosmeéticos.- Determinacién de mentol y alcanfor en productos cosméticos anticeluliticos mediante
cromatografia de gases con detector FID.
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VOLUMEN DE TRABAJO

ACTIVIDAD Horas % Presencial
Clases de teoria 20,00 100
Préacticas en laboratorio 15,00 100
Seminarios 5,00 100
Tutorias regladas 2,00 100
Elaboracién de trabajos en grupo 6,00 0
Elaboracion de trabajos individuales 4,00 0
Estudio y trabajo autbnomo 30,00 0
Lecturas de material complementario 1,50 0
Preparacion de actividades de evaluaciéon 10,00 0
Preparacion de clases de teoria 5,00 0
Preparacion de clases practicas y de problemas 10,00 0
TOTAL 108,50

METODOLOGIA DOCENTE

Esta asignatura consta de clases presenciales teoricas, asi como practicas de laboratorio, tutorias grupales
y seminarios.

En las clases tedricas se dara una vision global del tema atratar y se sentaran las bases para la resolucion
de problemas tipo relacionados con los contenidos tedricos. En las clases de practicas de laboratorio se
realizard una exposicion por parte del profesor del fundamento y metodol ogia experimental de las
préacticas, asi como de lainstrumentacion analitica a utilizar. Los estudiantes realizaran las practicas
utilizando los guiones de laboratorio, asi como |os cél cul os correspondientes. Se entregaran los informes
analiticos de précticas.

En las tutorias grupal es se plantearan casos préacticos y/o problemas numéricos y se valorara la capacidad
del estudiante para su resolucion.

En los seminarios se estudiaran y/o debatiran ejemplos précticos rel acionados con los contenidos de las
clases. Se dedicard a menos una hora de seminario ala exposicién de trabajos con e fin de evaluar las
competencias transversales.

EVALUACION

Laevaluacion del aprendizaje tendra en cuenta todos | os aspectos considerados en el apartado de
metodol ogia de esta guia docente.
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VNIVERSITAT G D VALENCIA

En el examen de laasignatura se incluiran cuestiones relacionadas con |as clases tedricas, las tutorias
grupales, los seminariosy las clases de précticas de laboratorio.

PRIMERA CONVOCATORIA

Calificacion fina

Actividades propuestas Actividades de las Examen
en los seminariosy tutorias précticas de laboratorio
15% 20% 65%
(participacion activa, elaboracion (trabajo en el laboratorio:5%,

resultados: 10%; cuestiones:5%)
y exposicion de trabajos)

Lacalificacion minima en cada una de estas tres partes debera ser igual o superior a4,5 para poder
promediar.

La calificacion global minima para aprobar la asignatura es 5,0.

L os estudiantes que no realicen alo largo del curso e minimo de actividades en |a parte de seminarios y
tutorias requeridas por € profesor o que obtengan una calificacion en las actividades realizadas inferior a
5,0 seran evaluados unicamente con |as otras dos partes, puntuando en este caso el examen un 80 % dela
calificacion final. Igualmente también podran ser evaluados de la misma forma los estudiantes que asi |o
manifiesten.

Antes de cada sesion de laboratorio se contestara un cuestionario con 5 preguntas relativas ala practica
que sevaaredizar. Lapuntuacion del cuestionario, queirade 0 a1, se multiplicara por la nota de trabajo
en el laboratorio, a modo de corrector.

L os estudiantes que no realicen el minimo de actividades en la parte de précticas de |aboratorio requeridas
por el profesor 0 que obtengan una calificacion inferior a’5,0 tendréan que realizar y aprobar un examen
préactico de laboratorio para poder promediar.

SEGUNDA CONVOCATORIA
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La calificacion se obtendré aplicando los mismos criterios que en la primera

REFERENCIAS

Béasicas

Pharmaceutical Analysis, D.G. Watson, Elsevier 2005.

Modern Methods of Pharmaceutical Analysis, vol. lll, R.E. Schirmer, CRC Press 2000, Boca Raton,
Florida.

Analisis y control de medicamentos, R. Salazar, Romargraf, S.A., 2005

Real Farmacopea Espafiola y Suplementos. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid Guidelines ICH
Secretariat. IFPMA Ginebra

Remington The Science and Practice of Pharmacy, Ed. A.R. Gennaro, Philadelphia College of
Pharmacy and Science Philadelphia 2000

Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios: http://www.aemps.es/
ICH: http://www.ich.org/
ICH harmonisation for better health: http://www.ich.org/

Métodos oficiales de andlisis de productos cosméticos, Ed. Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, Madrid, 1998
Analysis of Cosmetic Products, Ed. A. Salvador, A. Chisvert, Elsevier, 2007

Complementarias

Los estudiantes podran consultar en el Aula Virtual otras publicaciones consideradas de interés por los

profesores (tales como articulos publicados en revistas cientificas, relacionados con el analisis y
control de medicamentos y de productos cosméticos).
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