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Descricién xeral El curso tiene como finalidad que los alumnos aprendan los conceptos béasicos del disefio de farmacos y la respuesta
inmunitaria a vacunas, junto con la produccion de farmacos y vacunas de uso humano y veterinario. Los alumnos realizaran

practicas en la empresa CZ veterinaria (Porrifio), para observar como se obtiene una vacuna.

Competencias da titulacion

Codigo Competencias da titulacion

Resultados da aprendizaxe

Competencias de materia (Resultados de aprendizaxe) Competencias da
titulaciéon
Coriecer as aplicacions biotecnol6xicas dos microorganismos,e saber manipulalos de cara & sta aplicacién biotecnoléxica. AM3
AM4
Cofiecer as bases do desefio e funcionamento dun biorreactor AM8
Utilizar las herramientas béasicas necesarias para llevar a cabo el disefio y desarrollo de nuevas vacunas y farmacos asi como | AM10
de sus procesos de produccion AM12
AM13
AM21
AM22
AM35
Entender o interese, as vantaxes e a necesidade de traballar en equipos multidisciplinais, organizando e planificando BM2 | CM4
adecuadamente os recursos, dentro do ambito Biotecnol6xico e promover dito traballo BM9 | CM8
Promover, dentro da industria Biotecnoldxica, o traballo respetuoso co medio ambiente e cos organismos que o integran BM10 CM4
BM11 | CM8
Promover a capacidade de aprendizaxe autbnoma, de liderazgo, a adaptacién a novas situaciéns, asi como a sensibilidade BM12 CM3
pola calidade e o respecto polo medio ambiente no &mbito da Biotecnoloxia BM13  CM4
BM14 | CM5
BM15 CM6
Cm7
CM8
Promover a capacidade de xestién da informacion relacionada coa Biotecnoloxia e a transmisién e comunicacion eficaz da BM1 = CM1
mesma BM3 | CM2
BM6 | CM3
BM7 | CM7
BM8
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Promover a capacidade para identificar problemas e buscar soluciéns asi como para planificar e elaborar estudios técnicos

dentro do ambito da Biotecnoloxia

Disefio y produccién de farmacos

Conceptos basicos de la accion de los Farmacos

Disefio de farmacos: Capitulo 1. Busqueda de nuevos
cabezas de serie

Disefio de farmacos: Capitulo 2. La naturaleza como fuente

de nuevos farmacos.

Disefio de farmacos: Capitulo 3. Etapas en la aprobacion de
los farmacos

(*)Vacunas: Introduccién

(*)Vacunas: Inmunizacién

(*)Vacunas: Nuevas vacunas
(*)Produccion de vacunas: Capitulo 1. Investigacion y
Desarrollo de nuevas vacunas

(*)Produccion de vacunas: Capitulo 2. Gestion de la calidad

(*)Produccion de vacunas: Capitulo 3. Personal

(*)Produccién de vacunas: Capitulo 4. Locales y equipo

(*)Produccién de vacunas: Capitulo 5. Documentacién

(*)Produccién de vacunas: Capitulo 6. Produccion

(*)Produccion de vacunas: Capitulo 7. Control de calidad

(*)Produccion de vacunas: Capitulo 8. Fabricacion y analisis
por contrato

(*)Produccién de vacunas: Capitulo 9. Reclamaciones y
retirada de productos

(*)Produccion de vacunas: Capitulo 10. Autoinspeccién
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BM4 | CM3
BM5 | CM5
CM6
CM7
CM8

Introduccion. Fases de desarrollo. Validacion y calidad.
Interaccién farmaco-diana bioldgica. Procesos ADME.
Etapas en la busqueda y descubrimiento de nuevos farmacos.

Farmacos de origen vegetal. Farmacos de origen animal. Farmacos de origen
microbiano. Farmacos de origen marino. Procesos de extraccion, aislamiento y
caracterizacién de los principios activos a partir de fuentes naturales.

Optimizacion del cabeza de serie. Ensayos in Vitro/in Vivo. Fases pre-clinicas y
clinicas. Registro. Puesta en el mercado.

(*)1. Introduccion al sistema Inmunitario. Filogenia del sistema inmune. 2. Células del
sistema inmunitario de vertebrados. 3. Respuestas especificas: Linfocitos Ty B 4.
Respuesta diferencial frente a virus, bacterias (intracelulares, extracelulares) y
parasitos extracelulares.

(*)5. Antigeno, inmunégeno, hapteno, adyuvante 6. Adquisicién de inmunizacién:
pasiva / activa. Vias de administracion. 7. Vacunas timo-dependientes y
timo-dependientes 8. Tipos de vacunas: Vivas, atenuadas, DNA, etc. 9. Vias de
administracion

(*)Vacuna Perfecta Futuro de la vacunacion (preventivas, terapéuticas) Nanovacunas

(*)Principio Ensayos preclinicos Ensayos clinicos Registro de Medicamentos

(*)Principio Garantia de Calidad Control de Calidad Revision de la Calidad del
producto

(*)Principio Normas generales Personal responsable Formacion Higiene del personal
(*)Principio Locales Normas generales Zona de produccion Zonas de almacenamiento
Zonas de Control de Calidad Zonas auxiliares Equipo

(*)Principio Normas generales Documentos necesarios Especificaciones (materiales
de partida y de acondicionamiento, productos intermedios y a granel, de los productos
terminados) Férmula Patron y Método Patrén Instrucciones de acondicionamiento
Protocolos de produccién de lotes Protocolo de Acondicionamiento de Lotes
Procedimientos y registros Recepcién Muestreo Ensayos

(*)Principio Normas generales Prevencion de la contaminacion cruzada en la
produccion Validacién Materiales de partida Operaciones de elaboraciéon productos
intermedios y a granel Materiales de acondicionamiento Operaciones de
acondicionamiento Productos terminados Materiales rechazados, recuperados y
devueltos

(*)Normas generales Buenas practicas de laboratorio en control de calidad
Documentacién Muestreo Ensayos Estudios de Estabilidad en curso

(*)Normas generales Agente contratante Agente contratado Contrato

(*)Reclamaciones Retiradas

(*)Normas generales
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Planificacion

Metodoloxias / probas Horas presenciais Horas non Horas totais
presenciais /
traballo autbnomo
Sesién maxistral 19 38 57
Saidas de campo 7 7 14
Estudo de casos 1 0 1
Proba de resposta mdltiple 2 0 2
Atencién personalizada 1 0

*Os datos que aparecen na taboa de planificacion son de caracter orientativo, considerando a heteroxeneidade do alumnado

Metodoloxias

Metodoloxias

Descricion

Sesién maxistral

El profesorado impartira clases tedricas a todos los alumnos. Se pretende que el alumno adquiera conocimientos de las

materias gue se imparten en el master con un caracter participativo, y de debate constructivo.

Saidas de campo

La salida al campo se concibe como practicas externas. Los alumnos realizaran préacticas supervisadas en pequefios grupos
en la empresa CZ veterinaria (Porrifio). Los grupos posteriormente pondran en comin sus experiencias al resto de

compafieros y elaboraran una memoria de dichas practicas.

Estudo de casos

Metodologia donde el alumno se enfrenta ante la descripcion de una situacion especifica que suscita un problema que tiene
que ser comprendido, valorado y resuelto por un grupo de personas, a través de un proceso de discusion. El alumno se sitia
ante un problema concreto (caso), que describe una situacion real de la vida profesional, y debe ser capaz de analizar una
serie de hechos, referentes a un campo particular del conocimiento o de la accién, para llegar a una decision razonada a

través de un proceso de discusién en pequefios grupos de trabajo.

Proba de resposta
multiple

Consistira en un examen de tipo test con preguntas relacionadas con la materia impartida.

Atencion personalizada

Metodoloxias

Descricion

Saidas de campo

En las salida al campo los estudiantes realizaran practicas supervisadas en pequefios grupos en la empresa CZ veterinaria,
donde conoceran todo el proceso de produccion a escala industrial de las vacunas.

Los alumnos pondran en comun las experiencias obtenidas y realizaran una presentacion (escrita y oral) al finalizar el curso.

Avaliacion
Metodoloxias Descricion Cualificacién
Sesién maxistral Asistencia a las clases tedricas impartidas por los profesores. 20
Saidas de campo La salida al campo se concibe como practicas en pequefios grupos en la empresa CZ veterinaria 20
Proba de resposta Preguntas sobre la materia impartida. Habra dos cuestinarios: uno de Quimica y otro de Inmunologia que 50
multiple contaran el 50% cada uno de ellos.
Estudo de casos Puesta en comun de los grupos tras las practicas en CZ veterinaria 10

Observacions avaliacién

La prueba objetiva de la primera oportunidad se realizara el lunes siguiente a la finalizacion de la imparticion de la materia.

La segunda oportunidad para superar la materia se realizara en el mes de Julio.

Tendréan prioridad para optar a Matricula de Honra aquellos alumnos que se presenten en la primera oportunidad.
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Fontes de informacion

Bibliografia basica - Patrick, G. L (2009). An Introduction to Medicinal Chemistry. 4th Ed. New York, Ed. Oxford University Press

- Abul K. Abbas, Andrew H. Lichtman, Shiv Pillai, (2012). Inmunologia celular y molecular. 72 Ed. Elsevier Saunders

- Delgado, A.; Minguillén, C.; Joglar, J. (2003). Introduccién a la Quimica Terapéutica. 22 Ed. Madrid, Ed. Diaz de
Santos

- R. J. P. Cannell (1998). Natural Products Isolation. New Jersey: Ed. Human Press

- Galbis Pérez, J. A. (2004). Panorama actual de la Quimica Farmacéutica. 22 Ed. Sevilla: Ed. Universidad de Sevilla

Bibliografia complementaria - Avendafio, C (2001). Introduccién a la Quimica Farmacéutica. 22 Ed. Madrid, Ed. McGraw-Hill

- P. Gil Ruiz (2002). Productos Naturales. Pamplona: Universidad Publica de Navarra

Recomendacions

Materias que se recomenda ter cursado previamente

Desefio de novos farmacos especificos (Farmacoloxia e Farmacoxendmica)/610475504

Materias que se recomenda cursar simultaneamente

Aspectos legais e éticos en Biotecnoloxia/610475203

Materias que continGan o temario

Biotecnoloxia Industrial/610475105

Procesos e Produtos biotecnol6xicos/610475106

Observacions

Es aconsejable que los alumnos tengan conocimiento de inglés a nivel de compresién de textos, ya que parte de las fuentes de informacién que

consultaran estan publicadas en esta lengua.

(*)A Guia docente € o documento onde se visualiza a proposta académica da UDC. Este documento € publico e non se pode modificar,
salvo casos excepcionais baixo a revision do érgano competente dacordo coa normativa vixente que establece o proceso de elaboracion

de guias
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