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Descripciéon  El curso tiene como finalidad que los alumnos aprendan los conceptos basicos del disefio de farmacos y la
general respuesta inmunitaria a vacunas, junto con la produccién de fadrmacos y vacunas de uso humano y

veterinario. Los alumnos realizaran practicas en la empresa CZ veterinaria (Porrifio), para observar cémo se
obtiene una vacuna.

Competencias
Codigo

Al Poseer y comprender conocimientos que aporten una base u oportunidad de ser originales en el
desarrollo y/o aplicacion de ideas, a menudo en un contexto de investigacion.

A2 Que los estudiantes sepan aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucion de
problemas en entornos nuevos o poco conocidos dentro de contextos mas amplios (o
multidisciplinares) relacionados con su drea de estudio.

A3 Que los estudiantes sean capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la complejidad de
formular juicios a partir de una informacion que, siendo incompleta o limitada, incluya reflexiones
sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la aplicaciéon de sus conocimientos y juicios.

A4 Que los estudiantes sepan comunicar sus conclusiones, y los conocimientos y razones tltimas que las
sustentan, a publicos especializados y no especializados de un modo claro y sin ambigiiedades.

A5 Que los estudiantes posean las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar estudiando de
un modo que habra de ser en gran medida autodirigido o auténomo.

Resultados de aprendizaje

Resultados de aprendizaje Competencias
Utilizar las herramientas basicas necesarias para llevar a cabo el disefio y desarrollo de CB1 CE35 CT1
nuevas vacunas y fadrmacos, asi como de sus procesos de produccién. CB2 CE36 CT2
CB3 CT3
CB4 CT5
CB5 CT6
CT10
CT12
CT13
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Entender la metodologia de trabajo en los procesos de disefio, sintesis y escalado CB1

industrial.

CB2
CB5

CE35 CT1
CT2
CT3
CT4
CT5
CT7
CT8
CT9
CT10
CT11
CT13
CT14
CT15

Utilizar criterios cientificos e independientes para sustentar la toma de decisiones CB1

CB3

CE35 CT1
CT5
CT7

Comprender y practicar la dindmica del trabajo en equipo y desarrollo de habilidades CB1

directivas y organizativas.

CE35 CT2
CT9

Contenidos

Tema

Farmacos: Introduccion

Conceptos basicos. Clasificacién y nomenclatura de los farmacos.

Farmacos: Mecanismos de actuacién de los

farmacos

Fases en la accién de un medicamento. Interacciones entre los fadrmacos y

sus dianas bioldgicas (Farmacodinamica). Procesos ADME

(Farmacocinética).

Disefio de farmacos

Etapas en la busqueda y descubrimiento de nuevos farmacos: Etapas
previas. Etapas de descubrimiento, optimizacién y desarrollo. Optimizacién
del cabeza de serie. Ensayos in Vitro/in Vivo. Fases pre-clinicas y clinicas.
Registro. Proceso de aprobacién de farmacos. Puesta en el mercado

Farmacos: La naturaleza como fuente de nuevos

farmacos.

Principales fuentes naturales: Farmacos de origen vegetal, de origen

animal, de origen microbiano y de origen marino.

Importancia de los Productos Naturales en el mercado farmacéutico

mundial

Esquema general de obtencién de los principios activos a partir de fuentes
naturales: procesos de de extraccidn, aislamiento y caracterizacién de los

Productos Naturales.

Modernas aproximaciones del estudio de los productos naturales en el

desarrollo de los farmacos

Farmacos: El impacto de la biotecnologia en el
descubrimiento y produccion de farmacos

Mineria genémica (genome mining); Biosintesis recombinante

(metagendmica); Biosintesis combinatoria

Vacunas: Introduccion

Introduccién histérica.
Introduccidn al sistema Inmunitario.

Vacunas: Inmunizacion

Sistema inmune especifico: linfocitos Ty B
Antigeno, inmundgeno, hapteno, adyuvante.
Elementos a tener en cuenta en la inmunizacién.
Vias de administracién.

Vacunas: Tipos / Nuevas vacunas

Vacuna Perfecta

Tipos de vacunas

Vacuna frente a la gripe

Futuro de la vacunacién (preventivas, terapéuticas)
Nuevas vacunas

Nanovacunas

Produccién de vacunas:

Capitulo 1. Investigacién y Desarrollo de nuevas

vacunas

Principio

Ensayos preclinicos
Ensayos clinicos

Registro de Medicamentos

Produccién de vacunas:
Capitulo 2. Gestion de la calidad

Principio

Garantia de Calidad

Control de Calidad

Revisién de la Calidad del producto

Produccién de vacunas:
Capitulo 3. Personal

Principio

Normas generales
Personal responsable
Formacion

Higiene del personal
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Produccién de vacunas:
Capitulo 4. Locales y equipo

Locales

Normas generales

Zona de produccién

Zonas de almacenamiento
Zonas de Control de Calidad
Zonas auxiliares

Equipo

Produccién de vacunas:
Capitulo 5. Documentacién

Normas generales

Documentos necesarios

Especificaciones (materiales de partida y de acondicionamiento, productos
intermedios y a granel, de los productos terminados)
Férmula Patrén y Método Patrén

Instrucciones de acondicionamiento

Protocolos de produccion de lotes

Protocolo de Acondicionamiento de Lotes
Procedimientos y registros

Recepcion

Muestreo

Ensayos

Produccién de vacunas:
Capitulo 6. Produccion

Normas generales

Prevencién de la contaminacién cruzada en la produccién
Validacion

Materiales de partida

Operaciones de elaboracién productos intermedios y a granel
Materiales de acondicionamiento

Operaciones de acondicionamiento

Productos terminados

Materiales rechazados, recuperados y devueltos

Produccién de vacunas:
Capitulo 7. Control de calidad

Normas generales

Buenas practicas de laboratorio en control de calidad
Documentacién

Muestreo

Ensayos

Estudios de Estabilidad en curso

Produccién de vacunas:
Capitulo 8. Fabricacién y analisis por contrato

Normas generales
Agente contratante
Agente contratado

Contrato
Produccién de vacunas: Reclamaciones
Capitulo 9. Reclamaciones y retirada de Retiradas

productos

Produccién de vacunas:
Capitulo 10. Autoinspeccién

Normas generales

Planificacion

Atencidn Evaluacion Horas presenciales Horas fuera del aula  Horas totales
personalizada
Leccion O X 13 39 52
magistral
Practicum, X X 8 8 16
Practicas
externas y
clinicas
Examen [ X 1 6 7
de
preguntas
objetivas
Horas totales 75
Carga lectiva en créditos ECTS UVIGO: 3

*Los datos que aparecen en la tabla de planificacién son de caracter orientativo, considerando la heterogeneidad de alumnado

Metodologias

Descripcion
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Leccién magistral Clases tedricas de presentacion de contenidos, y discusion.

Introduccidn a los conceptos mediante la exposicidén de los profesores de la materia, con

interaccién con los alumnos, potenciando su participacién con preguntas, debates...
Practicum, Practicas Las practicas externas se realizaran en la empresa CZ veterinaria (Porrifio). Los alumnos se
externas y clinicas distribuirdn en grupos para estudiar las distintas fases de produccién de vacunas.

Atencion personalizada
Metodologias Descripcion

Practicum, Practicas externas y clinicas Se realizaran por grupos pequefios con atencién personalizada a cada grupo.
Puesta posterior en comun por parte de los alumnos

Evaluacidon
Descripcién Calificacién Competencias
Evaluadas
Leccién magistral La asistencia a las clases es obligatoria. 20 CE35 CT4
Se valorara la implicacién del alumno. CE36 CT13
CT14
En caso de ausencia no justificada, llevara a no superar la CT15
materia.
Practicum, Practicas externas Las practicas externas son voluntarias. 15 CT1
y clinicas CT5
CT6
CT9
CT10
CT12
Examen de preguntas Los examenes podran incluir pruebas tipo test, pruebas de 65 CBl1 CE35 (T2
objetivas razonamiento y casos practicos. CB2 CE36 CT3
CB3 CcT7
CB4 CT8
CB5 CT11

Otros comentarios sobre la Evaluacion
Aquellos alumnos que no superen la asignatura en la primera convocatoria, podran presentarse a la segunda convocatoria,
siempre que hayan asistido a las clases con regularidad.

El aula de imparticién del Master seré en el aula de videoconferencia A6 en el Edificio de Ciencias experimentales (MODULO
B, PLANTA BAJA).

Para la fecha de exdmenes, lugar y hora de celebracién, por favor consulten en la web del
Master: http://masterbiotecnologiaavanzada.com/

Para concertar cita para tutorias, por favor remitan correo electrénico a: rosana.simon@uvigo.es

Fuentes de informacién

Bibliografia Basica

Abbas et al, Inmunologia celular y molecular, 92 edicién, Elsevier Saunders, 2018

Stanley A. Plotkin, Walter Orenstein and Paul A. Offit, Plotkin’s Vaccines, 72 edicién, Saunders, 2017

Tizard, |, Veterinary Immunology, 102 edicién, Elsevier, 2017

Delgado, A.; Minguillén, C.; Joglar, J., Introduccion a la Quimica Terapéutica, Diaz de Santos, 2003

Patrick, G. L, An Introduction to Medicinal Chemistry, Oxford University Press, 2002

Gil Ruiz, P., Productos Naturales, Universidad Publica de Navarra, 2002

AEP, Manual de Vacunas en pediatria, http://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-1#6, Asociacién espafola de
pediatria, 2018

Ravifia Rubira, E, Medicamentos: Un viaje a lo largo de la evolucién histérica del descubrimiento de farmacos,
Servicio de publicaciones de la Universidad de San, 2008

Sarker, S. D.; Nahar, L, Natural Products Isolation: Methods and Protocols, Humana Press, 2012

Bibliografia Complementaria

Belen de Andrés et al, Porqué nos vacunamos, Editorial Catarata, 2018
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Carlos Gonzalez, En defensa de las vacunas, Temas de hoy, 2013

Recomendaciones

Asignaturas que contintan el temario
Biotecnologia Industrial/V02M074V01105

Proceos y Productos Biotecnolégicos/V02M074V01106

Asignaturas que se recomienda cursar simultaneamente
Disefio de Nuevos Farmacos Especificos (Farmacologia y Farmacogenémica)/V02M074V01215

Asignaturas que se recomienda haber cursado previamente
Aspectos Legales y Eticos en Biotecnologia/V02M074V01203

Otros comentarios
Es aconsejable que los alumnos tengan conocimiento de inglés a nivel de compresién de textos, ya que parte de las fuentes
de informacion que consultaran estan publicadas en este idioma.

Plan de Contingencias

Descripcion

=== MEDIDAS EXCEPCIONALES PLANIFICADAS ===

Ante la incierta e imprevisible evolucién de la alerta sanitaria provocada por el COVID-19, la Universidad de Vigo y la
Universidad de A Corufia establecen una planificacién extraordinaria que se activard en el momento en que las
administraciones y la propia institucion lo determinen atendiendo a criterios de seguridad, salud y responsabilidad, y
garantizando la docencia en un escenario no presencial o parcialmente presencial. Estas medidas ya planificadas garantizan,
en el momento que sea preceptivo, el desarrollo de la docencia de un modo mas agil y eficaz al ser conocido de antemano
(o con una amplia antelacién) por el alumnado y el profesorado a través de la herramienta normalizada e institucionalizada
de las guias docentes.

=== ADAPTACION DE LAS METODOLOGIAS ===

* Metodologias docentes que se modifican

Las lecciones magistrales pasaran a impartirse a través del aula virtual.

Si no fuese posible realizar las practicas externas en condiciones de seguridad, podrian sustituirse por alguna actividad
alternativa.

* Mecanismo no presencial de atencién al alumnado (tutorias).
Las tutorias podrdn realizarse por medios telematicos (correo electrénico, videoconferencia, foros de FAITIC, ...) bajo la
modalidad de concertacién previa.

=== ADAPTACION DE LA EVALUACION ===

La evaluacién se mantendra igual que en la modalidad presencial, excepto en el caso de que no sea posible realizar las
practicas externas ni ninguna otra actividad alternativa. En este caso la calificacion del examen supondra el 80% de la nota
de la asignatura.
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