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DESCRIPCION

BREVE DESCRIPCION Y JUSTIFICACION

La mision de la quimica de proceso es hallar la sintesis industrial ideal para una NCE
teniendo en cuenta factores tales como la seguridad, consideraciones medioambientales y el
precio.

El objetivo de la presente asignatura es proporcionar el lenguaje, los conocimientos y los
principios del desarrollo de procesos de sintesis organica a escala industrial, en particular
dentro del entorno de la industria farmacéutica.

En consecuencia, el curso se centra en la produccion de farmacos a una escala
relativamente pequefa (decenas a cientos de Kg) y no trata de la fabricacion de compuestos
organicos a nivel de cientos de toneladas. Especial atencion se dedica a la seleccion de
reactivos y disolventes comunmente empleados a nivel industrial.

COMPETENCIAS*

Competencias Generales:

e G-1 Identificar, disefiar, obtener, analizar, controlar y producir farmacos y
medicamentos, asi como otros productos y materias primas de interés sanitario de
uso humano o veterinario.

e G-10 Disefar, aplicar y evaluar reactivos, métodos y técnicas analiticas preclinicas
y clinicas, conociendo los fundamentos basicos de los analisis clinicos y las
caracteristicas y contenidos de los dictamenes de diagnéstico de laboratorio.

e G-16 Demostrar capacidad para la comunicacion oral y escrita en inglés.

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacién de los érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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Competencias Especificas:

e E-Q1 Identificar, disefiar, obtener, analizar y producir principios activos, farmacos y
otros productos y materiales de interés sanitario.

e E-Q5 Conocer las caracteristicas fisico-quimicas de las sustancias utilizadas para la
fabricacion de los medicamentos.

e E-Q8 Conocery comprender la naturaleza y comportamiento de los grupos
funcionales en moléculas organicas.

Competencias Transversales de Nivel de Master:

e T-1M Tener conocimientos avanzados y demostrar, en un contexto de investigacion
cientifica y tecnolégica o altamente especializado, una comprension detallada y
fundamentada de los aspectos tedricos y practicos y de la metodologia de trabajo en
uno o0 mas campos de estudio.

e T-2M Ser capaces de controlar y predecir la evolucion de situaciones complejas o
formular juicios a partir de informacion incompleta mediante el desarrollo de nuevas e
innovadoras metodologias de trabajo adaptadas al ambito cientifico/investigador,
tecnolégico o profesional concreto, en general multidisciplinar, en el que se
desarrolle su actividad.

e T-3M Demostrar la autonomia suficiente como para participar en proyectos de
investigacion y colaboraciones cientificas o tecnolégicas dentro su ambito tematico,
en contextos interdisciplinares y, en su caso, con una alta componente de
transferencia del conocimiento.

REQUISITOS PREVIOS*

Se recomienda tener conocimientos previos de Quimica Organica y Determinacion
Estructural

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacién de los érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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CONTENIDOS

Capitulo 1 Introduccion

1.1. La industria farmacéutica: Fases del desarrollo de farmacos. 1.2. La produccién
industrial de farmacos: Desarrollo de procesos .1.3 Escalado: de gramo a kilogramo.

Capitulo 2: Caracteristicas del producto final

2.1. Caracteristicas del producto final. 2.2. Criterios de pureza: farmacopeas, directrices ICH.
2.3. Sdélidos cristalinos y polimorfismo 2.4. Impurezas. 2.5. Disolventes residuales. 2.6.
Impurezas mutagénicas. 2.7. Impurezas elementales.

Capitulo 3: Seleccion de la ruta sintética

3.1. Caracteristicas de una ruta de sintesis industrial. 3.2. Evaluacion de la propiedad
intelectual. 3.3. Industrializacién. 3.4. Disponibilidad de materias primas. 3.5. Criterios
econdmicos: evaluacion de los costes. 3.6. Criterios de seguridad. 3.7 Criterios ambientales.
3.8. Sintesis quiral industrial.

Capitulo 4: Seleccion de reactivos

4.1. Caracteristicas de los reactivos utilizados en escala industrial. 4.2. Clasificacién de los
reactivos industriales. 4.3. Fuentes asequibles de reactivos.

Capitulo 5: La seleccion del disolvente

5.1. Caracteristicas de un disolvente industrial ideal. 5.2. Disolventes utilizados a escala
industrial. 5.3. Seleccién de disolventes. 5.4. El agua en reacciones industriales. 5.5. El
secado azeotrdpico.

Capitulo 6: Procesos de aislamiento y purificacion

6.1. Los procedimientos de aislamiento. 6.2. Quenching. 6.3. Extraccion. 6.4. Concentracion
de las soluciones y cambio de disolvente. 6.5. Decoloracién. 6.6. Cristalizacion. 6.7. Sales
farmacéuticamente aceptables. 6.8. Operaciones de purificacion. 6.9. Cromatografia. 6.10.
Digestion.

Capitulo 7: Optimizacion del proceso

7.1. Optimizacion de proceso. 7.2. Disefio de experimentos. 7.3. Controles en proceso. 7.4.
Estrategia de calidad. 7.5. Escalado.

Capitulo 8: El proceso a escala industrial
8.1. Procesos por lotes y en continuo. 8.2. El reactor y sus componentes. 8.3. Equipos de
filtracion. 8.4. Equipos de secado. 8.5. Modificacién del tamafio de particula

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacién de los érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, modulo y/o plan de estudios).
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METODOLOGIA

ACTIVIDADES FORMATIVAS

Actividades Formativas* | actividades Formativas Créditos” .
(Memoria GF) (Sigma) ECTS Competencias
Sesiones tedricas Sesiones de exposicion de 1,8 G-1, G-10, G-16, E-Q1,
conceptos E-Q5, E-Q8, T-1M,
T-2M, T-3M
Resolucion de ejercicios y - - -
problemas
Actividades integradores Seminarios 0,4 G-1, G-10, G-16, E-Q1,
del conocimiento: casos, E-Q5, E-Q8, T-1M,
seminarios, Trabajos dirigidos y T-2M, T-3M
aprendizaje cooperativo
lSesnones practicas: Trabajo practico / laboratorio - -
aboratorio o simulaciones
2 Presentaciones (3) ) )
Estudio personal del Actividades de estudio 3,7 G-1, G-10, G-16, E-Q1,
alumno personal por parte de los E-Q5, E-Q8, T-1M,
estudiantes T-2M, T-3M
Actividades de evaluacion | Actividades de evaluacion 0,1 G-1, G-10, G-16, E-Q1,
(exdmenes, controles de E-Q5, E-Q8, T-1M,
seguimiento...) T-2M, T-3M
TOTAL 6,0

GF: Grado en Farmacia

(1) En el GF el epigrafe de “casos” de la ficha de la asignatura en Sigma estd incluido en
“Actividades integradoras del conocimiento”

(2) No aplica para el GF, actividades para resolver dudas del alumno estan incluidas en el apartado
“Estudio personal del alumno”
(3) En el GF el epigrafe “presentaciones” de la ficha de la asignatura en Sigma esta incluido en

“Actividades integradoras del conocimiento”

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacién de los érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, modulo y/o plan de estudios).
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EXPLICACION DE LA METODOLOGIA DIDACTICA

1. Método expositivo. Leccion magistral participativa, trabajo a través de las

exposiciones de los diferentes contenidos teorico-practicos e implicando al
estudiante con la combinacién de actividades y ejercicios en el aula. Incentivando al
alumno a formular preguntas que comporten un razonamiento personal. Imparticion
de contenidos, explicacibn y demostracibn de capacidades, habilidades vy
conocimientos en el aula o a través de medios audiovisuales.

. Aprendizaje basado en problemas o casos, permitiendo que los estudiantes
experimenten, ensayen e indaguen sobre la naturaleza de situaciones, fenébmenos y
actividades cotidianas fomentando el andlisis, el trabajo en equipo y la toma de
decisiones.

6. Aprendizaje cooperativo, consiguiendo que los estudiantes se hagan responsables

de su propio aprendizaje y del de sus compafieros en una estrategia de
responsabilidad compartida para alcanzar metas grupales.

. Actividades de evaluacion. Ejercicios para evaluar el grado de asuncion de las
competencias (conocimientos, habilidades, valores) por parte de los alumnos. De
forma continuada o puntual.

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacién de los érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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EVALUACION

METODOS DE EVALUACION

Métodos de evaluacion * | Métodos de evaluacién Peso*(2) | Competencias
(Memoria GF) (Sigma)
G-1, G-10, G-16, E-
Examen final Examen final 50% Q1, E-Q5  E-Qs,
T-1M, T-2M, T-3M
- Examen/es parcial/es (1) - -
Seguimiento del G-1, G-10, G-16, E-
aprendizaje (incluye Q1, E-Q5, E-Qs,
LNl (00 CITEICIOS, | Actividades de seguimiento | 25% T-1M, T-2M, T-3M
problemas, participacion,
avaluacion On-Line,
autoevaluacion)
Trabajos y G-1, G-10, G-16, E-
presentaciones Trabajos y presentaciones 25% Q1, E-Q5, E-Q8,
T-1M, T-2M, T-3M
Trabajo practico o Trabajo experimental o de
experimental campo i i
Evaluacién TFG Proyectos - -
Practicas externas
(practicas tuteladas y Valoracién de la empresa o i i
practicas orientadas a la institucion
mencion)
- Participacion (1) - -
100%

GF: Grado en Farmacia

1) En el GF los epigrafes “Examen/es parcial/les” y “la Participacion” de la ficha de la asignatura en
Sigma estan incluidos en “Seguimiento del aprendizaje”
(2) Los valores pueden oscilar £5 % respecto el valor definido en la memoria del GF (sumatorio final

100%)

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacién de los érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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RESULTADOS DEL APRENDIZAJE

e Conocer los principios de la Quimica de Proceso.

e Saber utilizar los principios del desarrollo de procesos de sintesis a escala industrial
para conseguir la produccion de farmacos o compuestos organicos de interés.

o Demostrar la habilidad para seleccionar rutas sintéticas industrializables en un
entorno multidisciplinar de forma individual o como miembro de un equipo.

e Demostrar comprender el impacto del desarrollo de procesos de sintesis a escala
industrial en la produccion de farmacos y compuestos organicos de interés y la
importancia de trabajar en un entorno profesional y éticamente responsable.

CALIFICACION
Primera convocatoria
La calificacién de esta asignatura se obtiene:
Examen final (EF) 45%
Actividades de seguimiento (AS) 30%
Trabajos y presentaciones (T) 25%
Todas se califican sobre 10
Para poderse presentar al examen final es condicién indispensable que la nota de los
trabajos y presentaciones (T) sea mayor o igual a 5,0. En caso contrario debera recuperarse
previamente la nota de los trabajos y presentaciones.
La nota final (NF) se calcula mediante la férmula siguiente.

Nota = 45% EF + 30% AS + 25% T

La nota del examen final ha de ser igual o superior a 5 para promediar en la formula de
calculo de la nota final.

La asignatura se aprueba si la nota final es igual o superior a cinco.

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacién de los érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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Segunda convocatoria

En caso de no haber alcanzado la nota minima de 5.0, debera realizar un examen de
recuperacion (ER) (del cual se obtendra una nota ER) que sustituye a EF + AS. Las
calificaciones obtenidas en T se mantienen.

La nota final se calcula:
NF=75% ER +25% T

La nota del examen final ha de ser igual o superior a 5 para promediar en la férmula de
calculo de la nota final.

La asignatura se aprueba si la nota final es igual o superior a cinco.
Siguientes convocatorias

En caso de no superar la asignatura en segunda convocatoria, no se conservara ninguna
nota para el curso siguiente y se evaluard en un examen final Unico que incluya todos los
contenidos de la asignatura.

La asignatura se aprueba si la nota final es igual o superior a cinco.

EVALUACION DE LAS COMPETENCIAS

Para la evaluacién de las competencias G-1, G-10, G-16, E-Q1, E-Q5, E-Q8, T-1M, T-2M, T-3M
se utilizar4 como indicador la nota de la asignatura.

BIBLIOGRAFIA

BIBLIOGRAFIA BASICA:

¢ Materiales del curso (disponible en la plataforma Moodle)

e N. G. Anderson, Practical Process Research & Development, Academic Press, San
Diego, 2000.

e ICH guidelines (http://www.ich.org)

e European Pharmacopeia (http://www.pheur.org)

¢ US Pharmacopeia (http://www.usp.org)

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacién de los érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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BIBLIOGRAFIA 0 MATERIAL COMPLEMENTARIO:

e Oljan Repic. Principles of Process Research and Chemical Development in the
Pharmaceutical Industry, Wiley-Interscience, 1997.

e W. Cabri, R. Difabio. From Bench to Market: The Evolution of Chemical Synthesis,
Oxford University Press, Oxford, 2000.

e S. Lee, G. Robinson. Process Development: Fine Chemicals from Grams to Kilograms,
Oxford University Press, Oxford, 1997.

e K. Carpenter, J. H. Atherton. Process Development: Physicochemical Concepts, Oxford
University Press, Oxford, 1997.

ﬁ-HSTC’)RICO DEL DOCUMENTO \

MODIFICACIONES ANTERIORES
Marzo 2018, Dra. Ana Cuartero

Julio 2018, Dr. Xavier Berzosa

Julio 2019, Dr. Xavier Berzosa

Junio 2020, Dr. Xavier Berzosa
Septiembre 2021, Dr. Xavier Berzosa

ULTIMA REVISION

\Julio 2022, Dr. Xavier Berzosa /

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacién de los érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).



