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UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

Programa Académico (fichas de planificacion docente de las asignaturas)
Médulo I: Competencias genéricas y soportes de investigacion
Asignaturas que componen el médulo:

COMPETENCIAS GENERICAS Y SOPORTES BASICOS DE INVESTIGACION

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 303770 Plan ECTS 3
Caracter Obligatorio Curso Periodicidad Anual
Area Quimica Fisica
Departamento QuimicaFisica

Plataforma: Pagina personal del profesor
Plataforma Virtual

URL de Acceso: http://simfit.usal.es/burguillo

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Fco. Javier Burguillo Mufioz Grupo /s 1

Departamento QuimicaFisica

Area QuimicaFisica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho 062

Horario de tutorias 12-14 horas

URL Web http://simfit.usal.es/burguillo

E-mail burgui@usal.es ‘ Teléfono ‘ 923294400 (Ext. 1833)

Objetivos y competencias de la asignatura

a) Familiarizar al alumno con la metodologia cientifica: busquedas bibliogréficas, disefio de estudios y experimentos, andlisis de
datos, discusion de resultados y presentacion de trabajos en formato de revista cientifica y disertacion oral, b) Desarrollar en los
alumnos las diferentes destrezas de investigacion mediante practicas y la realizacion personal de un trabajo breve de investigacion.
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Temario de contenidos

Tedricos:

a) Estrategias para realizar busquedas bibliogréficas en bases de datos (PubMed, EMBASE, Cochrane Library), b) Utilizacion
de gestores de citas bibliograficas (RefWorks, EndNote), c) disefio de experimentos y andlisis de datos con paquetes estadisticos
(SIMFIT, SPSS), d) Técnicas de revisiones sistematicas y meta-andlisis (SIMFIT, MIX), e) Presentacion de resultados en formato
de publicacion y como disertacion oral.

Practicos:

a) Eleccion de un tema de revision sistematica en Farmacoterapia, b) busqueda bibliografica de las referencias existentes sobre
el tema elegido, c) exploracion de los resultados encontrados, d) analisis estadistico, por técnicas de meta-analisis, de la eficacia
y seguridad de los farmacos analizados, e) redaccion de la investigacion realizada en formato de publicacion (MS Word y Ref-
Works), f) defensa del trabajo en disertacion oral (Power Point).

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg 3 Hopras no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 20 20
- Enaula 30 10 40
Practicas - En el laboratorio
- En aula de informatica
- De campo
- De visualizacién (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates 4 4
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos 10 10
Otras actividades (detallar)
Examenes 1 1
TOTAL 50 0 25 75
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Libros de consulta para el alumno

1) El método cientifico en las ciencias de la salud: las bases de la investigacion biomédica. Rafael Alvarez Céceres. Ediciones
Diaz de Santos, 1995.

2) Manual de Investigacion Biomédico-Clinica. Henry Oliveros. Editorial Distribuna 2011.

3) Estadistica préctica para la investigacion en Ciencias de la Salud. Antonio Rial y Jesus Varela. Netbiblio 2008.

4) Statistics for pharmacists. Alain Li Wan Po. Blackwell Publishing, 1997.

5) SPSS 14 made simple. Paul R. Kinnear and Colin D. Gray.Psychology Press 2006.

6) Fundamentos de Epidemiologia. Kahl-Martin Colimon. Ediciones Diaz de Santos 1990.

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

http://www.simfit. manchester.ac.uk. URL del paquete estadistico SIMFIT, donde puede encontrarse el manual del programa y
numerosas indicaciones de su uso en Ciencias de la Vida.

http://simfit.usal.es URL en espafiol del paquete estadistico SIMFIT, donde pueden encontrarse una version del programa en
espafiol y numerosos casos practicos.

Sistemas de evaluacion

Consideraciones Generales

La forma mas idonea de evaluar si se estan adquiriendo las diferentes metodologias de investigacion, es solicitar del alumno
que vaya materializando a lo largo del curso su propio trabajo de investigacion personal. Trabajo que tendra que ser original y
que debera presentar al final tanto en formato escrito de publicacion en revista como en formato de exposicién oral.

Criterios de evaluacion

Se valorara el trabajo de investigacion realizado por el alumno (tipo revision sisteméatica con meta-analisis), valorandose la ori-
ginalidad del tema, la sistemética en el desarrollo del mismo y la interpretacion de los resultados. También se valorara la redaccion
del informe escrito y el estilo académico de la presentacion oral.

Instrumentos de evaluacion

a) Seguimiento del interés en la elaboracion del trabajo personal de investigacion, b) Evaluacion de la calidad del trabajo de in-
vestigacion presentado en forma escrita y oral.

Recomendaciones para la recuperacion.

Presentar el trabajo de investigacion siguiendo las normas de ejecucion y estilo desarrolladas en las clases tedricas.
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Médulo lI: Analisis y control de calidad

Asignaturas que componen el médulo:

PURIFICACION E IDENTIFICACION DE FARMACOS
ANALISIS CUANTITATIVO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
EVALUACION Y VALIDACION DE LOS RESULTADOS ANALITICOS
GARANTIA DE CALIDAD EN EL LABORATORIO DE ANALISIS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
CONTROL MICROBIOLOGICO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

PURIFICACION E IDENTIFICACION DE FARMACOS

Cadigo 303771 Plan ECTS 3
Caracter Obligatoria Curso Periodicidad cuatrimestral
Area Quimica Organica
Departamento Quimica Farmacéutica

Plataforma: STUDIUM
Plataforma Virtual

URL de Acceso:

Datos del profesorado

Profesor Coordinador

ESTHER DEL OLMO FERNANDEZ Grupo/s

Departamento QuimicaFarmacéutica
Area Quimica Organica
Centro Facultad de Farmacia

Horario de tutorias

Jueves de 12-14

E-mail

olmo@usal.es

Teléfono 4528
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Profesor PABLO A. GARCIA Grupo /s
Departamento QuimicaFarmacéutica

Area Quimica Organica

Centro Facultad de Farmacia

Horario de tutorias Jueves de 12-14

E-mail pabloagg@usal.es Teléfono 4528
Profesor CONCEPCION GRANDE BENITO Grupo /s
Departamento QuimicaFarmacéutica

Area Quimica Organica

Centro Facultad de Farmacia

Horario de tutorias Jueves de 12-14

E-mail cgrande@usal.es ‘ Teléfono ‘ 4528

Objetivos y competencias de la asignatura

Indiquense los resultados de aprendizaje que el estudiante alcanzara y las competencias de entre las previstas en el plan de
estudios que el estudiante adquiere superando esta asignatura.

- Proporcionar la formacién tedrica y practica adecuada para conocer y saber utilizar las metodologias de separacion, purificacion
e identificacion de las sustancias presentes en una mezcla, tanto de origen sintético como natural.

- Resolver problemas reales de separacion, purificacion e identificacion de farmacos o compuestos relacionados eligiendo las
herramientas y el instrumental mas adecuado.

Competencias Generales
CG1- Conocer los principales métodos de separacidon de compuestos organicos
CG2- Conocer los principales métodos de identificacion farmacos

Competencias Especificas

CE1- Estudiar los principales métodos fisicoquimicos de separacion de compuestos organicos.

CE2- Estudiar los métodos espectroscdpicos de identificacién de compuestos organicos.

CES3- Estudiar reacciones sencillas de reconocimiento de fragmentos basicos presentes en los farmacos.
CE4- Manejar bases de datos de farmacos con informacién de propiedades fisico-quimicas de los farmacos.
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Temario de contenidos

Indiquense el temario de contenidos preferiblemente estructurados en Teodricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques,
mddulos, temas o unidades.

PROGRAMATEORICO

Métodos de obtencion, aislamiento y purificacion de farmacos.

Destilacion, cristalizacion vy filtracion. Extraccion liquido-liquido y sélido-liquido. Cromatografia preparativa en capa fina y en co-
lumna. HPLC preparativo

Métodos de caracterizacion estructural e identificacion de farmacos.

Métodos quimicos. Andlisis elemental. Espectrometria de Masas. Infrarrojo. Ultravioleta. Resonancia Magnética Nuclear mono
y bidimensional. Rotacion 6ptica. Difraccion de Rayos X. Otros métodos usados en la identificacion de farmacos.

PROGRAMAPRACTICO
Separacion de compuestos por cromatografia de columna, CCF preparativa, destilacion por arrastre en corriente de vapor
Separacion de una mezcla de enantiémeros por reaccién con reactivos quirales.

- ldentificacion de los compuestos puros mediante espectros de: UV, IR, Masas, RMN 1H y RMN 13C.
- ldentificacion de fragmentos presentes en los compuestos mediante reacciones de coloracion.

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigi r el profesor Hor
e e
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 7 14 21
Practicas 17 17
Seminarios 6 18 24
Exposiciones y debates 0,5 5 10,5
Tutorias 2 2
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Examenes 0,5 5 0,5
TOTAL 33 42 75
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Libros de consulta para el alumno

HESSE, M. y col.: 2005, Métodos espectroscopicos en Quimica Organica. 22 Ed. Sintesis S.A. Madrid, Espafia.
ASHUTOSH, K. 2005, Pharmaceutical Drug Analisis. Ed New Age Int. Delhi, India.

OHANNESIAN, L. y col.: 2005, Handbook of Pharmaceutical Analisis. Ed. Marcel Dekker Inc. New York. USA.
EBEL, S.: 2003, Synthetische Arzneimittel. Ed. Verlag Chemie. New York, USA.

REAL FARMACOPEA ESPANOLA. 1996 y siguientes, Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid, Espafia.
PRADEAU, D.: 1992, Analyse Pratique du Medicament. Ed. Médicales Internationales. Paris, Francia.

ROTH, H. J.y col.: 1991. Pharmaceutical Chemistry: Drug analysis. Ed. Ellis Horwood Ltd. Chichester, U.K.

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac/hetero (pagina general de la IUPAC para la nomenclatura de sistemas heterociclicos segun
el sistema Hantzsch-Widman)
http://www.iupac.org. Unién internacional de quiimca pura y aplicada

Sistemas de evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaluian.

Consideraciones Generales

El sistema de evaluacion comprende diferentes apartados:

- Asistencia y participacion en clase

- Realizacién e interés demostrado en las practicas de laboratorio
- Realizacion y presentacion del trabajo asignado

- Realizacion del Examen

Criterios de evaluacion

- Asistencia y participacion en clase (100%): 30
- Informe de seminarios y practicas (100%) 15

- Trabajo Individual (100%) 35

- Examen (%) 20
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Instrumentos de evaluacion

- Control de firmas de asistencia

- Ejercicios de control de progreso en la asignatura
- Resumen impreso del trabajo propuesto

- Correccion del examen teorico

Recomendaciones para la recuperacion.

En caso de precisar convocatoria extraordinaria, la calificacion global se obtendra:
1- Evaluacion continua del curso (resultado Conv. ordinaria): hasta el 25%

2- Trabajo propuesto (renovado y reeditado con posibles mejoras): hasta el 10%
3- Prueba escrita de la recuperacion: hasta el 65%
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“ANALISIS CUANTITATIVO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA”

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 303772 Plan ECTS 3
Caréacter Obligatorio/Optativo Curso Periodicidad

Area Quimica Analitica

Departamento “Quimica Analitica, Nutricion y Bromatologia”

Plataforma Virtual

Plataforma:

Studium, Campus virtual de la Universidad de Salamanca

URL de Acceso:

http://moodle.usal.es/

Datos del profesorado

Profesor Coordinador M2, Milagros Delgado Zamarrefio Grupo /s Unico
Departamento Quimica Analitica, Nutricion y Bromatologia

Area Quimica Analitica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho C-

Horario de tutorias Se fijaran de acuerdo con los horarios definitivos

URL Web

E-mail mdz@usal.es Teléfono 923-294500-Ext.1541
Profesor César Garcia Hermida Grupo /s Unico
Departamento Quimica Analitica, Nutricion y Bromatologia

Area Quimica Analitica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho C-

Horario de tutorias

Se fijaran de acuerdo con los horarios definitivos
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URL Web

E-mail cgh@usal.es Teléfono 923-294500-Ext.1924
Profesor Javier Dominguez Alvarez Grupo/s Unico

Departamento Quimica Analitica, Nutricién y Bromatologia

Area Quimica Analitica

Centro Facultad de Ciencias Quimicas

Despacho C-

Horario de tutorias Se fijaran de acuerdo con los horarios definitivos

URL Web

E-mail hamelin@usal.es | Teléfono | 923-204500-Ext1571

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Andlisis y Control de Calidad

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

En esta asignatura el alumno se forma en las Metodologias Analiticas mas ampliamente utilizadas en la industria y en laboratorios
de investigacion farmacéuticos
Esta formacion es necesaria para el desarrollo de sus competencias como investigador y facilitarle su integracion profesional.

Perfil profesional.

La materia aporta la habilidad para disefiar, seleccionar y aplicar procesos analiticos en diferentes campos ya sea en el campo
de la innovacién o en el de control en la industria farmacéutica y otras afines.

3.- Recomendaciones previas

| Conocimientos basicos de Analisis Quimico e Instrumental
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4.- Objetivos de la asignatura

Indiquense los resultados de aprendizaje que se pretenden alcanzar.

Proporcionar al alumno la formacién teorica y practica necesaria para llevar a cabo las metodologias analiticas para la determi-
nacion de analitos en materias primas o principios activos.- Adquirira los conocimientos y se formara en las habilidades necesarias
para disefiar, llevar a cabo la experimentacion y deducir conclusiones con rigor cientifico y espiritu critico.

5.-Contenidos

Indiquense los contenidos preferiblemente estructurados en Tedricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, médulos,
temas o unidades.

1. Métodos espectroscopicos.

Espectroscopia de absorcién molecular. Espectroscopia de fluorescencia. Espectroscopia de reflectancia en el infrarrojo cer-
cano.

2. Métodos de separacion y medida.

Cromatografia de Gases. Cromatografia de Liquidos. Electroforesis Capilar.

3. Otros Métodos.

Métodos térmicos. Determinacidén de humedad.

4. Tratamiento de muestra.

-Extraccion y microextraccion en fase solida, extraccion mediante liquidos presurizados. Problemética y tratamientos utilizados
en muestras bioldgicas

6.- Competencias a adquirir

Basicas/Generales

CG 1.- Dotar al titulado de la capacidad necesaria para aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos, a resolver pro-
blemas en entornos nuevos y en contextos multidisciplinares.

CG 2.- Dotar al alumno de la capacidad para comunicar sus conclusiones a personas especializadas y no especializadas de
un modo claro y preciso
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Especificas.

CE 1.- El alumno debe de adquirir el conocimiento de las metodologias analiticas mas avanzadas que se estan aplicando en
la actualidad, tanto desde el punto de vista de los principios tedricos y técnicos en los que se basan, como en su aplicacién
préactica.

CE 2.- Utilizar adecuadamente el instrumental analitico habitual en el analisis de medicamentos, respetando sus condiciones
de uso, de calibracién y de mantenimiento rutinario, que garanticen la calidad de los resultados analiticos.

CE 3.- Gestionar los registros analiticos generados en el proceso global de fabricacion de un medicamento que garanticen la
calidad del producto terminado.

Transversales.

CT 1.-Comprension de textos cientificos en lengua inglesa
CT 2.-Capacidad de andlisis

CT 3.-Expresion oral y presentacion de trabajos

CT 4.-Trabajo en equipo

CT 5.-Manejo y utilizacion de fuentes de informacion

7.-Metodologias docentes

1. Sesiones académicas tedricas: En las que el profesor explica los conceptos y fundamentos tedricos basicos de cada uno
de los temas del programa de la asignatura.

2.Sesiones practicas en el laboratorio:
En el laboratorio se aplican los conocimientos obtenidos llevando a cabo analisis de farmacos o utilizando las metodologias es-
tudiadas.

3.Tutorias especializadas:

Colectivas: en estas sesiones se resolveran problemas y ejercicios practicos, para asimilar los conceptos ya impartidos en las
sesiones académicas

Individualizadas: En éstas se podran realizar consultas individualizas con el profesor sobre dudas, problemas, etc.

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de

H H trabajo HORAS
oras oras no 03 TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 17 20 37
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Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg g Hopras no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
- Enaula
Practicas - En el laboratorio 10 12 22
- En aula de informatica 7 7
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios 1 1
Exposiciones y debates
Tutorias 1 1
Actividades de seguimiento online 1 1
Preparacion de trabajos 5 5
Otras actividades (detallar)
Exadmenes 1 1
TOTAL 30 45 75

Libros de consulta para el alumno

1998

Principios de Analisis Instrumental D. A. Skoog, F J. Holler y TA. Nieman Paraninfo S. A., Madrid. 2000. 82 edicion.
Andlisis Quimico Cuantitativo D.C. Harris, Reverté Barcelona 2007, 3 edicion (67 original)
Técnicas de Separacion en Quimica Analitica, R. Cela, R. A. Lorenzo, M.C. Casais, “ Ed. Sintesis 2002
Introduction to Modern Liquid Chromatography L. R. Snyder, J. L. Kirkland, J. W. Dolan Ed. Wiley & Sons, 3 ed. 2010.

Modern practice of gass chromatography R. L. Grob Ed. Wiley- Interscience Publication John Wiley & Sons, Inc. 4 ed. 2004
Handbook of Pharmaceutical Analysis by HPLC S. Auja, M.W. Dong eds. Ed. Elsevier, Londres, 2005
Practical Capillary Electrophoresis, R. Weinberger, Ed Academic Press, Londres 2000, 22 edicion

High performance capillary electrophoresis: theory, techniques and applications, M. G.Kalhedi John Wiley & Sons, Ltd.
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Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

http://www.iupac.org/didac/Didac%20Eng/Agfa%20Didac_Eng.htm
http://www.chemistry.vt.edu/chem-ed/index.html
http://www.anachem.umu.se/jumpstation.htm
http://chromatographyonline.findanalytichem.com/
http://www.separationsnow.com/

10.- Evaluacion

Consideraciones Generales

Se realizara una evaluacion continua. La asistencia y participacion en las actividades presenciales se tendran en consideracion.
Se realizara un aprueba escrita

Criterios de evaluacion

-Asistencia y participacion en clase 20 %. Se evaltan CG1, CG 2, CE1, CT5

-Realizacién e informe de practicas 15 %. Se evalian CG 2, CE1, CE2, CE 3, CT2, CT3, CT4

-Analisis de un trabajo de investigacion publicado y test “on-line” 25% Se evaltan CG1, CE1, CT1, CT5
-Prueba escrita 40 %. Se evaluan CE1, CE2, CT1, CT2.

Instrumentos de evaluacion

Evaluacion continua.

Evaluacion del andlisis de un trabajo bibliografico.
Evaluacion de la participacion del alumno en las actividades.
Prueba escrita

Recomendaciones para la evaluacion.

Se recomienda al alumno que asista a las actividades. Es importante la participacion del alumno.
Las clases préacticas de laboratorio son obligatorias para superar la materia ya que son absolutamente necesarias para adquirir
algunas de las competencias de esta disciplina

Recomendaciones para la recuperacion.

La recuperacion implica la realizacién de una prueba escrita. Se recomienda a los alumnos utilizar las tutorias para resolver las
dudas.




Master Universitario en Evaluacion y Desarrollo de Medicamentos e

“EVALUACION Y VALIDACION DE LOS RESULTADOS ANALITICOS”

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 303773 Plan ECTS 3
Caréacter Obligatorio/Optativo Curso Periodicidad

Area Quimica Analitica

Departamento “Quimica Analitica, Nutricion y Bromatologia”

Plataforma Virtual

Plataforma:

Studium, Campus virtual de la Universidad de Salamanca

URL de Acceso:

http://moodle.usal.es/

Datos del profesorado

Profesor Coordinador M2, Milagros Delgado Zamarrefio Grupo /s Unico
Departamento Quimica Analitica, Nutricion y Bromatologia

Area Quimica Analitica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho C-

Horario de tutorias Se fijaran de acuerdo con los horarios definitivos

URL Web

E-mail mdz@usal.es Teléfono 923-294500-Ext.1541
Profesor César Garcia Hermida Grupo /s Unico
Departamento Quimica Analitica, Nutricion y Bromatologia

Area Quimica Analitica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho C-

Horario de tutorias

Se fijaran de acuerdo con los horarios definitivos
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URL Web

E-mail cgh@usal.es Teléfono 923-294500-Ext.1924
Profesor Javier Dominguez Alvarez Grupo/s Unico

Departamento Quimica Analitica, Nutricién y Bromatologia

Area Quimica Analitica

Centro Facultad de Ciencias Quimicas

Despacho C-

Horario de tutorias Se fijaran de acuerdo con los horarios definitivos

URL Web

E-mail hamelin@usal.es | Teléfono | 923-204500-Ext1571

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Andlisis y Control de Calidad

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

La formacion del alumno en esta asignatura le permite controlar muestreo, estandarizacion, calibracién y validaciéon de meto-
dologias analiticas, ademas de familiarizarse con normas de acreditacion de laboratorios analiticos.
Esta formacion es necesaria para el desarrollo de sus competencias como investigador y facilitarle su integracion profesional.

Perfil profesional.

La materia aporta la habilidad, después de aplicar procesos analiticos en diferentes campos, de evaluar los resultados analiticos
y obtener las conclusiones pertinentes desde el punto de vista de los propios resultados, de la validacion de metodologias y de
la acreditacion de laboratorios analiticos.

3.-Recomendaciones previas

Conocimientos basicos de estadistica descriptiva, manejo a nivel de usuario de la hoja de calculo Excel o similar y programas
de célculo estadistico especificos. Ademas de conocimientos basicos de Analisis Quimico e Instrumental.
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4.- Objetivos de la asignatura

Proporcionar al alumno la formacién tedrica y practica necesaria para el tratamiento y comprensién de los resultados analiticos
obtenidos y estimar la fiabilidad de los mismos. Se les suministraran los conocimientos adecuados para controlar muestreo, es-
tandarizacion y calibracion, asi como validacion de metodologias analiticas y normas de acreditacion de laboratorios analiticos.

5.-Contenidos

Indiquense los contenidos preferiblemente estructurados en Tedricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, médulos,
temas o unidades.

1. Evaluacion de los resultados: precision y exactitud. Calibracion. Validacion de la metodologia analitica.
2.Toma de muestra

Problematica y criterios estadisticos de la toma de muestra

Tipos de tomas de muestra

3. Acreditacion del laboratorio analitico

Normas ISO

6.- Competencias a adquirir

Basicas/Generales

CG 1.- Dotar al titulado de la capacidad necesaria para aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos, a resolver pro-
blemas en entornos nuevos y en contextos multidisciplinares.

CG 2.- Dotar al alumno de la capacidad para comunicar sus conclusiones a personas especializadas y no especializadas de
un modo claro y preciso.

Especificas.

CE 1.- Utilizar adecuadamente el instrumental analitico habitual en el analisis de medicamentos, respetando sus condiciones
de uso, de calibracién y de mantenimiento rutinario, que garanticen la calidad de los resultados analiticos.

CE 2.- Capacidad para gestionar la informacion sobre normas de acreditacién y aplicarlas en un laboratorio.

CE 3.- Gestionar los registros analiticos generados en el proceso global de fabricacion de un medicamento que garanticen la
calidad del producto terminado.
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7.-Metodologias docentes

1. Sesiones académicas tedricas: En las que el profesor explica los conceptos y fundamentos teéricos basicos de cada uno
de los temas del programa de la asignatura.

2.Sesiones practicas en el aula de informatica:
En el aula de informatica se aplican los conocimientos obtenidos utilizando los programas estadisticos adecuados.

3.Tutorias especializadas:

Colectivas: en estas sesiones se resolveran problemas y ejercicios practicos, para asimilar los conceptos ya impartidos en las
sesiones académicas

Individualizadas: En éstas se podran realizar consultas individualizas con el profesor sobre dudas, problemas, etc.

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg " Hopras no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 20 18 38
- Enaula
Pracii - En el laboratorio
racticas _En aula de informatica 8 16 2
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 1 1
Actividades de seguimiento online 3 3
Preparacion de trabajos 8 8
Otras actividades (detallar)
Exadmenes 1 1
TOTAL 30 45 75
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9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

Quimiometria. G. Ramis Ramos y M. C. Garcia Alvarez-Coque, Sintesis, S. A., Madrid. 2001.

Estadistica y quimiometria para quimica analitica. N. J. Miller y J. C. Miller. Pearson Education, S. A., Madrid 2002. 42 edi-
cion

Fundamentos de quimica analitica. D. A. Skoog, D. M. West, F.J. Holler y S. R. Crouch. Paraninfo S. A., Madrid. 2005. 82 edi-
cion.

Toma y tratamiento de muestra. C. Camara, P Fernandez Hernando. Sintesis, Madrid 2002.

Control estadistico de la calidad. D. C. Montgomery. Grupo Editorial Iberoamerica. 1991.

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.
http://www.chemistry.vt.edu/chem-ed/index.html
http://www.anachem.umu.se/jumpstation.htm
http://www.enac.es/web/enac/inicio

10.- Evaluacion

Consideraciones Generales

Se realizara una evaluacion continua. La asistencia y participacion en las actividades presenciales se tendran en consideracion.
Se realizara una prueba escrita

Criterios de evaluacion

-Asistencia y participacion en clase 15 %. Se evaltan CG1, CG 2, CE1, CE 2, CT3
-Realizacién e informe de practicas 15 %. Se evalian CG 2, CE1, CE2,CT 1,CT2, CT4,CT5
-Trabajo individual 20% Se evalian CG1, CE1, CE 3,CT1, CT5

-Prueba escrita 50 %. Se evaltan CE1, CE2, CE 3, CT1, CT2.

Instrumentos de evaluacion

Evaluacion continua.

Evaluacion del andlisis de un trabajo bibliografico.
Evaluacion de la participacion del alumno en las actividades.
Prueba escrita
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Recomendaciones para la evaluacion.
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Se recomienda al alumno que asista a las actividades. Es importante la participacion del alumno.
Las clases practicas son obligatorias para superar la materia ya que son absolutamente necesarias para adquirir algunas de las
competencias de esta disciplina

Recomendaciones para la recuperacion.

La recuperacion implica la realizacién de una prueba escrita. Se recomienda a los alumnos utilizar las tutorias para resolver las
dudas.
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GARANTIA DE CALIDAD EN EL LABORATORIO DE ANALISIS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 303774 Plan ECTS 3
Caréacter OPTATIVO Curso Periodicidad Segundo
Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Plataforma Virtual

Plataforma: Studuim

URL de Acceso: http://studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador FRANCISCO GONZALEZLOPEZ Grupo/s
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SEMISOTANO

Horario de tutorias Miércoles de 12:00 a 13:00 h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail fglopez@usal.es Teléfono 923-294536. Ex: 1811
Profesor CLARAISABEL COLINO GANDARILLAS Grupo/s
Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias

Martes de 12:00 a 13:00 h
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URL Web http://studium.usal.es

E-mail ganda@usal.es Teléfono 923-294536. Ext: 1813
Profesor ARANZAZU ZARZUELO CASTANEDA Grupo/s

Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias Jueves de 12:00 a 13:00 h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail drury@usal.es Teléfono 923-294536. Ext: 1811
Profesor CRISTINAMADERUELO MARTIN Grupo/s

Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias Jueves de 12:00 a 13:00 h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail cmaderuelo@usal es | Teléfono | 925-204536. Ext: 1811

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Asignatura Optativa

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Esta asignatura comprende el estudio de las buenas practicas de laboratorio y normativas existentes para garantizar la calidad
en el laboratorio de andlisis en la industria farmacéutica.
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Perfil profesional.

Especialistas en analisis de medicamentos.

3.- Recomendaciones previas

Conocimientos basicos sobre andlisis de medicamentos asi como de trabajo en laboratorios.

4.- Objetivos de la asignatura

Indiquense los resultados de aprendizaje que se pretenden alcanzar.
Proporcionar al alumno la formacion teorica y practica necesaria para llevar a cabo el anélisis y control de calidad tanto de los
medicamentos como de las materias primas de acuerdo a la normativa existente para la Industria Farmacéutica

5.-Contenidos

Indiquense los contenidos preferiblemente estructurados en Tedricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, médulos,
temas o unidades.

TEORIA:

Gestion de la Calidad. Control de la calidad y garantia de calidad

Organizacion y personal. Organigrama y descripcion de funciones. Normas de higiene.
Instalaciones y equipos. Requerimientos.

Documentacion. Tipos. Normas y archivos.

Seguridad en el laboratorio. Normas para instalacion y personal

Gestion de residuos. Tipos de residuos y normativa.
PRACTICAS Y SEMINARIOS:

Préactica de gestion de la calidad. Autoinspeccion.

Evaluacion critica de normas de higiene del personal.

Calibracién y cualificacion de equipos de medida.

Elaboracion de procedimientos normalizados de trabajo (PNT)

Planificacion de las normas de seguridad de un laboratorio de control de calidad.
Disefio de gestion de residuos de algunos productos.
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6.- Competencias a adquirir

Basicas/Generales.

CG 1. Utilizar adecuadamente los recursos basicos necesarios en la investigacion: fuentes documentales y de informacion,
objetivos e hipotesis, disefio de experimentos y andlisis de datos e interpretacion de resultados.

CG2: Resolver en entornos nuevos y en contextos multidisciplinares, problemas relacionados con la investigacion, el desarro-
llo o la gestion de medicamentos

CB7. Los estudiantes sabran aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucion de resolver problemas en en-
tornos nuevos o poco conocidos dentro de contextos mas amplios (o multidisciplinares) relacionados con su area de estudio
CB8.- Los estudiantes seran 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 vincula-
das a la aplicacion de sus conocimientos y juicios.

CB9.- Los estudiantes sabran comunicar sus conclusiones -y los conocimientos y razones Ultimas que las sustentan- a publi-
cos especializados y no especializados de un modo claro y sin ambigiiedades.

Especificas.

CE1.- Disefiar y llevar a cabo procesos de identificacion, cuantificacion, desarrollo galénico, evaluacién y control de medica-
mentos en las diferentes etapas de su desarrollo inicial o en la produccion de una especialidad farmacéutica

CE2: Ser capaz de trabajar cumpliendo normas de seguridad en laboratorios quimicos, biologicos o galénicos relacionados
con el [+D de farmacos o medicamentos.

CE3: Utilizar adecuadamente el instrumental analitico habitual en el analisis de medicamentos, validar los métodos analiticos
y llevar a cabo las operaciones necesarias para garantizar la calidad tanto de las materias primas como del producto final en
las diferentes etapas de I+D de farmacos o medicamentos.

CE4: Procesar y evaluar la documentacion generada en las diferentes etapas implicadas en el desarrollo de medicamentos.

7.-Metodologias docentes

Clases magistrales y tedrico-practicas.
Seminarios de ejercicios practicos y debates.
Controles individuales.
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8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg g Hopras no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 12 18 30
- Enaula 2 2
Practicas - En el laboratorio 10 6 16
- En aula de informatica 4 4
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 2 2 4
Actividades de seguimiento online 2 4 6
Preparacion de trabajos 4 9 13
Otras actividades (detallar)
Examenes
TOTAL 34 4 37 75

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

RAMON COMPANO BELTRAN Y ANGEL RIOS CASTRO. Garantia de la calidad en los laboratorios analiticos. Sintesis. Madird.
2002.

FRANCISCO JAVIER GARCIA GARCIA. Validacion de métodos analiticos. 2001

JUAN SABATER TOBELLA Y ANTONIO VILUMARA TORRALLARDONA. Buenas practicas de laboratorio (GLP) y Garantia de
Calidad (Quality Assurance): Principios basicos. Diaz de Santos. Madrid. 1988.

RAMON SALAZAR MACIAN. Cualificacién y validacion: elementos basicos de la calidad y productividad. Barcelona. 2007.

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

En la plataforma STUDIUM se recogen las presentaciones que se proyectan en las clases tedricas, enlaces de interés, test de
autoevaluacion y noticias e informacion relacionadas con el contenido de la asignatura.
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10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaltan.

Consideraciones Generales

- Asistencia y participacion en clase (%): 20
- Informe de practicas (%): 20
- Trabajos (%): 60

Criterios de evaluacion

Se evaluar la asistencia y participacion en clase, los informes de practicas y los trabajos desarrollados durante el curso.

Instrumentos de evaluacion

Control de asistencia y participacion activa.
Realizacion de casos préacticos.

Recomendaciones para la evaluacion.

Ninguna recomendacion especial.

Recomendaciones para la recuperacion.

Solamente se recuperaran los aspectos en los que el estudiante no haya demostrado que haya alcanzado las competencias.
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CONTROL MICROBIOLOGICO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 303775 Plan ECTS 3
Caracter optativo Curso Periodicidad cuatrimestral
Area Microbiologia
Departamento Microbiologiay Genética

Plataforma: Studium
Plataforma Virtual

URL de Acceso: https://moodle.usal.es/

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Raul Rivas Gonzalez Grupo /s 1
Departamento Microbiologiay Genética

Area Microbiologia

Centro Facultad de Ciencias Agrarias y Ambientales

Despacho Edificio Departamental de Biologia. Lab 210

Horario de tutorias jueves (9-11 h)

URL Web studium@usal.es

E-mail raulrg@usal.es Teléfono 923-294500 (ext. 1919)
Profesor Maria Belén Rubio Pérez Grupo /s 1
Departamento Microbiologiay Genética

Area Microbiologia

Centro Facultad de Farmacia

Despacho Edificio Departamental de Biologia. Despacho 311.

Horario de tutorias martes (9-11 h)
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URL Web studium@usal.es
E-mail belenru@usal.es ‘ Teléfono ‘ 923-294500 (ext. 5112)

Objetivos y competencias de la asignatura

Objetivo general:

El aprendizaje de la importancia que tiene el control de la presencia y desarrollo de microorganismos en los procesos indus-
triales de produccion de medicamentos, y de los métodos microbioldgicos mas actuales de uso para llevar a cabo dicho con-
trol.

Objetivos particulares:

- Aprendizaje de los procesos de esterilizacion en las distintas etapas de produccion de un medicamento.

- Aprendizaje de la identificacion de los microorganismos tanto productores como contaminantes en la industria farmacéutica.

Competencias Basicas/ Generales:

CBT7. Los estudiantes sabran 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 area de estudio

CB8. Los estudiantes seran 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 vincula-
das a la aplicacion de sus conocimientos y juicios.

CB9. Los estudiantes sabran comunicar sus conclusiones -y los conocimientos y razones ultimas que las sustentan- a publi-
cos especializados y no especializados de un modo claro y sin ambigiiedades.

CG1: Utilizar adecuadamente los recursos basicos necesarios en la investigacion: recursos bibliograficos, disefio de experi-
mentos y analisis de datos.

Competencias especificas

CE1: Disefiar y llevar a cabo procesos de identificacion, cuantificacion, desarrollo, evaluacion y control de medicamentos en
las diferentes etapas de su desarrollo o en la produccion de una especialidad farmacéutica
CE2: Ser capaz de trabajar con seguridad en cualquier laboratorio relacionado con el desarrollo de farmacos.

Temario de contenidos

Tedricos:
Tema 1.- Esterilizacion. Control de esterilidad. Control microbiolégico durante la produccion industrial.
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Tema 2.- Métodos microbioldgicos rapidos y automatizados. Métodos miniaturizados y automatizados de identificacion de mi-

croorganismos. Métodos de recuento de viables y microorganismos indicadores. Técnicas eléctricas basadas en la impedancia.

Técnicas colorimétricas avanzadas. Técnicas microscopicas. Técnicas de bioluminiscencia. Citometria de flujo.

Tema 3.- Métodos inmunoldgicos y moleculares.

- Inmunolégicos: anticuerpos fluorescentes, RIA, ELISA e inmunobloting.

- Genotipado de bacterias y hongos: huellas de plasmidos, restriccion de DNA cromosomico, ribotyping, métodos basados
en la PCR (RFLP-PCR, RAPD-PCR, Rep-PCR, AFLP, PCR-ribotyping).

Practicos:

- Andlisis microbiolégico de muestras de aire.

- Andlisis microbiologico de muestras de superficies

- Andlisis microbiolégico de muestras obtenidas por filtracion de membrana.

- Identificacién de microorganismos por métodos moleculares: extraccion de DNA, visualizacion de DNAs en geles de agarosa,
reacciones de PCR, reacciones de secuenciacion y analisis de secuencias en bases de datos.

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg g Hopras no trabajo HORAS
. . ; TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 10 10 20
- Enaula
Practicas - Enel Iabore.\torio . 15 4 19
- En aula de informatica 4 3 7
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates 3 2
Tutorias
Actividades de seguimiento online 5 5
Preparacion de trabajos 4 5
Otras actividades (detallar)
Examenes 2 13 18
TOTAL 34 41 75




Master Universitario en Evaluacion y Desarrollo de Medicamentos ® Guia Académica 2015-2016
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

Recursos

Libros de consulta para el alumno

- Principles and Practice of Disinfection, Preservation and Sterilization. Russell, A.D.; HugoW.B. y Ayliffe G.A.J. (Ed.). Blacwell
Scientific Publications. 2004

- Pharmaceutical Microbiology. Denyer S.P, Hadges N.A. y Gorman S.P. (Ed.). Blacwell Scientific Publications. 2004

- Rapid Microbiological Methods in the Pharmaceutical Industry. Easter M.C. (Ed.). Interpharm CRC. 2003

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

- Articulos cientificos recientes disponibles en plataforma virtual
- Bases de datos de genes y proteinas (www.ncbi.nlm.nih.gov)

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaluian.

Consideraciones Generales

Los sistemas de evaluacion estaran basados en tres pruebas objetivas (examen de conocimientos tedricos, informe de practicas
y resolucion de supuestos practicos en laboratorio virtual). Y, a su vez, se valorara la asistencia y participacion en clases ma-
gistrales y en clases de laboratorio.

Criterios de evaluacion

- Los conocimientos tedricos tendran un peso del 45 % de la nota final de la a asignatura.

- Elinforme a realizar de las practicas de laboratorio real tendran un peso del 25 % de la nota final de la a signatura.

- Los supuestos practicos realizados en el laboratorio virtual tendran un peso del 15 % de la nota final de la asignatura.
- La asistencia y participacion en clases teoricas-practicas tendra un peso del 15%.

Instrumentos de evaluacion

- Examen de preguntas cortas.
- Informe de practicas.
- Supuestos practicos realizados en laboratorio virtual.

Recomendaciones para la recuperacion.
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Médulo llI: Disefo de farmacos
Asignaturas que componen el médulo:

MECANISMOS DE ACCION DE LOS FARMACOS
FARMACOQUIMICA DEL DISENO

MECANISMOS DE ACCION DE LOS FARMACOS

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 303776 Plan ECTS 4
Caréacter OBLIGATORIA Curso Periodicidad S1
Area FARMACOLOGIA
Departamento FISIOLOGIA Y FARMACOLOGIA
Plataforma: STUDIUM
Plataforma Virtual
URL de Acceso: http://studium.usal.es
Profesor Coordinador ROSALIA CARRON DE LA CALLE Grupo /s
Departamento FISIOLOGIA Y FARMACOLOGIA
Area FARMACOLOGIA
Centro FACULTAD DE FARMACIA
Despacho
Horario de tutorias
URL Web
E-mail rcarron@usal.es Teléfono 923294530
Profesor MARIA LUISA MARTIN CALVO Grupo/s
Departamento FISIOLOGIA Y FARMACOLOGIA
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Area FARMACOLOGIA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho

Horario de tutorias

URL Web

E-mail marisam@usal.es Teléfono 923294530
Profesor MARIA JOSE MONTERO GOMEZ Grupo/s

Departamento FISIOLOGIA Y FARMACOLOGIA

Area FARMACOLOGIA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho

Horario de tutorias

URL Web

E-mail mjmontero@usal.es Teléfono 923294530
Profesor MARIA ANGELES SEVILLA TORAL Grupo/s

Departamento FISIOLOGIA Y FARMACOLOGIA

Area FARMACOLOGIA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho

Horario de tutorias

URL Web

E-mail masevila@usal.es Teléfono 923294530
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2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia
DISENO DE FARMACOS

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Reconocer las dianas moleculares sobre las que actian los farmacos en el organismo y los mecanismos transduccionales y
operacionales que ocurren en cada caso, es un punto clave en el proceso de investigacion, desarrollo y puesta a punto de un
nuevo farmaco. De ahi el interés y la justificacion de esta materia en el bloque formativo y en el plan de estudios de este titulo
de master.

Perfil profesional.

Las competencias que se adquieran en esta asignatura contribuiran a formar investigadores capaces de disefiar, obtener y
evaluar moléculas con actividad farmacoldgica y posibilitaran su posterior incorporacion a centros de investigacion o a empresas
del sector farmacéutico o afines dedicadas a la obtencién y puesta a punto de nuevos medicamentos.

3.- Recomendaciones previas

| No se describen

4.- Objetivos de la asignatura

Indiquense los resultados de aprendizaje que se pretenden alcanzar.

1. Reconocer e identificar los diferentes mecanismos de accion de los farmacos.

2. Reconocer los diferentes tipos de receptores asi como otras dianas moleculares de los farmacos (moléculas de transporte
iénico, sistemas enzimaticos)

3. Ser capaz de analizar y cuantificar los procesos de interaccion del farmaco con tales dianas.

4. Investigar y describir estrategias de futuro (en funcion de las posibles dianas farmacoldgicas) para el disefio, la obtencion y
la experimentacion de nuevos farmacos o nuevos grupos farmacolégicos.

5.-Contenidos

Indiquense los contenidos preferiblemente estructurados en Tedricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, médulos,
temas o unidades.
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o Estudio de la interaccion farmaco y proteinas receptoras y sus consecuencias farmacolégicas. Curvas dosis-respuesta,
cuantificacion de parametros de agonistas y antagonistas.

o Mecanismos de accion relacionados con sistemas de transporte (sistemas de transporte celular como dianas farmacolégicas,
canales ionicos o proteinas canales, dianas moleculares de farmacos, farmacos moduladores de bombas idnicas, trans-
portadores idnicos y otros sistemas de transporte celular)

0 Mecanismos de accion relacionados con sistemas enzimaticos Los sistemas enziméaticos como dianas farmacoldgicas, y
aspectos cinéticos de la inhibicion farmacologica enzimatica.

0 Mecanismos de accion de farmacos que interaccionan sobre receptores. Receptores de membrana, Receptores reguladores
transcripcionales, Procesos de modulacién de receptores.

6.- Competencias a adquirir

Se deben relacionar las competencias que se describan con las competencias generales y especificas del titulo. Se recomienda
codificar las competencias (CG xx1, CEyy2, CTzz2) para facilitar las referencias a ellas a lo largo de la guia.

Basicas/Generales.

CB®6: 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.

CB7. Los estudiantes sabran aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucién de problemas en entornos
nuevos o poco conocidos dentro de contextos mas amplios (o multidisciplinares) relacionados con su area de estudio

CB8. Los estudiantes seran 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 aplicacion de sus conocimientos y juicios.

CB9. Los estudiantes sabran comunicar sus conclusiones -y los conocimientos y razones ultimas que las sustentan- a publicos
especializados y no especializados de un modo claro y sin ambigiiedades.

CB10. Los estudiantes poseeran las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar estudiando de un modo que habra
de ser en gran medida auto-dirigido o auténomo.

CG1: Utilizar adecuadamente los recursos basicos necesarios en la investigacion: recursos bibliograficos, disefio de experimentos
y andlisis de datos.

CG2: Trabajar con seguridad en cualquier laboratorio relacionado con el desarrollo de farmacos

Especificas.

CE4: Aplicar el conocimiento de los diferentes tipos de receptores y dianas moleculares implicadas en la accion de los farmacos
al disefio de nuevas moléculas bioactivas.
CES5: Reconocer las interacciones que se establecen en los complejos farmaco-diana.
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7.-Metodologias docentes

Describir las metodologias docente de ensefianza-aprendizaje que se van a utilizar, tomando como referencia el catalogo adjunto.

1. Clases magistrales (tedricas) de presentacion de conceptos, contenidos y procesos fqu constituyen los mecanismos de accion
de los diferentes grupos terapéuticos

2. Clases practicas de laboratorio, de evaluacién de mecanismos de accion de los farmacos in vivo e in vitro

3. Ensefianza asistida por ordenador mediante programas especificos de evaluacion de mecanismos de accién y de cuantificacion
de actividades farmacologicas

4. Seminarios, exposiciones y debates de trabajos de revision y buasqueda bibliografica sobre posibles mecanismos de accién
de los farmacos

5. Tutorias Especializadas Presenciales colectivas o individuales

6. Trabajo Personal Auténomo para el estudio, la busqueda de informacion y la preparacion de los trabajos

7. Resolucion de preguntas y cuestiones que se plantearan en clase bien al inicio o al final de las presentaciones de clases ma-
gistrales, para valorar el grado de conocimiento, la comprension y la capacidad de atencion y retencion del estudiante

8. Realizacion de pruebas escritas

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg g Hopras no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 12 24 36
- Enaula 10 20 30
Practicas - En el laboratorio 8 8
- En aula de informatica 4 4
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios 6 14 20
Exposiciones y debates
Tutorias 1 1
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Examenes 1 1
TOTAL 42 58 100
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9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

1. Flérez, J., Armijo. J.A., Mediavilla, A., Farmacologia humana. 2013. 6° ed. Elsevier.

2. Goodman, L.S., Gilman, A., Las bases farmacologicas de la terapéutica. 2007. McGraw-Hill Interamericanal.

3. Lorenzo, P, Moreno, A., Leza, J.C., Lizasoain, |., Moro, M.A. Velazquez, Farmacologia Basica y Clinica. 2009. Ed. Medica
Panamericana.

4. Raffa, R.R., Rawls, S.M., Beyzarov, E.P. Netter Farmacologia llustrada 2008. Elsevier Masson

5. Rang, H.P, Dale, M.M., Ritter, J. M. Farmacologia. 2012. Elsevier Churchill Livingstone

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

Base de Datos del CGCOF (BOT): http://www.portalfarma.es

Portal farmacéutico: http://lwww.farmacia.org

BIAM: http://www2.biam2.org

FDA: http://www.fda.gov/cder/drug/default.htm

The Internet Drug Index: http://www.rxlist.com/cgilgeneric/index.html
Informacion sobre medicamentos del Ministerio de Sanidad y Consumo:
http:/lwww.msc.es/profesionales/farmacia/informaMedicamentos/home.htm
Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de Salud
http://www.msc.es/biblioPublic/publicaciones/recursos_propios/infVledic/home.htm
Agencia espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios:
http:/lwww.agemed.es/

Medicamentos Autorizados en Espafia (uso humano):
https://sinaem4.agemed.es/consaem/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm
Farmacos en ensayos clinicos:

http://clinicaltrials.gov/

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaltian.

Consideraciones Generales

Para la evaluacion de esta asignatura, teniendo en cuenta que el nimero de estudiantes que se prevé no es excesivo se utilizara
un procedimiento de evaluacion continua, donde se tendran en cuenta preferentemente:




1. La asistencia a las actividades presenciales y el grado de participacion en las mismas, especialmente en la resolucion de
cuestiones o preguntas, discusion de casos o situaciones practicas, etc, que se planteen. Para que este apartado pueda
puntuar, se exige la asistencia al menos al 80 % de las actividades presenciales de esta asignatura.

2. Realizacién de las practicas disefiadas, cuya asistencia es obligatoria para poder conseguir la calificacion correspondiente
a esta actividad, y en cuya calificacién se tendra en cuenta la actitud y disposicion del estudiante y el informe que el estudiante
aportara con los resultados obtenidos en el ejemplo practico que se plantee en cada una de ellas.

3. Presentaciones de los trabajos de investigacion y busqueda bibliografica que cada estudiante realice.

Participacion en actividades online (foros de debate, tutorias, consultas, revisiones y visionados de materiales, efc).

5. Examen escrito de contenidos tedricos, de test multi-respuestas y cuestiones, en aquellos casos en los cuales no sea
posible la aplicacion de la evaluacién continua.

B

Criterios de evaluacion

Para superar esta asignatura sera necesario obtener una calificacion global igual o superior a cinco, a la que contribuiran los

criterios y ponderacion que se especifican a continuacion:

1. Participacion activa en clases, seminarios y otras actividades presenciales (30%)

2. Practicas (50%), este criterio s6lo se evaluara si se han realizado dichas practicas. La realizacion de las practicas es im-
prescindible para superar la asignatura.

3. Resolucion de casos, preguntas o examen (20 %)

Instrumentos de evaluacion

+ Evaluacién continua presencial

+  Evaluacion del trabajo online no presencial

+  Resolucion de casos practicos

+  Exposicién y discusién oral de trabajos

+  Evaluacién de las practicas

+ Asistencia y participacion en clase

*  Resolucién de preguntas y cuestiones planteadas en clase

Recomendaciones para la evaluacion.

Para que el estudiante pueda ser evaluado de forma correcta, contando con su participacién en todas las actividades indicadas,

se recomienda

1. Asistir de forma activa y con actitud critica, a las clases y actividades programadas

2. Utilizar la bibliografia recomendada y otras de interés para el estudiante y del tema, con objeto de afianzar conocimientos
y, Si es necesario, adquirir mayor destreza en la resolucion de dudas y problemas

3. Hacer uso real de las tutorias y seminarios para resolver las dudas que puedan surgir a lo largo del curso
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4. Trabajary estudiar de forma continuada y sistematizada los contenidos del programa teoricoSi por imposibilidad horaria u
otros motivos, el alumno opta por una modalidad diferente al sistema planteado de evaluacion continua, la calificacién que
obtendra sera extraida de la que aporten las practicas (15%) que son obligatorias, un examen escrito de los contenidos del
programa (65 %) en el que se exigira una calificacion igual o superior a 5, y la calificacion que aporte la presentacion de las
diferentes tareas personales que pueda haber resuelto (20 %).

Recomendaciones para la recuperacion.

En la convocatoria de recuperacion cada estudiante realizara las pruebas especificas en funcion del apartado no superado, te-

niendo en cuenta lo siguiente:

+ Los apartados 1y 2 descritos en los criterios de evaluacion, no tienen recuperacion y mantendran la calificacion obtenida.

+ Las personas que no hayan conseguido el minimo necesario en los apartados 3 y 4, deberan realizar la tarea o tareas que
los profesores propongan para cada estudiante.

Por dltimo, se disefiara una prueba escrita de test multi-repuesta y cuestiones con dos partes diferenciadas, a las que optaran

aquellos estudiantes que no hayan superado en la primera opcién alguna de las dos pruebas o las dos. Se requiere que el es-

tudiante consiga en esta prueba escrita una calificacion igual o superior a 5 para recuperar la asignatura.
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FARMACOQUIMICA DEL DISENO

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 303777 Plan ECTS 4
Caréacter Obligatoria Curso Periodicidad

Area Quimica Organica

Departamento QuimicaFarmacéutica

Plataforma Virtual

Plataforma:

URL de Acceso:

Datos del profesorado

Profesor Coordinador José Luis Lopez Pérez Grupo/s
Departamento QuimicaFarmacéutica

Area Quimica Organica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho

Horario de tutorias

URL Web

E-mail lopez@usal.es Teléfono 923 294528 Ext. 1825
Profesor Rafael PELAEZ L.C. ARROYO Grupo /s
Departamento QuimicaFarmacéutica

Area Quimica Organica

Centro Facultad de CCAA

Despacho

Horario de tutorias
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URL Web

E-mail pelaez@usal.es Teléfono g;g ggjggg (1823)
Profesor Raquel Alvarez Lozano Grupo /s

Departamento QuimicaFarmacéutica

Area Quimica Organica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho

Horario de tutorias

URL Web

E-mail raquelalvarez@usal.es | Teléfono | 923 294528

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Area: Quimica Organica. Areas afines: Farmacologia, Bioquimica

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Tiene como principal objetivo sentar las bases para la introduccion al disefio de farmacos y la quimioinformética. De esta manera,
se capacitaria a los estudiantes para poder asistir a cursos de especializacién en el campo de Disefio de Farmacos.

Perfil profesional.

La Quimioinformatica tiene una gran importancia académica para profesionales relacionados con las ciencias de la vida, al ser
las aplicaciones informaticas de uso exclusivamente cientifico de gran aplicacion en todos los ambitos profesionales relacionados
con el disefio y desarrollo de farmacos. La gran utilidad cientifica de estos conocimientos se pone de manifiesto si se considera
que todas las grandes empresas dedicadas al disefio y desarrollo de farmacos tienen secciones especializadas dedicadas a la
realizacion de estas tareas, contratan personal especializado para llevarlo a cabo y, en caso necesario, subcontratan empresas
que disefien y desarrollen aplicaciones informaticas para ellas.
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3.- Recomendaciones previas

| Conocimientos de Quimica Farmacéutica, Quimica Organica, Bioquimica, Farmacologia.

4.- Objetivos de la asignatura

+ Conocer las interacciones entre los farmacos y sus dianas bioldgicas

« Comprender la interrelacion entre la estructura, las propiedades fisico-quimicas y la actividad terapéutica.

+ Conocer las metodologias empleadas en el disefio de farmacos.

+ Capacitacion para la visualizacion de estructuras tridimensionales de farmacos

+ Capacitacion para la visualizacion de estructuras tridimensionales de complejos de interaccion farmaco-diana.

5.-Contenidos

A. Modelado molecular: Geometria molecular. Propiedades moleculares. Estereoquimica. Energias moleculares. Andlisis con-
formacional. Ejemplos seleccionados de analisis 3D

B. Estructura y modelado de proteinas: Introduccion a la estructura de las proteinas. Modelado de proteinas

C. Estrategias en el disefio de farmacos: Objetivos en el disefio de farmacos: situaciones, posibilidades y estrategias. Relaciones
estructura actividad. Disefio basado en farmacoforos. Disefio basado en la estructura. Disefio de bibliotecas dirigidas.

D.REA: Introduccion y fundamentos. Fases. 3D-REAC. Ejemplos.

E. Disefio basado en farmacdforos: Analisis: imitacién molecular, el papel de los compuestos activos e inactivos, generacion de
los farmacoforos, mapeo del receptor. Disefio: Modificacion quimica, busquedas en bases de datos, disefio de novo y disefio
manual. Ejemplos.

F.Disefio basado en la estructura de la diana: Introduccion. Andlisis estructural de las dianas. Cuantificacion de la energia de
interaccion. Disefio: Reglas y métodos. Ejemplos

G. Quimioinformatica: Introduccién. Disefio de bibliotecas de compuestos. Peptidomiméticos. Prediccion de ADME y propieda-
des

PROGRAMA DE PRACTICAS
Familiarizacion con el entorno UNIX
Manejo de programas de visualizacion molecular de pequefias moléculas: andlisis de las estructuras y de sus propiedades.
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Generacion de estructuras tridimensionales de pequefias moléculas.

Calculo de propiedades Utiles para el establecimiento de relaciones estructura-actividad.
Busquedas en bases de datos de informacion estructural de macromoléculas

Manejo de programas de visualizacion de macromoléculas. Determinacion del sitio activo.
Generacion de estructuras de macromoléculas mediante homologia.

Generacion y analisis de los complejos farmaco-diana.

6.- Competencias a adquirir

Se deben relacionar las competencias que se describan con las competencias generales y especificas del titulo. Se recomienda
codificar las competencias (CG xx1, CEyy2, CTzz2) para facilitar las referencias a ellas a lo largo de la guia.

UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

Especificas.

Basicas/Generales.

Transversales.

7.-Metodologias docentes

Clase magistral. Uso de la pizarra; presentaciones docentes mediante el uso de herramientas informaticas apropiadas. El
alumno dispondré, bien en formato impreso o electronico, de algunos de los contenidos que se expondran en las clases.

Se hara uso de plataformas virtuales (Moodel /Studium) para favorecer el deposito de los materiales didacticos empleados en
la asignatura

Los seminarios, impartidos en grupos mas reducidos, se dedicaran a aprender la nomenclatura semisistematica de dos grupos
de farmacos, los esteroides y los antibiéticos betalactamicos. Adicionalmente se emplearan para aplicar conocimientos y con-
ceptos generales de la quimica farmacéutica a las distintas familias de farmacos estudiadas.

Trabajo practico de laboratorio. Realizacion de trabajos practicos de sintesis en el laboratorio. Familiarizacion con estructuras
tridimensionales de complejos de interaccion farmaco-diana
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8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg g Hopras no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales
- Enaula 24 24 10 58
Practicas - En el laboratorio
- En aula de informatica 12 4 24 40
- De campo
- De visualizacioén (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Examenes 2 2
TOTAL 36 28 36 100

9.-Recursos

Libros de consulta para el alumno

LIPKOWITZ, K., BOYD, D.B.: Reviews in Computational Chemistry, VCH Publishers, New York, 1990

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

HANSCH, C: Comprehensive Medicinal Chemistry. Ed. Pergamon Press. U.K. 1990
Journal Medicinal Chemistry

J. Gasteiger y T.Engel, Chemoinformatics. A textbook., VCH Publishers, Erlangen, 2003
J. Gasteiger, Handbook of Chemoinformatics, VCH Publishers, Erlangen, 2003
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10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaltan.

Consideraciones Generales

Asistencia obligatoria @ mas de un 80% de las clases presenciales y al 100% de las practicas en la sala de informatica

Criterios de evaluacion

Para superar la asignatura se precisa la asistencia a las clases segun se indica en el apartado de consideraciones generales.
Ademas, es preciso desarrollar un trabajo al final de la asignatura relacionado con las materias impartidas.

Instrumentos de evaluacion

Participacion en las clases, trabajo de fin de asignatura

Recomendaciones para la evaluacion.

Asistencia a todas las clases tanto tedricas como practicas. Lectura de los trabajos que seran recomendados por los profesores.

Recomendaciones para la recuperacion.

Idénticas a las expresadas en el apartado anterior
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Médulo IV: Obtencién de farmacos
Asignaturas que componen el médulo:

SINTESIS ORGANICA EN LA BUSQUEDA Y OBTENCION DE FARMACOS
OBTENCION DE SUSTANCIAS BIOACTIVAS DE PROCEDENCIA NATURAL

PROCESOS BIOTECNOLOGICOS EN LA OBTENCION DE FARMACOS
FARMACOS BASADOS EN COMPUESTOS DE COORDINACION Y OTRAS ESPECIES INORGANICAS

LA SINTESIS ORGANICA EN LA BUSQUEDA Y OBTENCION DE FARMACOS

1.- Datos de la Asignatura

Caodigo 303778 Plan ECTS 4
Caracter Troncal Curso Periodicidad Cuatrlcr;estral
Area QUIMICAORGANICA
Departamento QUIMICAFARMACEUTICA

Plataforma: STUDIUM
Plataforma Virtual

URL de Acceso: https://moodle.usal.es/

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Manuel MEDARDE AGUSTIN Grupo /s todos
Departamento QuimicaFarmacéutica

Area Quimica Organica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho 2° piso 1ZQD. 1° dcha.

Horario de tutorias Lunes a Viernes: 12:00 a 14:00

URL Web

E-mail medarde@usal.es Teléfono g;g ggjggg (1823)
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Profesor Esther CABALLERO SALVADOR Grupo /s todos
Departamento QuimicaFarmacéutica

Area Quimica Organica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho 2° piso 1ZQD. 2° izqd.

Horario de tutorias Lunes a Viernes: 12:00 a 14:00

URL Web

E-mail escab@usal.es Teléfono 923 294528

923 294500 (1823)

Profesor Pilar PUEBLA IBANEZ Grupo/s todos
Departamento QuimicaFarmacéutica

Area Quimica Organica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho 2° piso 1ZQD. 7° dcha.

Horario de tutorias Lunes a Viernes: 12:00 a 14:00
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URL Web
; . 923 294528
E-mail puebla@usal.es Teléfono 923 294500 (1823)
Profesor Concepcién PEREZMELERO Grupo /s todos
Departamento QuimicaFarmacéutica
Area Quimica Organica
Centro Facultad de Farmacia
Despacho 2° piso 1ZQD. 5°%dcha
Horario de tutorias Lunes a Viernes: 12:00 a 14:00
URL Web
; . 923 291825
E-mail conchapm@usal.es Teléfono 923 294500 (1825)

Objetivos y competencias de la asignatura

El objetivo general de este curso es que los alumnos adquieran los conocimientos necesarios para trabajar en sintesis de far-
macos

Partiendo de un conocimiento previo de los aspectos tedricos necesarios para comprender las reacciones quimicas implicadas
en la sintesis de farmacos, se pretende profundizar en su aplicacién en la preparacion de compuestos en las fases de investi-
gacion, desarrollo y produccion.

Algunos objetivos concretos, dentro del objetivo general del curso, se detallan a continuacion:

-Comprension de las cuestiones mas relevantes de los aspectos estereoquimicos en relacion con la obtencion de farmacos.
- Obtencion de una vision general de la nuevas metodologias aplicadas en los procedimientos de sintesis.

- Conocimiento de las lineas principales por las que se puede generar diversidad estructural.

-Conocimiento de las técnicas de trabajo actuales empleadas en las fases de investigacion y desarrollo.

-Conocimiento de las diferencias entre las sintesis industriales y las sintesis a menor escala.

-Saber enfrentarse a la practica del trabajo en el laboratorio




Master Universitario en Evaluacion y Desarrollo de Medicamentos ® Guia Académica 2015-2016
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

Temario de contenidos

A. SINTESIS DIRIGIDA A LA ESTRUCTURA. (11 hr)

1.- Planificacion, estrategias sintéticas, criterios de evaluacion de las distintas rutas sintéticas.

2.- Metodologias sintéticas: analisis retrosintético, interconversion de grupos funcionales, funcionalizacion.
3.-Formacion de enlaces carbono-carbono.

4.- Grupos protectores.

5.- Sintesis asimétrica. Disefio. Induccién asimétrica. Catalizadores quirales. Complejos metales de transicion en sintesis
asimétrica. Sintesis de farmacos enantioméricamente puros.

6.- Formacion de enlaces carbono-heteroatomo. Metodologias avanzadas en sintesis de heterociclos. Acoplamientos
catalizados por metales

B.- PRACTICA DE LA SINTESIS ORGANICA. (5 hr)

1.- Técnicas habituales de trabajo. Técnicas de separacion e identificacion. Reacciones. Consideraciones generales: agitacion,
calefaccion, enfriamiento, atmosfera inerte, eliminacién azeotrdpica del agua. Reacciones en tubo de resonancia. Reacciones
en tubo cerrado. Reacciones con amoniaco liquido. Hidrogenacion catalitica. Ozonolisis. Reacciones fotoquimicas. Reacciones
con organometalicos. Reacciones con diazometano.

2.- Sintesis en fase sdlida. Introduccion y generalidades. Los origenes: Merrifield. Estrategias sintéticas en fase solida. Soportes

y linkers. Desanclaje. Automatizacion de los procesos. Sintesis en fase solida de péptidos y otras sustancias organicas.

3.- Otras técnicas actuales de trabajo. Quimica Verde. Reacciones en medio acuoso.Microondas. Liquidos ionicos.
Reacciones en flujo continuo. Enzimas y biorreactores.

C.SINTESIS DIRIGIDA A LA DIVERSIDAD. (3 hr)

1.- Introduccion. Métodos para generar diversidad. Derivatizacion de estructuras base. Generacion de diversidad estructural:
esqueletos. Generacion de diversidad estructural: estereoquimica.

2.- Técnicas en sintesis orientada a la diversidad. Sintesis en fase solida. Reactivos soportados, scavengers, manipulacion
simultanea, etc... Reactores multiples. Automatizacién de reacciones. Analisis mdiltiple.

3,- Sintesis combinatoria y sintesis en paralelo.

D.LA SINTESIS ORGANICA EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA. (4 hr)

1.- Factores basicos en el escalado de procesos sintéticos.

2.- La economia en la produccion industrial.

Eleccion de materias primas. Calculo de costes potenciales para aumentar rendimientos y para reducir contaminacién. Impacto
ambiental y su minimizacion. Utilizacion de procesos de “quimica sostenible o green chemistry’.

3.- Descripcion de procesos e instalaciones. De planta piloto. De cadena continua de produccion. Destilaciones, extracciones
y cristalizaciones a escala industrial.

4.- Catalisis homogénea, heterogénea y enzimatica industriales.

5.- Analisis comparativo de sintesis de laboratorio e industrial de farmacos conocidos.
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PROGRAMAPRACTICO

F.- PRACTICAEN LA SINTESIS ORGANICA (14 horas)

1.- Seguridad en el laboratorio. Vitrinas. Agentes extintores. Recomendaciones en caso de accidente: salpicaduras, quemaduras,
inhalacion de vapores. Etiquetas en disolventes y reactivos: Simbolos de peligrosidad. Elementos protectores. Legislacion.

2.- Tratamiento de reactivos y disolventes. Secado de disolventes. Manipulacion de reactivos peligrosos. Desactivacion de
residuos. Eliminacion de residuos. Legislacion.

3.- Sintesis de farmacos seleccionados. Manejo de técnicas diversas empleadas en sintesis y otras técnicas de laboratorio.

Metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg " Hopras no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 23 30 53
- Enaula 2 2
L - En el laboratorio 12 13 25
Practicas - o>
- En aula de informatica
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates 4 8 12
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Exadmenes 1 7 8
TOTAL 42 58 100

Libros de consulta para el alumno

B. Sintesis dirigida a la estructura
- J.1. Borrell, J. Teixidd y J.L.Falco “Sintesis Organica”. Sintesis. Madrid. 1999.
- A. Delgado, C. Minguillon y J. Joglar “Introduccién a la Sintesis de Farmacos”. Sintesis. Madrid. 2002.
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- S. Warren “Disefio de Sintesis Organica. Introduccion programada al método del sinton”. Alhambra. Madrid, 1983.

- C. Willis y M. Wills “Organic Synthesis” Oxford Chemistry Primers 31. Oxford University Press. Oxford 1995.

- J.R.Hanson “Organic Synthetic Methods”. Royal society of Chemistry. Cambridge, 2002.

- M.B. Smith “Organic Synthesis”. McGraw Hill, Nueva York, 1994.

- E.J. Corey & X-M. Cheng “The Logic of Chemical Synthesis”. Wiley Interscience, Nueva York, 1989.

- M.B. Smith “March s Advanced Organic Chemistry” 62 ed. Wiley-Interscience, Nueva York, 2007.

- D. Lednicer “Strategies for Organic Drug Synthesis and Design”. Wiley-Interscience, Nueva York, 1998.

-JJ. Li Y GW. Gribble “Palladium in Heterocyclic Chemistry”. Pergamon. Oxford. 2000.Editor G.R. Stephenson “Advanced As-
ymmetric Synthesis”. Chapman and Hall. Londres, 1996.

C.Practica de la sintesis organica

Bésica:

- M. A. Martinez Grau, A. G. Csaky “Técnicas Experimentales en Sintesis Organica”. Sintesis. Madrid. 2001.

- J. Leonard, B. Lygo, G. Procter “Advanced Practical Organic Chemistry”. Stanley Thornes (Publishers) Ltd. U. K. 1998.

- B. S. Furniss, A. J. Hannaford, P W. G. Smith, A. R. Tatchell “Vogel's Textbook of Practical Organic Chemistry”. 5% ed. Longman.
UK. 1989.

Complementaria:

- P Seneci “Solid Phase sintesis and Combinatorial Technologies”. Wiley-Interscience. USA. 2000.

- K. Faber “Biotransformation in Organic Chemistry”. 5% ed. Springer-Verlag. Berlin. 2004.

- C-H. Wong, G. M. Whitesides “Enzymes in Synthesis Organic Chemistry”. Tetrahedron Organic Chemistry. Series 12. Vol. 12.
Pergamon. U. K. 1994.

- S. M., Roberts (editor). “Preparative Biotransformations. Whole Cell and Isolated Enzymes in Organic Synthesis”. Wiley. Liver-
pool. 1992.

- M., Kirchoff, M. A., Ryan (editores). “Quimica Verde: Experimentos de Laboratorio para un Curso Universitario de Quimica”.
American Chemical Society. 2002.

D.Sintesis dirigida a la diversidad

-M.C. Pirrung. Molecular Diversity and Combinatorial Chemistry: Principles and Applications. Elsevier Sciencce. Oxford. 2004.
- N.K. Terret. Combinatorial Chemistry (Oxford Chemistry Masters). Oxford University Press. USA, 1998.

- K.C. Nicolaou, R. Hanko, W. Hartwig. Handbook of Combinatorial Chemistry. Drugs, Catalysts, Materials (Vol-2). Wiley-VCH.
Alemania, 2002.

- M.E. Swartz. Analtical Techniques in Combinatorial Chemistry. Macel Dekker Inc. USA, 2000.

- S.R. Wilson, AW. Czarnik. Comnbinatorial Chemistry. Sintesis and Application. Wiley-Interscience. USA, 1997.

- A. Beck-Sickinger, P Weber. Combinatorial Strategies in Biology and Chemistry. Wiley. UK, 2002.

- S. L. Schreiber “Target-oriented and diversity-oriented organic synthesis in drug discovery” Science 2000, 287, 1964-1969

-D. P Walsh y Y. T. Chang “Chemical genetics” Chemical Reviews 2006, 106, 2476-2530

- D. S. Tan “Diversity-oriented synthesis: exploring the intersections between chemistry and biology” Nature Chemical Biology
2005, 1, 74-84
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- M. D. Burke y S. L. Schreiber “A planning strategy for diversity-oriented sintesis” Angewandte Chemie-International Edition
2004, 43, 46-58

- G. L. Thomas, E. E. Wyatt y D. R. Spring “Enriching chemical space with diversity-oriented sintesis” Current Opinion in Drug
Discovery & Development 2006, 9, 700-712

- PA. Bartlett, M. Entzeroth (Eds.). Exploiting Chemical Diversity for Drug Discovery. Royal Society of Chemistry. Dorchester,
Dorset,UK, 2006.

E. La sintesis organica en la industria farmacéutica

- W. Cabri, R. Di Fabio. From Bench to Market. The Evolution of Chemical Synthesis. Oxford University Press. New York, 2000.
- H. L. White. Introduction to industrial chemistry. Wiley Interscience. Indianapolis, 1986.

- A. Kleemann, J. Engel, B. Kutscher, D. Reichert. Pharmaceutical Substances: Synthesis, Patents, Applications. Thieme, Stuttgart,
1999.

- J. Saunders. Top Drugs: Top Synthetic Routes. Oxford University Press. New York, 2000.

- R.W.Thomas, P J. Farago. Industrial Chemistry. Heinemann. London, 1973.

- P Bamfield. Research and Development in the Chemical and Pharmaceutical Industry. Wiley-VCH.

F.Practica del trabajo de laboratorio

- M. A. Martinez Grau, A. G. Csaky “Técnicas Experimentales en Sintesis Organica”. Sintesis. Madrid. 2001.

- J. Leonard, B. Lygo, G. Procter “Advanced Practical Organic Chemistry”. Stanley Thornes (Publishers) Ltd. U. K. 1998.
- G. Lunn, E. B. Sansone. “Destruction of hazardous chemicals in the laboratory” Wiley Interscience, Nueva York. 1990.
- L. Bretherick (editor) “Hazards in the chemical laboratory”. The Royal Society of Chemistry. Londres. 1981.

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

Sistemas de evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaluan.

Consideraciones Generales

Se tendrén en consideracion las puntuaciones acumuladas a lo largo del desarrollo de la asignatura, evaludndose separada-
mente: las practicas de laboratorio y el informe de practicas, la asistencia y participacidn en clases de teoria y seminarios, la
realizacion de trabajos propuestos a lo largo de la asignatura, la exposicion de trabajos y el examen final.
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Criterios de evaluacion

Participacion y realizacion de ejercicios y trabajos correspondientes a los apartados:

- Sintesis dirigida a la estructura 10%
- Practica de la sintesis organica 10%
- Sintesis dirigida a la diversidad 10%
- La sintesis organica en la industria farmacéutica 10%
- Practicas de laboratorio 20%
Presentaciones orales y exdmenes: 40%

Instrumentos de evaluacion

La evaluacion se realizara empleando todos los elementos disponibles, resultantes de la participacién del alumno en las activi-
dades de la asignatura y de la realizacion de diversas pruebas y/o exdmenes.

Recomendaciones para la recuperacion.

Los alumnos podran superar en una prueba final de recuperacion las actividades que no hayan superado durante el curso.




Master Universitario en Evaluacion y Desarrollo de Medicamentos e

OBTENCION DE SUSTANCIAS BIOACTIVAS DE PROCEDENCIA NATURAL

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 303779 Plan ECTS 3
Caréacter OPTATIVA Curso Periodicidad ANUAL
Area QUIMICA ORGANICA

Departamento QUIMICAFARMACEUTICA

Plataforma Virtual

Plataforma:

URL de Acceso:

Datos del profesorado

Profesor Coordinador M@ Angeles Castro Gonzélez Grupo /s 1
Departamento QUIMICAFARMACEUTICA

Area QUIMICAORGANICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho 22 PLANTA

Horario de tutorias 12-14HORAS

URL Web

E-mail macg@usal.es Teléfono 923294528
Profesor Arturo San Feliciano Grupo /s 1
Departamento QUIMICAFARMACEUTICA

Area QUIMICAORGANICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho 22 PLANTA

Horario de tutorias 12-14HORAS
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URL Web

E-mail artsf@usal.es Teléfono 923294528
Objetivos y competencias de la asignatura

Objetivos

Proporcionar al estudiante la formacion tedrica y practica, necesaria para el conocimiento de los procedimientos mas adecuados
para la obtencion y transformacion de sustancias naturales en farmacos.

Competencias

Basicas

CB6: 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.

CB7. Los estudiantes sabran 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 area de estudio

CB8. Los estudiantes seran 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 aplicacion de sus conocimientos y juicios.

CB9. Los estudiantes sabran comunicar sus conclusiones —y los conocimientos y razones Ultimas que las sustentan- a publicos
especializados y no especializados de un modo claro y sin ambigliedades.

CB10. Los estudiantes poseeréan las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar estudiando de un modo que habra
de ser en gran medida autodirigido o auténomo.

Generales

CG1: Utilizar adecuadamente los recursos basicos necesarios en la investigacion: recursos bibliograficos, disefio de experimentos
y analisis de datos.




Master Universitario en Evaluacion y Desarrollo

CG2: Dotar al titulado de la capacidad necesaria para aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos, a resolver problemas
en entornos nuevos y en contextos multidisciplinares, relacionados con la investigacion, el desarrollo o la gestion de medica-
mentos.

Especificas

CE1: Disefiar y llevar a cabo procesos de identificacion, cuantificacion, desarrollo, evaluacion y control de medicamentos en las
diferentes etapas de su desarrollo o en la produccién de una especialidad farmacéutica

CE2: Ser capaz de trabajar con seguridad en cualquier laboratorio relacionado con el desarrollo de farmacos.

CE3: Utilizar adecuadamente el instrumental analitico habitual en el analisis de medicamentos y validar los métodos analiticos,
siendo capaz de determinar cada una de las propiedades que los define y garantizando la calidad tanto de las materias primas
como del producto final.

CE4: Procesar y evaluar la documentacion generada en las diferentes etapas implicadas en el desarrollo de medicamentos.

Temario de contenidos

Teodricos

-Introduccion a la biosintesis de sustancias bioactivas.

-Fuentes de obtencion de sustancias naturales.

-Obtencion y manipulacion de extractos.

-Seleccién de moléculas bioactivas como compuestos “cabeza de serie”.

-Seleccién de moléculas inactivas como precursores de farmacos.

-Transformacion de moléculas naturales en farmacos.

Practicos

-Recoleccion, extraccion, fraccionamiento, aislamiento e identificacion de sustancias naturales.
-Transformacion de sustancias naturales en farmacos.

Metodologias docentes

Horlis dirigidas port;l profesor I-|t<r>ar:1):1 .c(i)e HORAS
oras oras no ; J TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesiones magistrales
- Enaula 12 6 18
- - En el laboratorio 14 3 17
Practicas X p”
- En aula de informatica
- De campo
- De visualizacion (visu)
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Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg ° H:ras no trabajo HORAS
. } , TOTALES
presenciales. | presenciales. auténomo
Seminarios
Exposiciones y debates 2 16 18
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Examenes 2 20 22
TOTAL 30 45 75

Libros de consulta para el alumno

J.AMARCO. 2006."Quimica de los Productos Naturales”. Sintesis. Madrid
PGIL RUIZ.2002.”Productos Naturales”. Univ. Pub. Navarra. Pamplona
PM.DEWICK. 1997. “Medicinal Natural Products. A. Biosynthetic Approach”. John Wiley.Chichester.

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

http://www.genome.jp/kegg-bin/get_htext?br08003.keg

Sistemas de evaluacion

Consideraciones Generales

La evaluacion se realizara sobre la base de la asistencia, la participacion activa en clases, seminarios y practicas y el interés
global demostrado por la asignatura, complementados con la realizacién de los trabajos propuestos y la superacién de las prue-
bas establecidas.

Criterios de evaluacion

Para superar la asignatura sera necesario alcanzar una valoracién minima de 5 puntos sobre 10, en los diferentes controles
realizados a lo largo del desarrollo de la asignatura.
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Instrumentos de evaluacion

-Controles de asistencia
-Ejercicios de control de progreso
-Trabajos asignados

-Evaluacion global

Recomendaciones para la recuperacion.

En caso de precisar convocatoria extraordinaria, la calificacion global se obtendra:
-Evaluacion continua del curso

-Trabajo propuesto (renovado y reeditado con posibles mejoras)

-Prueba escrita de la recuperacion
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PROCESOS BIOTECNOLOGICOS EN LA OBTENCION DE FARMACOS

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 303780 Plan ECTS 3
Caracter optativo Curso Periodicidad semestral
Area Microbiologia
Departamento Microbiologiay Genética

Plataforma: Studium
Plataforma Virtual

URL de Acceso: https://moodle.usal.es/

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Raul Rivas Gonzalez Grupo /s 1

Departamento Microbiologiay Genética

Area Microbiologia

Centro Facultad de Ciencias Agrarias y Ambientales

Despacho Edificio Departamental de Biologia. Lab 210

Horario de tutorias jueves (9-11 h)

URL Web studium@usal.es

E-mail raulrg@usal.es ‘ Teléfono ‘ 923-294500 (ext. 1919)

Objetivos y competencias de la asignatura

Objetivo general:

El aprendizaje de la importancia que tienen los procesos biotecnolégicos en la obtencion de farmacos, el uso de microorganismos
en los procesos industriales de produccion de medicamentos, y de los métodos microbioldgicos mas actuales de uso para llevar
a cabo dichos procesos.

Objetivos particulares:

- Aprendizaje de los conceptos de validacion en procesos biologicos.
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- Aprendizaje de las regulaciones y normativas aplicadas a la elaboracion de farmacos.

Competencias Basicas/Generales:

CB6: Poseer y comprender conocimientos que aporten una base u oportunidad de ser originales en el desarrollo y/o aplicacién
de ideas, a menudo en un contexto de investigacion.

CBY7. Los estudiantes sabran aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucién de problemas en entornos
nuevos o poco conocidos dentro de contextos mas amplios (o multidisciplinares) relacionados con su area de estudio

CB8. Los estudiantes seran 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 aplicacion de sus conocimientos y juicios.

CB9. Los estudiantes sabran comunicar sus conclusiones -y los conocimientos y razones ultimas que las sustentan- a publicos
especializados y no especializados de un modo claro y sin ambigiiedades.

CG1: Utilizar adecuadamente los recursos basicos necesarios en la investigacion: recursos bibliograficos, disefio de experimentos
y andlisis de datos.

CG2: Dotar al titulado de la capacidad necesaria para aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos, a resolver problemas
en entornos nuevos y en contextos multidisciplinares, relacionados con la investigacion, el desarrollo o la gestion de medica-
mentos.

Competencias especificas:

CE1: Disefiar y llevar a cabo procesos de identificacion, cuantificacion, desarrollo, evaluacion y control de medicamentos en las
diferentes etapas de su desarrollo o en la produccién de una especialidad farmacéutica

CE2: Ser capaz de trabajar con seguridad en cualquier laboratorio relacionado con el desarrollo de farmacos.

CE4: Procesar y evaluar la documentacion generada en las diferentes etapas implicadas en el desarrollo de medicamentos.

Temario de contenidos

Tedricos:

Tema 1.- Procesos biotecnologicos en la elaboracion de farmacos. Biotecnologia blanca y roja. Farmacos obtenidos a partir de
microorganismos.

Tema 2.- ;Dénde estan los nuevos antibiéticos?. Bioprospeccion.

Tema 3.- Biotecnologia y andlisis de riesgos. Regulaciones y normativas. Requerimientos basicos para las GMPs. Control de
calidad.

Tema 4.- Conceptos de validacion y seguridad viral en productos biolégicos derivados de lineas celulares. Evaluacion de la se-
guridad en productos derivados de lineas celulares animales o humanas. Test virales.
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Tema 5.- Normas PIC para personal e instalaciones dénde se fabrican productos biotecnoldgicos. Puntos criticos. Zonas clasi-
ficadas.

Tema 6.- Areas de fabricacién para productos bioldgicos. Inmunoglobulinas: seguridad viral. Instalaciones de fabricacion.
Tema 7.- Seguridad en zonas de fabricacion de productos bioldgicos y biotecnoldgicos. Fabricacion de productos estériles. Fa-
bricacién de productos inmunoldgicos veterinarios.

Tema 8.- Aspectos diferenciales en el registro de medicamentos. Reglamentacién relacionada con fabricacion y control.

Tema 9.- Conceptos diferenciales en la fabricacion y control de alérgenos. Extractos alergénicos. Normas de aplicacion especi-
ficas. Fabricacion y control.

Tema 10: Nanotecnologia en la elaboracién de Farmacos

Précticos:

- Andlisis de microorganismos que tienen potencial en la obtencién de farmacos.

- Procesos de transformacién bacteriana.

Visitas guiadas a empresas biotecnoldgicas que elaboran farmacos y productos veterinarios.

Metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg " Hopras no trabajo HORAS
. . ; TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 23 15 38
- Enaula
L - En el laboratorio 2 1 3
Practicas - P>
- En aula de informatica
- De campo 4 1 5
- De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates 1 1 2
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos 2 22 24
Otras actividades (detallar)
Exadmenes 1 1 2
TOTAL 33 41 74
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Libros de consulta para el alumno

- Pharmaceutical Microbiology. Denyer S.P, Hadges N.A. y Gorman S.P. (Ed.). Blacwell Scientific Publications. 2004
- Rapid Microbiological Methods in the Pharmaceutical Industry. Easter M.C. (Ed.). Interpharm CRC. 2003

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

- Articulos cientificos recientes disponibles en plataforma virtual

- The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human
Use (ICH) (http://www.ich.org).

- European Medicines Agency (www.ema.europa.eu/Inspections/fGMPhome.html)

- FDA US. Food and Drug Administration (http://www.fda.gov/)

Sistemas de evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaluan.

Consideraciones Generales

Los sistemas de evaluacion estaran basados en dos pruebas objetivas (examen de conocimientos teoricos y evaluacion de
trabajo escrito). Y, a su vez, se valorara la asistencia y participacion en clases magistrales, en clases de laboratorio y en visitas
guiadas.

Criterios de evaluacion

- Los conocimientos teoricos tendran un peso del 45 % de la nota final de la a asignatura.
- El trabajo escrito a realizar tendran un peso del 40 % de la nota final de la asignatura
- La asistencia y participacion en clases teoricas-practicas y visitas guiadas tendra un peso del 15%.

Instrumentos de evaluacion

- Examen de preguntas cortas.
- Trabajo escrito.

Recomendaciones para la recuperacion.
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FARMACOS BASADOS EN COMPUESTOS DE COORDINACION Y OTRAS ESPECIES INORGANICAS

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 303781 Plan 2013 ECTS 3
Caracter Optativa Curso Periodicidad Anual
Area Quimica Inorgénica
Departamento Quimica Inorgénica

Plataforma: Studium
Plataforma Virtual

URL de Acceso: Moodle.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Benigno Macias Sanchez Grupo/s
Departamento Quimica Inorgénica

Area Quimica Inorgénica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho Planta Baja Izda.

Horario de tutorias Juevesde 17a19h

URL Web Universidad de Salamanca

E-mail bmacias@usal.es Teléfono 923 294524
Profesor Maria. Vicenta Villa Garcia Grupo/s
Departamento Quimica Inorgénica

Area Quimica Inorgénica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho Planta Baja Izda.

Horario de tutorias

Jueves de 17a 19 h




Master Universitario en Evaluacion y Desarrollo de Medicamentos e

URL Web Universidad de Salamanca

E-mail mvilla@usal.es Teléfono 923 294524

Objetivos y competencias de la asignatura

Competencias basicas:

CB6: 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.

CB7. Los estudiantes sabran 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 area de estudio

CB8. Los estudiantes seran capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la complejidad de formular juicios a partir de una in-
formacién que, siendo incompleta o limitada, incluya reflexiones sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la aplicacion
de sus conocimientos y juicios.

CB9. Los estudiantes sabran comunicar sus conclusiones —y los conocimientos y razones Ultimas que las sustentan- a publicos es-
pecializados y no especializados de un modo claro y sin ambigiiedades.

CB10. Los estudiantes poseeran las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar estudiando de un modo que habra de ser
en gran medida autodirigido 0 auténomo.

Competencias generales:

CG1: Utilizar adecuadamente los recursos basicos necesarios en la investigacion: recursos bibliogréficos, disefio de experimentos y
andlisis de datos.

CG2: Dotar al titulado de la capacidad necesaria para aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos, a resolver problemas
en entornos nuevos y en contextos multidisciplinares, relacionados con la investigacion, el desarrollo o la gestion de medicamentos.

Competencias especificas:

CE1: Disefiar y llevar a cabo procesos de identificacion, cuantificacion, desarrollo, evaluacion y control de medicamentos en las di-
ferentes etapas de su desarrollo o en la produccién de una especialidad farmacéutica

CE2: Ser capaz de frabajar con seguridad en cualquier laboratorio relacionado con el desarrollo de farmacos.

CE3: Utilizar adecuadamente el instrumental analitico habitual en el analisis de medicamentos y validar los métodos analiticos, siendo
capaz de determinar cada una de las propiedades que los define y garantizando la calidad tanto de las materias primas como del
producto final

CE4: Procesar y evaluar la documentacion generada en las diferentes etapas implicadas en el desarrollo de medicamentos.

CE5: Aplicar la metodologia adecuada para la evaluacion preclinica o clinica de farmacos y posibles moléculas con interés farmaco-
l6gico.

-Adquisicion de conocimientos acerca de los principales principios activos de origen inorganico, especialmente los agentes antitumo-
rales derivados de compuestos de coordinacidn con Pt y otros elementos. También sobre los principales agentes de naturaleza ra-
dioactiva utilizados en terapia y radiodiagnéstico, asi como los agentes paramagnéticos de contraste utilizados en imagen por RMN.
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Temario de contenidos

Tedricos:

Compuestos de Coordinacion como agentes antitumorales: el cis-Pt, otros complejos de Pt y de otros metales de transicion.
Preparacion y mecanismos.

Agentes quelatantes en procesos de separacién de metales de los organismos vivos. Casos especificos del Fe y del Cu. Sepa-
racion de metales pesados.

Metales en Medicina: Au en artritis reumatoide, Li como maniaco-depresivo, Bi en disfunciones gastrointestinales, etc.
Disfunciones derivadas de mal funcionamiento en la captacién y homeostasis del Ca. Posibles tratamientos.

Compuestos radioactivos de Tc en diagnosticos por imagen. Otros radioisétopos.

Complejos paramagnéticos como agentes de contraste en RMN. Complejos de Gd.

Practicos:

En las clases practicas se realizaran:
Sintesis y caracterizacion de complejos con actividad nucleasa. Interaccion con los acidos nucleicos.
Sintesis y caracterizacion de agentes quelantes y su aplicacion a la separacion de metales pesados.

Metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg " Hopras no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 14 30
- Enaula 0
Practicas - En el laboratorio 16 7
- En aula de informatica 0
- De campo 0
- De visualizacion (visu) 0
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias
Actividades de seguimiento online 8
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Exadmenes
TOTAL 30 0 45 75
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Libros de consulta para el alumno

E. ALESSIO Ed., “Bicinorganic Medicinal Chemistry”, Wiley-VCH Verlag and Co., Weinheim, Germany, 2011.

J.C. DABROWIAK, “Metals in Medicine”, Wiley, 2010.

C.J. JONES, J.R. THONBACK. “Medicinal Applications of Coordination Chemistry”

RSC Publishing 2007.

J.L. SESSLER, S.R. DOCTROW, T.J. McMURRY and S.J. LIPPARD, Eds., “Medicinal Inorganic Chemistry”, Oxford University
Press, 2005

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

J.SERGIO CASAS, VIRTUDES MORENO, ANGELES SANCHEZ, JOSE L. SANCHEZ, JOSE SORDO. “Quimica Bioinorganica”.
Editorial Sintesis, S.A., Vallehermoso, Madrid.

I. BERTINI, H.B. GRAY, E.I. STIEFEL, J.S. VALENTINE. “Biological Inorganic Chemistry. Structure and Reactivity”. University
Science Books, 2007.

M. VALLET, J: FAUS, E. GARCIA-ESPANA y J. MORATAL. “Introduccion a la Quimica Bioinorganica”., Ed. Sintesis, Madrid,
2003.

J.J.R. FRAUSTO DA SILVA and R.PJ. WILLIAMS. “The biological Chemistry of the Elements. The Inorganic Chemistry of Life”.
Oxford University Press, 2001.

S.J.LIPPARD, y J.M. BERG. “Principles of Bioinorganic Chemistry”, University Science Books, Mill Waley, California, 1994.
“Handbook of Metalloproteins”, Vols 1y 2. Ed.: A. MESSERSCHMIDT, R. HUBER, T. POULOS, y K. WIEGHARDT, John Wiley
and Sons, LTD, Chichester 2001.

“Handbook of Metalloproteins”, Vols 1y 2. Ed.: A. MESSERSCHMIDT, R. HUBER, T. POULOS, y K. WIEGHARDT, John
Wiley and Sons, LTD, Chichester 2001.

Sistemas de evaluacion

Consideraciones Generales

La evaluacién sera continua, valorando la participacion del alumno en las distintas actividades y el trabajo personal, sobre todo
en lo referente a las practicas de laboratorio y otros trabajos bibliograficos.
CG1,CG2, CB8, CBY9, CE4

Criterios de evaluacion

Evaluacion de los conocimientos adquiridos.
Evaluacion del manejo de las técnicas de laboratorio utilizadas
Evaluacion de informes
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Instrumentos de evaluacion

Observacion personalizada del manejo de productos quimicos y técnicas de laboratorio.
Presentacion de trabajos

Recomendaciones para la recuperacion.

Repasar los conocimientos adquiridos a lo largo de las explicaciones y trabajos de laboratorio.
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Médulo V: Evaluacion preclinica y clinica
Asignaturas que componen el médulo:

USO DE CULTIVOS CELULARES EN LA EVALUACION PRECLINICA DE FARMACOS
ESTUDIOS FARMACOCINETICOSPRECLINICOS
ESTUDIOS TOXICOLOGICOS PRECLINICOS
ESTUDIOS FARMACODINAMICOS DE ACTIVIDAD CARDIOVASCULAR, ANALGESICA Y ANTIIFLAMATORIA
ESTUDIOS DE ACTIVIDAD ANTIPARASITARIA
INVESTIGACION EN FARMACOGENOMICA

CAPACITACION EN EXPERIMENTACION ANIMAL

ENSAYOS CLINICOS Y FARMACOVIGILANCIA

USO DE CULTIVOS CELULARES EN LA EVALUACION PRECLINICA DE FARMACOS

Cadigo 303782 Plan ECTS 3
Caracter Obligatoria Curso Periodicidad
Area FISIOLOGIA
Departamento FISIOLOGIA Y FARMACOLOGIA
Plataforma: Studium
Plataforma Virtual
URL de Acceso: https://moodle.usal.es/login/index.php
Profesor Coordinador Rocio Isabel Rodriguez Macias Grupo /s
Departamento Fisiologiay Farmacologia
Area Fisiologia
Centro Facultad de Biologia
Despacho B17- Edificio Departamental
Horario de tutorias Horario de permanencia en el Centro, excepto las horas de clases tedricas y practicas. Cita previa recomendada.
URL Web
E-mail rociorm@usal.es Teléfono 923294400 Ext. 1912
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Profesor Maria Jesus Monte Rio Grupo /s

Departamento Fisiologiay Farmacologia

Area Fisiologia

Centro Facultad de Farmacia

Despacho 129- Edificio Departamental

Horario de tutorias Horario de permanencia en el Centro, excepto las horas de clases tedricas y practicas. Cita previa recomendada.
URL Web

E-mail mjmonte@usal.es Teléfono 923294674

Profesor Elisa Herraez Aguilar Grupo /s

Departamento Fisiologiay Farmacologia

Area Farmacologia

Centro Facultad de Medicina

Despacho 129- Edificio Departamental

Horario de tutorias Horario de permanencia en el Centro, excepto las horas de clases tedricas y practicas. Cita previa recomendada.
URL Web

E-mail elisah@usal.es ‘ Teléfono ‘ 923294781

Bloque formativo al que pertenece la materia

EVALUACION PRECLINICAY CLINICA

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Formacion del estudiante en métodos in vitro indispensables para la evaluacion preclinica de farmacos

Perfil profesional.

Titulados en ciencias biosanitarias y relacionadas, con ejercicio profesional en centros de investigacion o empresas del sector
farmacéutico o afines.
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3.- Recomendaciones previas

Graduados en Ciencias de la Salud y Ciencias Experimentales con conocimientos basicos de Biologia General y Biologia Celular
en particular.

4.- Objetivos de la asignatura

Tras cursar la asignatura el alumno debera haber adquirido conocimientos especializados sobre las técnicas de cultivos celulares:
obtencién y utilizacién de células animales, cultivos primarios, lineas celulares estables.

También se pretende su formacién en la utilidad/necesidad de los sistemas de cultivo celular para evaluar la actividad y/o toxicidad
de farmacos o principios activos en desarrollo.

Por otra parte, debera haber adquirido habilidad practica en el manejo de cultivos de células animales y haberse familiarizado
con métodos para evaluacion in vitro de viabilidad celular, toxicidad, apoptosis/necrosis, estrés celular, efecto antiproliferativo,
etc, inducidos por farmacos.

5.-Contenidos

CLASESTEORICAS

1. Cultivos celulares en la evaluacion preclinica de farmacos. Conceptos generales e introduccién al cultivo celular. Biologia
de las células en cultivo. Criterios de eleccion del método de evaluacién de farmacos in vitro o ex vivo. Aplicaciones. Ventajas
e inconvenientes.

2. Instrumentacion y requerimientos para cultivos celulares. Disefio y equipamiento de un laboratorio de cultivos celulares. El
medio de cultivo. El sustrato del cultivo. Condiciones de cultivo.

3. Asepsia y Bioseguridad. Contaminaciones y esterilizacion.

4. Tipos de cultivos celulares. Cultivos de células adherentes. Cultivos de células en suspension. Cultivos primarios.

5. Lineas celulares. Establecimiento de una linea celular. Métodos de inmortalizacion y transformacion. Cultivos de tejidos.
Modelos ex vivo. Estabilidad y propagacion. Criterios para la eleccion de una linea celular. Colecciones de células y material
bioldgico: ATCC/ECACC. Mantenimiento. Criopreservacion.

6. Microscopia de fluorescencia y confocal aplicada a cultivos celulares.

Citometria de flujo aplicada a cultivos celulares.

8. Obtencion y cultivos de células madre. Uso de células madre para terapias regenerativas.

~
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CLASES PRACTICAS

1. Preparacion y manipulacion de material, sustratos y medios de cultivo. Técnicas de esterilizacion y descontaminacion. Bio-
seguridad.

Manipulacion de células: métodos de congelacion y descongelacion de células, técnicas de contaje, métodos de cultivo y
propagacion de células adherentes y de células sanguineas en suspension.

Evaluacion de pérdida de viabilidad y de toxicidad celular inducida por farmacos: test de formazan, test de rojo neutro.
Aislamiento y cultivo primario de hepatocitos de rata.

Evaluacion de metabolismo de farmacos en cultivos primarios de hepatocitos.

Evaluacion en cultivos de cambios en la expresion génica inducida por farmacos.

Estrés y toxicidad inducida por farmacos. Protocolos de exposicion de las células al farmaco. Deteccion de generacion de
especies reactivas de oxigeno.

8. Técnicas para determinacion de apoptosis/necrosis y toxicidad en células en cultivo por inmunofluorescencia.

no

No ok

6.- Competencias a adquirir

Basicas / Generales: CB6,CB7,CB8, CB9, CB10,CG1,CG2
Especificas: CE1, CE2, CE4, CE5

Basicas/Generales.

- 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.

- Los estudiantes sabran aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucion de problemas en entornos nuevos
0 poco conocidos dentro de contextos mas amplios (o multidisciplinares) relacionados con su area de estudio.

- Los estudiantes seran capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la complejidad de formular juicios a partir de una in-
formacion que, siendo incompleta o limitada, incluya reflexiones sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la
aplicacion de sus conocimientos y juicios.

- Los estudiantes sabran comunicar sus conclusiones -y los conocimientos y razones ultimas que las sustentan- a publicos es-
pecializados y no especializados de un modo claro y sin ambigiedades.

- Los estudiantes poseeran las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar estudiando de un modo que habra de ser
en gran medida autodirigido o0 auténomo.

- Utilizar adecuadamente los recursos basicos necesarios en la investigacion: recursos bibliograficos, disefio de experimentos
y andlisis de datos.

- Trabajar con seguridad en cualquier laboratorio relacionado con el desarrollo de farmacos.
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Especificas.

- Aplicar la metodologia adecuada in silico, in vitro o in vivo y de biologia molecular para la evaluacion farmacodinamica, farma-
cocinética y toxicoldgica de farmacos y posibles moléculas con interés farmacolégico a nivel preclinico.

- Conocer los aspectos cientificos y técnicos necesarios para la evaluacién de nuevos farmacos.

- Saber aplicar la tecnologia de cultivos celulares a la evaluacion de la efectividad/toxicidad de farmacos como paso imprescindible
para el posterior desarrollo de nuevos medicamentos.

- Saber seleccionar entre las metodologias y las herramientas de cultivos celulares las mas adecuadas a cada problema y pro-
yecto concretos.

- Ser capaz de emitir un informe sobre la efectividad/toxicidad de un farmaco o principio activo en base a su efecto sobre células
en cultivo.

Transversales.

Instrumentales: capacidad de aplicar los conocimientos a la practica. Interpretacion de datos experimentales. Resolucién de
problemas. Buscar y analizar informacién proveniente de fuentes diversas.

Personales: trabajo en equipo. Capacidad de critica y autocritica.

Sistémicas: capacidad de adaptarse a nuevas situaciones. Sensibilidad hacia temas medioambientales

7.-Metodologias docentes

Clases magistrales: Presentaciones docentes (Pizarra; Proyeccion desde ordenador; Internet,...)
Clases practicas: Trabajo practico en el laboratorio de cultivos celulares
Otras actividades:Tutorias, Consultas “on-line”

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horlis dirigidas port;l profesor |-|t<r)ar2:.c(j)e HORAS
orgs orag no ; J TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 8 15 23
- Enaula
L - En el laboratorio 28 28
Practicas - o>
- En aula de informatica
- De campo
- De visualizacion (visu)
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Horas dirigidas por el profesor Hor:
Horasg = I‘:tfraosisoo t(r)a?):j?)e HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 2 2
Actividades de seguimiento online 7 7
Preparacion de trabajos 15 15
Otras actividades (detallar)
Exadmenes
TOTAL 36 2 37 75

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

Culture of Animal cells: A Manual of Basic Technique. Freshney RI. New York:Willey-Liss (2000).
Animal Cell Culture & Technology. Butler M. Garland Science/BIOS Scientific Publishers. (2004).
Cell and Tissue Culture for Medical Research. Marx, Uwe/Sandig, Volker (eds.) Wiley (2000).

Drug Testing in vitro. Breakthroughs and Trends in Cell Culture Technology. 1. Edition — (2006)
Tissue Engineering, WW. Minuth, R. Strehl, K. Schumacher (eds.) Wiley-VCH. (2005).

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

Bases de datos bibliograficos (PubMed, Current Contents...)

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evallan.




Consideraciones Generales

Los criterios a utilizar en la evaluacidn del proceso ensefianza-aprendizaje de esta asignatura deben permitir verificar y cuanti-
ficar:

1) El grado de consecucion de los objetivos educativos generales y especificos propuestos.

2) El grado de adquisicion de competencias especificas y transversales (instrumentales, personales y sistémicas).

Para ello se utilizaran indicadores cualitativos y cuantitativos, y se aplicaran métodos de evaluacion que aseguren las siguientes
caracteristicas: objetividad, validez, fiabilidad, pertinencia de contenidos y practicabilidad.

Criterios de evaluacion

Se considerara que la asistencia a las clases tedricas y practicas es obligatoria.

Dado el caracter fundamentalmente practico de la asignatura se evaluara, en cada sesion practica, el grado de consecucién de
las habilidades practicas/conocimientos trabajados en la misma.

Se propondra un tema relacionado para que cada estudiante elabore un trabajo que sirva de compendio de los conocimientos
adquiridos.

Instrumentos de evaluacion

- Asistencia y participacion en clases tedricas y practicas (%): 30
- Evaluacion continua de los conocimientos teorico-practicos/habilidades adquiridos en cada sesion (%): 40
- Trabajo Individual (%): 30

Recomendaciones para la evaluacion.

Serecomienda:

+ Asistencia a las clases teoricas y practicas, y actitud critica y proactiva en las mismas.

+ Estudiar de forma continuada y sistematizada los contenidos del programa teérico.

« Utilizar la bibliografia recomendada y otras de interés para el alumno y del tema, con objeto de afianzar conocimientos y, si es
necesario, adquirir mayor destreza en la resolucién de dudas y problemas.

+ Acudir a las horas de tutorias para resolver las dudas que puedan surgir.

Recomendaciones para la recuperacion.

Se deben seguir las mismas recomendaciones anteriores.




ESTUDIOS FARMACOCINETICOSPRECLINICOS

Master Universitario en Evaluacion y Desarrollo de Medicamentos ® Guia Académica 2015-2016
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 303783 Plan 2013 ECTS 3
Carécter T Curso Periodicidad anual
Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Plataforma Virtual

Plataforma: Studium

URL de Acceso: http://studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesora Coordinadora ANA MARTIN SUAREZ Grupo /s |
Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias 12a14h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail amasu@usal.es Teléfono 923-294536. Ext. 1813
Profesora Coordinadora Ma DOLORES SANTOS BUELGA Grupo/s |
Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias 12a14h
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URL Web http://studium.usal.es

E-mail sbuelga@usal.es sbuelga@usal. | sbuelga@usal.es
Profesor JOSE MARTINEZ LANAO Grupo /s |

Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias 12a14h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail jmlanao@usal.es Teléfono 923-294536. Ext. 1813
Profesor MARIA JOSE GARCIA SANCHEZ Grupo/s |

Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias 12a14h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail mjgarcia@usal.es Teléfono 923-294536. Ext. 1811
Profesor AMPARO SANCHEZ NAVARRO Grupo /s |

Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias 12a14h
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URL Web http://studium.usal.es

E-mail asn@usal.es Teléfono 923-294536. Ext. 1813
Profesor CLARAISABEL COLINO GANDARILLAS Grupo /s |

Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias 12a14h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail ganda@usal.es ‘ Teléfono ‘ 923-294536. Ext. 1813

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

EVALUACION PRECLINICA Y CLIiNICA

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Esta asignatura pretende proporcionar al alumno la formacién cientifica, técnica y metodoldgica para evaluar las caracteristicas
farmacocinéticas, que constituyen la informacion preclinica necesaria para abordar la [+D de nuevos medicamentos.

Perfil profesional.

Esta asignatura proporciona formacién enfocada a la investigacion y desarrollo de medicamentos en la industria farmacéutica,
en aspectos relativos a su comportamiento biofarmacéutico y farmacocinético. Asimismo puede capacitar para el ejercicio pro-
fesional en los &mbitos de la administracion sanitaria, en CRO (clinical research organization) y centros de investigacion de
medicamentos.

3.- Recomendaciones previas

Conocimientos en farmacocinética, fisiologia, fisico-quimica, matematicas, estadistica, informatica e inglés.
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4.- Objetivos de la asignatura

Indiquense los resultados de aprendizaje que se pretenden alcanzar.
Formacion cientifica, técnica y metodologica para evaluar las caracteristicas farmacocinéticas, que constituyen la informacion
preclinica necesaria para abordar la [+D de nuevos medicamentos.

5.-Contenidos

Indiquense los contenidos preferiblemente estructurados en Tedricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, médulos,
temas o unidades.

PROGRAMATEORICO

1. Introduccién a la caracterizacion farmacocinética preclinica
2. Evaluacion de la absorcion de farmacos

3. Evaluacion de la distribucion de farmacos

4. Evaluacion del metabolismo de farmacos

5. Modelos farmacocinéticos fisiolégicos

6. Alometria.

7. Seleccion de tiempos de muestreo y simulacion

PROGRAMA DE PRACTICAS

1. Presentacion de un programa de modelizacion y simulacion Simcyp®
2. Simulaciones del ADME con el programa Simeyp®

a. Evaluacion de la absorcion de farmacos

b. Evaluacion in silico del metabolismo de farmacos

c.  Simulacion del ADME con modelos fisiologicos
3. Seleccion de tiempos de muestreo y simulacion

PROGRAMA DE SEMINARIOS
1.- Estrategias de analisis farmacocinético

2.- Estimacion del aclaramiento metabdlico a partir de datos in vitro
3.-Prediccion del aclaramiento mediante métodos alométricos
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6.- Competencias a adquirir

Se deben relacionar las competencias que se describan con las competencias generales y especificas del titulo. Se recomienda
codificar las competencias (CG xx1, CEyy2, CTzz2) para facilitar las referencias a ellas a lo largo de la guia.

Basicas/Generales.

Las establecidas para el Titulo
CB6, CB7, CB8, CB9, CB10,CG1,CG2

Especificas

CE1. Disefiar y llevar a cabo procesos de identificacion, cuantificacion, desarrollo galénico, evaluacién y control de medicamentos
en las diferentes etapas de su desarrollo inicial o en la produccion de una especialidad farmacéutica

CE2: Ser capaz de trabajar cumpliendo normas de seguridad en laboratorios quimicos, bioldgicos o galénicos relacionados con
el 1+D de farmacos o medicamentos.

CE4: Procesar y evaluar la documentacion generada en las diferentes etapas implicadas en el desarrollo de medicamentos.
CES5: Aplicar la metodologia adecuada para la evaluacion preclinica o clinica de farmacos y de posibles moléculas con interés
farmacolégico.

Transversales.

. Resolucion de problemas

. Capacidad de andlisis y sintesis

. Capacidad de aprender

. Habilidad para trabajar de forma auténoma

7.-Metodologias docentes

Describir las metodologias docente de ensefianza-aprendizaje que se van a utilizar, tomando como referencia el catalogo ad-
junto.
+ Actividadesteoricas:
o0 Sesion, magistral
+ Actividades practicas guiadas:
0 Préacticas de ordenador
0 Resolucion de casos practicos
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+  Atencién personalizada
o Tutorias
0 Actividades de seguimiento online
+ Actividades préacticas autbnomas
o Estudio de casos
o Andlisis critico y evaluacion de una publicacion cientifica
*  Pruebas de evaluacion
0 Pruebas objetivas de tipo test
0 Pruebas préacticas
0 Resolucion de cuestiones relativas a la publicacién revisada

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg 3 Hopras no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales
- Enaula 12 20 32
Practicas - En el laboratorio
- En aula de informatica 10 5 15
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios 6 5 11
Exposiciones y debates
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Examenes 2 15 17
TOTAL 30 45 75
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9.-Recursos

Libros de consulta para el alumno

+ Shah DK, Betts AM. Towards a platform PBPK model.J Pharmacokinet Pharmacodyn (2012) 39:67-86)

+ Shargel L, YuABC. Applied Biopharmaceutics and Pharmacokinetics. 5% ed. New York: McGraw-Hill; 2005.

+ Han van de Waterbeemd, Hans Lennernds and Per Artursson (Eds). Drug bioavailability: estimation of solubility, permeability,
absorption and bioavailability. 1st ed., Wiley-VCH, 2003.

+ Ritschel WA, Kearns GL. Handbook of Basic Pharmacokinetics. _ Including clinical applications. 6%ed. Washington, D.C.:
APhA; 2004

+ Bonate PL. Pharmacokinetic-Pharmacodynamic modelling and simulation. Springer. USA. 2006

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

+ Van de Waterbeemd H, Gifford E. ADMET in silico modelling: towards prediction paradise?. Nature Reviews 2003; 2: 192-
204. Revista on line disponible en www.nature.com/reviews/drugdisc

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaluian.

Consideraciones Generales

+ Asistencia y participacion activa en clases y seminarios
+ Evaluacion de seminarios y practicas

+ Evaluacion de trabajos

+  Examenes

Criterios de evaluacion

Evaluacion y calificacion

- Asistencia y participacion activa en clases y seminarios : 40 %
- Evaluacion de seminarios y practicas: 40 %

- Evaluacion de trabajos y examenes: 20 %
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Instrumentos de evaluacion

+  Evaluacion on-line
+  Resolucion de casos practicos
+ Participacion en las actividades presenciales

Recomendaciones para la evaluacion.

Asistencia y participacién en las actividades presenciales, resolucion de problemas y casos préacticos, utilizacidén de recursos
“on line” recogidos en la plataforma Studium.
Aprovechamiento de las tutorias personalizadas para resolver dudas

Recomendaciones para la recuperacion.

Al alumno que no haya superado la asignatura en la convocatoria ordinaria debera volver a volver a entregar el material exigido
en las actividades no superadas, debiendo presentarse a un examen.
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ESTUDIOS TOXICOLOGICOS PRECLINICOS

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 303784 Plan 2013 ECTS 3
Caréacter Obligatorio Curso Periodicidad
Area Toxicologia
Departamento Fisiologiay Farmacologia
Plataforma: Studium
Plataforma Virtual
URL de Acceso: https://moodle.usal.es/login/index.php
Profesor Coordinador Ana Isabel Morales Martin Grupo /s
Departamento Fisiologiay Farmacologia
Area Toxicologia
Centro Farmacia
Despacho Edificio Departamental. Laboratorio 226
Horario de tutorias
URL Web
E-mail amorales@usal.es Teléfono 923294400; Ext: 1862
Profesor Marta Prieto Vicente Grupo/s
Departamento Fisiologiay Farmacologia
Area Toxicologia
Centro Farmacia
Despacho Edificio Departamental. Laboratorio 223
Horario de tutorias
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URL Web

E-mail martapv@usal.es Teléfono 923294400; Ext: 1862
Profesor Laura Vicente Vicente Grupo/s

Departamento Fisiologiay Farmacologia

Area Toxicologia

Centro Farmacia

Despacho Edificio Departamental. Laboratorio 226

Horario de tutorias

URL Web

E-mail lauravicente@usal.es | Teléfono | 923294400; Ext: 1862

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

EVALUACION PRECLINICAY CLINICA

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

La asignatura “Estudios Toxicoldgicos Preclinicos” es una parte imprescindible en los estudios de Evaluacion Preclinica. Aporta
la formacion cientifica, técnica y metodoldgica necesaria para evaluar la toxicidad de moléculas con interés farmacologico.

Perfil profesional.

Titulados en ciencias biosanitarias y relacionadas, con ejercicio profesional en centros de investigacion o empresas del sector
farmacéutico o afines.

3.- Recomendaciones previas

Titulados en ciencias biosanitarias y relacionadas, con ejercicio profesional en centros de investigacion o empresas del sector
farmacéutico o afines.
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4.- Objetivos de la asignatura

1- Proporcionar la formacion cientifica, técnica y metodoldgica para evaluar la capacidad toxicolégica de moléculas con interés
farmacolégico.

2- Capacitar al alumno para entender y evaluar los informes de caracter toxicoldgico de los farmacos y para realizar actividades
profesionales en el campo de la Toxicologia (ensayos de toxicidad, informes, peritajes....).

5.-Contenidos

CLASESTEORICAS:
1- Disefio de los Modelos Toxicologicos Experimentales

2- Ensayos Toxicoldgicos Regulados
3- Ensayos Toxicologicos de Mutagénesis Carcinogénesis y Reproduccion

CLASES PRACTICAS:

1- Busqueda de informacion sobre Regulacion Toxicologica

2- Disefio de un proyecto de evaluacion toxicologica. Aplicacion del programa Microsoft Project
3- Prediccion de la toxicidad de moléculas in silico

4- Marcadores de toxicidad renal

5- Elaboracion de informes toxicologicos en base a resultados analiticos

SEMINARIOS:

1- Casos préacticos sobre el Disefio de los Modelos Toxicoldgicos Experimentales.
2- Ensayos generales para los estudios de toxicidad.

3- Ensayos de mutagénesis, carcinogénesis y estudios sobre la reproduccion.
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6.- Competencias a adquirir

Basicas/Generales.

CB6, CB7, CB8, CB9, CB10, CG1, CG2

Especificas.
CE1, CE2, CES5.

7.-Metodologias docentes

CLASES MAGISTRALES: En las clases magistrales, cuya finalidad fundamental es proporcionar la informacion estructurada
de manera que facilite la comprensiéon del contenido de la disciplina, se abordaran los aspectos mas importantes vy dificiles del
temario, dejando para el trabajo personal del alumno aquellos otros que pueda acometer por si mismo basandose en los funda-
mentos expuestos en las clases magistrales.
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CLASES PRACTICAS:

a) Practicas de Laboratorio. Permitiran que el estudiante contacte directamente con la metodologia utilizada para el analisis de
los toxicos presentes en fluidos biologicos. Se dirigira paso a paso el trabajo del alumno, para conseguir que adquieran destreza
manual en el laboratorio. Al finalizarlas, deberan entregar un cuaderno-memoria de las mismas.

b) Précticas con ordenador: se realizara una busqueda de informacién empleando un buscador especifico sobre Regulacion
Toxicolégica: BUSCATOX. Los alumnos tendrén un cuaderno con preguntas que deben contestar. Otra de las practicas versara
sobre el manejo y aplicacién de un programa especifico de prediccion de la toxicidad de moléculas candidatas a estudios far-
macoldgicos. El programa Microsoft Project se utilizara para el disefio de un proyecto de evaluacion toxicoldgica.
SEMINARIOS: Los diferentes seminarios planteados a lo largo del master se impartiran una vez abordados en las clases los
conocimientos necesarios para su aprovechamiento. Antes de cada uno de ellos, se proporcionara un cuestionario con problemas

y aspectos préacticos de las clases tedricas. En el seminario, se resolveran por parte de los alumnos y se establecera un posible
debate sobre la solucion de los mismos.

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg 3 Hopras no trabajo HORAS
. . ; TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 6 6 12
- Enaula
Practi - En el laboratorio 12 6 18
racticas - En aula de informatica 10 7 17
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios 6 6 12
Exposiciones y debates
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos 1 15 16
Otras actividades (detallar)
Examenes
TOTAL 35 40 75
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9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

BIBLIOGRAFIA BASICA

- Derelanko MJ. and Hollinger MA. CRC Handbook of Toxicology, CRC Press, New York. 1995.

- Klaasen CD. Casarett & Doull's Toxicology: The Basic Science of Poisons, 6 ed., Mc Graw-Hill, New York. 2001.

- Klaassen, CD. Casarett and Doull “s. Fundamentos de Toxicologia. Edicion en espafiol revisada por M. Lopez-Rivadulla.
McGraw-Hill/Interamericana de Espafia. Madrid. 2005.

- Repetto M. Toxicologia Fundamental. 42 Edicién, Diaz de Santos, Madrid. 2009.

BIBLIOGRAFIA ESPECIALIZADA

- Camean AM. y Repetto M. Toxicologia Alimentaria. Diaz de Santos. Madrid. 2006.

- D’Arcy PF, McElnay JC. and Welling PG. Mechanism of Drug Interactions. Springer Verlag. 1995.

- Dukes M. Meyler's side effects of drugs. 12 ed, Elsevier, Amsterdam.1992.

- Hardman JG, Limbird LE, Molinoff PB, y Ruddon RW, Goodman Gilman A. Las Bases Farmacologicas de la Terapéutica.
Vol. 1y I, 9% ed. , McGraw-Hill Interamericana, México.1996.

- Hayes AW. Principles and Methods of Toxicology. 3 ed , Raven Press, New York. 1994.

- Kolluru R, Bartell S, Pitblado RY, y Stricoff S. Manual de Evaluacion y Administracion de Riesgos. McGraw Hill, México.
1998.

- Lauwerys R. Toxicologia industrial e intoxicaciones profesionales. 32 ed., Masson. Barcelona. 1994.

- Marruecos L, Nogué S. y Nolla J. Toxicologia Clinica. Springer-Verlag Ibérica, Barcelona. 1993.

- Mulder J G. and Dencker L. Pharmaceutical Toxicology. Pharmaceutical Press, London . 2006.

- Niesink RJM, Vries J. and Hollinger MA. Toxicology. Principles and Applications. CRC Press, Boca Raton. 1996.

- Repetto M. Toxicologia Avanzada. Diaz de Santos, Madrid.1995.

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

- TOXLINE http://toxnet.nim.nih.gov/cgi-bin/sis/htmigen.

- PubMed http://www.ncbi.nim.nih.gov/entrez/query.fcgi?db=PubMed

- Revistade Toxicologia (aetox) http://tox.umh.es/aetox/Revista/index.htm

- Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://lwww.aemps.es/
- Agencia Europea de los Medicamento (EMA) http://www.ema.europa.eu/

- Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) http://www.aesan.msc.es/
- European Chemical Agency (ECHA) http://echa.europa.eu/

- Organizacion Mundial de la Salud (WHO/OMS): www.who.int

- Food and Drug Administration: www.fda.gov
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10.- Evaluacion

Consideraciones Generales

Los criterios a utilizar en la evaluacion del proceso ensefianza-aprendizaje de esta asignatura deben permitir verificar y cuanti-
ficar:

1) El grado de consecucion de los objetivos educativos generales y especificos propuestos.

2) El grado de adquisicion de competencias especificas y transversales (instrumentales, personales y sistémicas).

Para ello se utilizaran indicadores cualitativos y cuantitativos, y se aplicaran métodos de evaluacion que aseguren las siguientes
caracteristicas: objetividad, validez, fiabilidad, pertinencia de contenidos y practicabilidad.

Criterios de evaluacion

Se considerara que la asistencia a las clases tedricas y practicas es obligatoria.
Dado el caracter fundamentalmente practico de la asignatura se evaluara, en cada sesion practica, el grado de consecucién de
las habilidades practicas/conocimientos trabajados en la misma.

Instrumentos de evaluacion

- Asistencia y participacion en clases teéricas (%): 10
- Evaluacion continua de los conocimientos teorico-practicos/habilidades adquiridos en cada sesion (%): 90

Recomendaciones para la evaluacion.

Serecomienda:

+ Asistencia a las clases tedricas y practicas, y actitud critica y proactiva en las mismas.

+ Estudiar de forma continuada y sistematizada los contenidos del programa tedrico.

« Utilizar la bibliografia recomendada y otras de interés, con objeto de afianzar conocimientos y, si es necesario, adquirir mayor
destreza en la resolucion de dudas y problemas.

Recomendaciones para la recuperacion.

Se deben seguir las mismas recomendaciones anteriores.




ESTUDIOS FARMACODINAMICOS DE ACTIVIDAD CARDIOVASCULAR, ANALGESICA Y ANTIINFLAMATORIA

1.- Datos de la Asignatura
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Cadigo 303785 Plan 2013 E@IS 3
Caracter OPTATIVO Curso Periodicidad S2
Area FARMACOLOGIA
Departamento FISIOLOGIA Y FARMACOLOGIA

Plataforma: STUDIUM
Plataforma Virtual

URL de Acceso: http://studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador ASUNCION MORAN BENITO Grupo/s
Departamento FISIOLOGIA'Y FARMACOLOGIA

Area FARMACOLOGIA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho

Horario de tutorias

URL Web

E-mail amoran@usal.es Teléfono 923.29.45.30
Profesor MONICA GARCIADOMINGO Grupo /s
Departamento FISIOLOGIA'Y FARMACOLOGIA

Area FARMACOLOGIA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho

Horario de tutorias
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URL Web

E-mail mgarciad@usal.es Teléfono 923.29.45.30
Profesor ANA VEGA ORTIZ DE URBINA ANGOSO Grupo/s

Departamento FISIOLOGIA'Y FARMACOLOGIA

Area FARMACOLOGIA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho

Horario de tutorias

URL Web

E-mail anavega@usal.es ‘ Teléfono ‘ 923.29.45.30

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

EVALUACION PRECLINICAY CLINICA

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Las enfermedades cardiovasculares, asi como los procesos dolorosos e inflamatorios constituyen un problema sanitario de ma-
xima importancia en los paises occidentales, ya que son originan una morbilidad y mortalidad elevada.

Dada esta prevalencia hay una bisqueda continua de farmacos de estos grupos, mas potentes y seguros que los comercializados
por parte de muchos centros [+D+l.

La evaluacion preclinica de sus actividades farmacologicas resulta imprescindible antes de que cualquier principio activo pueda ser
evaluado en humanos. Por lo tanto, esta materia pretende proporcionar a los estudiantes formacion necesaria para valorar, a nivel pre-
clinico, actividades farmacoldgicas e investigar mecanismos de accion de compuestos con actividad a nivel del sistema cardiovascular
ylo analgésica/antiinflamatoria. De ahi, el interés de ofertarla en este bloque y en el plan de estudios del Master en cuestion.

Perfil profesional.

Titulados en Ciencias Biosanitarias.

Las competencias que se adquieran en esta asignatura contribuiran a formar investigadores capaces de evaluar in vivo e in
vitro, moléculas con actividad analgésica y/o antiinflamatoria y compuestos con actividad cardiovascular que posibilitaran su
incorporacion a empresas del sector farmacéutico o afines dedicadas a la obtencion y puesta a punto de nuevos medicamentos
de estos grupos terapéuticos.
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3.- Recomendaciones previas

Se recomienda tener conocimientos previos en el area de Fisiologia, Bioguimica y Farmacologia basica.

Del mismo modo, los estudiantes deben de haber cursado en este mismo Master la asignatura de “Mecanismos de accion de
los farmacos”

4.- Objetivos de la asignatura

Indiquense los resultados de aprendizaje que se pretenden alcanzar.

1.- Conocer los principales grupos de farmacos que se utilizan para el tratamiento del dolor y/o inflamacion y para el tratamiento
de patologias cardiovasculares.

2.- Ser capaz de realizar medidas de presion arterial en animales de experimentacion, utilizando tanto métodos directos como
indirectos.

3.- Establecer una metodologia para valorar la actividad y mecanismo de accién a nivel cardiovascular, utilizando técnicas in
vivo e in vitro.

4.- Instruir a los estudiantes sobre la utilizacion de diferentes modelos de hipertension animal, tanto de origen genético como in-
ducido.

5.- Reconocer e identificar los principales métodos de evaluacion de actividad analgésica y antiinflamatoria, siendo capaz de
analizar y cuantificar dicha actividad en ratas y ratones.

6.- Elaborar e interpretar procedimientos y datos de laboratorio para el anlisis de productos con actividad a nivel cardiovascular
y analgésica/antiinflamatoria.

5.-Contenidos

Indiquense los contenidos preferiblemente estructurados en Tedricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, médulos,
temas o unidades.

Tedricos:

+  Grupos de farmacos utilizados en el tratamiento de patologias cardiovasculares. Modelos genéticos y no genéticos de hi-
pertension

+  Grupos de farmacos utlizados en el tratamiento del dolor y de la inflamacion

Préacticos:

+ Métodos directos e indirectos para la medida de presion arterial en animales de experimentacion.
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+ Determinacién y valoracion de actividad analgésica y antiinflamatoria: modelos “in vivo” (placa caliente, foco calorifico,
edema plantar por carragenina, edema auricular por forbol) y modelos “in vitro” (actividad enzimatica, marcadores de infla-
macion, citocinas...etc.).

6.- Competencias a adquirir

Se deben relacionar las competencias que se describan con las competencias generales y especificas del titulo. Se recomienda
codificar las competencias (CG xx1, CEyy2, CTzz2) para facilitar las referencias a ellas a lo largo de la guia.

Especificas.

CE4: Aplicar el conocimiento de los diferentes tipos de receptores y dianas moleculares implicadas en la accion de los farmacos
al disefio de nuevas moléculas bioactivas.

CES5: Reconocer las interacciones que se establecen en los complejos farmaco-diana.

CE9: Aplicar la metodologia adecuada in silico, in vitro (cultivos celulares), in situ (6rgano aislado), in vivo (modelos animales)
y de biologia molecular para la evaluacion farmacodinamica, farmacocinética y toxicoldgica de farmacos y posibles moléculas
con interés farmacoldgico a nivel preclinico.

Basicas/Generales.

CB6: 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. CB7: Los estudiantes sabran aplicar los conocimientos adquiridos y su
capacidad de resolucion de problemas en entornos nuevos o poco conocidos dentro de contextos mas amplios (o multidiscipli-
nares) relacionados con su area de estudio

CB8. Los estudiantes seran 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 aplicacion de sus conocimientos y juicios.

CB9. Los estudiantes sabran comunicar sus conclusiones -y los conocimientos y razones ultimas que las sustentan- a publicos
especializados y no especializados de un modo claro y sin ambigiiedades.

CB10. Los estudiantes poseeran las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar estudiando de un modo que habra
de ser en gran medida auto-dirigido o auténomo.

CG1: Utilizar adecuadamente los recursos basicos necesarios en la investigacion: recursos bibliograficos, disefio de experimentos
y andlisis de datos.

CG2: Trabajar con seguridad en cualquier laboratorio relacionado con el desarrollo de farmacos.

Transversales.

1.- Aplicar los conocimientos tedricos a la practica.
2.- Interpretacion de datos experimentales y capacidad critica.
3.- Capacidad para el trabajo en equipo




Master Universitario en Evaluacion y Desarrollo de Medicamentos e Guia Académica 2014-2015
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

7.-Metodologias docentes

Describir las metodologias docente de ensefianza-aprendizaje que se van a utilizar, tomando como referencia el catalogo adjunto.
Clases magistrales utilizando los instrumentos presentes en el aula (pizarra, ordenador y cafién de proyeccion).

Clases préacticas: trabajo practico en laboratorio y en el aula de informética.

Tutorias presenciales individuales o en grupo

Seguimiento del aprendizaje mediante controles en clase y on line y andlisis de los resultados obtenidos en el laboratorio.

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg g Hopras no trabajo HORAS
. . ; TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 3 2 5
- Enaula 2 2 4
Practi - En el laboratorio 12
racticas - En aula de informatica 3 5 8
- De campo
- De visualizacién (visu)
Seminarios 2 8 10
Exposiciones y debates 4 20 24
Tutorias 1 1
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos 1 8 9
Otras actividades (detallar)
Examenes 2 2
TOTAL 30 45 75

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

Farmacologia humana. Flérez J. Elsevier, 2013.
Velazquez, Farmacologia Basicay Clinica. Lorenzo, P, Moreno, A, Leza, J.C., Lizasoain, |., Moro, M.A. Ed. Medica Paname-
ricana2009.
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Farmacologia. Rang, H.P, Dale, M.M., Ritter, J. M.. Elsevier Churchill Livingstone, 2012.

Practical methods in cardiovascular research. Stefan Dhein, Friedrich Wilhelm Mohr, Mario Delmar. Springer, 2005
Cardiovascular research: new technologies, methods, and applications. Gerard Pasterkamp, Dominique P. V. de Kleijn.
Springer, 2006

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

+ Articulos cientificos de actualidad accesibles a través de las revistas electronicas y bases de datos disponibles en USAL.
+  Ofras bases de datos:

Base de Datos del CGCOF (BOT): http://www.portalfarma.es

Portal farmacéutico: http://lwww.farmacia.org

BIAM: http://www2.biam2.org

FDA: http://www.fda.gov/cder/drug/default.htm

The Internet Drug Index: http://www.rxlist.com/cgilgeneric/index.html

Informacion sobre medicamentos del Ministerio de Sanidad y Consumo:
http:/lwww.msc.es/profesionales/farmacia/informaMedicamentos/home.htm
Informacién Terapéutica del Sistema Nacional de Salud
http://www.msc.es/biblioPublic/publicaciones/recursos_propios/infledic/home.htm
Agencia espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios:
http:/lwww.agemed.es/

Medicamentos Autorizados en Espafia (uso humano):
https://sinaem4.agemed.es/consaem/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm
Farmacos en ensayos clinicos:

http://clinicaltrials.gov/

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaluian.

Consideraciones Generales

Para la evaluacion de esta asignatura, teniendo en cuenta que el nimero de estudiantes que se prevé no es excesivo se utilizara

un procedimiento de evaluacion continua, donde se tendran en cuenta preferentemente:

6. La asistencia a las actividades presenciales y el grado de participacion en las mismas, especialmente en la resolucién de
cuestiones o preguntas, discusion de protocolos practicos, etc, que se planteen. Para que este apartado pueda puntuar,
se exige la asistencia al menos al 80 % de las actividades presenciales de esta asignatura.
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7. Realizacién de las practicas disefiadas, cuya asistencia es obligatoria para poder conseguir la calificacién correspondiente
a esta actividad, y en cuya calificacién se tendra en cuenta la actitud y disposicion del estudiante y el informe que el estudiante
aportara con los resultados obtenidos en el ejemplo practico que se plantee en cada una de ellas.

8. Presentaciones de los trabajos de investigacion y busqueda bibliografica que cada estudiante realice.

. Participacién en actividades online (foros de debate, tutorias, consultas, revisiones y visionados de materiales, etc).

10. Examen escrito de contenidos tedricos, de test multi-respuestas y/o cuestiones, en aquellos casos en los cuales no sea po-

sible la aplicacion de la evaluacién continua.

Criterios de evaluacion

Para superar esta asignatura sera necesario obtener una calificacion global igual o superior a cinco, a la que contribuiran los

criterios y ponderacion que se especifican a continuacion:

4. Participacion activa en clases, seminarios y ofras actividades presenciales (30%)

5. Practicas (30%), este criterio sélo se evaluara si se han realizado dichas practicas. La realizacion de las practicas es im-
prescindible para superar la asignatura.

6. Trabajo personal (20%)

7. Resolucién de casos, preguntas o examen (20 %)

Instrumentos de evaluacion

Se realizara un control al comenzar la asignatura y otro al final para valorar el aprendizaje de los estudiantes. Para ello se
seguiran sistemas de respuesta dirigida.

Evaluacion continua relativa a la parte practica de la asignatura

Valoracion de la calidad de la exposicion y discusion oral de los trabajos presentados

Recomendaciones para la evaluacion.

Para que el estudiante pueda ser evaluado de forma correcta, contando con su participacion en todas las actividades indicadas,

se recomienda

5. Asistir de forma activa y con actitud critica, a las clases y actividades programadas

6. Utilizar la bibliografia recomendada y otras de interés para el estudiante y del tema, con objeto de afianzar conocimientos
y, Si es necesario, adquirir mayor destreza en la resolucion de dudas y problemas

7. Hacer uso real de las tutorias y seminarios para resolver las dudas que puedan surgir a lo largo del curso

8. Trabajar y estudiar de forma continuada y sistematizada los contenidos del programa teorico

Si por imposibilidad horaria u otros motivos, el alumno opta por una modalidad diferente al sistema planteado de evaluacién

continua, la calificacion que obtendrd sera extraida de la que aporten las practicas (15%) que son obligatorias, un examen

escrito de los contenidos del programa (65 %) en el que se exigira una calificacion igual o superior a 5, y la calificacion que

aporte la presentacion de las diferentes tareas personales que pueda haber resuelto (20 %).
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Recomendaciones para la recuperacion.

En la convocatoria de recuperacion cada estudiante realizara las pruebas especificas en funcion del apartado no superado, te-

niendo en cuenta lo siguiente:

+ Los apartados 1y 2 descritos en los criterios de evaluacion, no tienen recuperacion y mantendran la calificacion obtenida.

+ Las personas que no hayan conseguido el minimo necesario en los apartados 3 y 4, deberan realizar la tarea o tareas que
los profesores propongan para cada estudiante.

Por dltimo, se disefiara una prueba escrita de test multi-repuesta y cuestiones con dos partes diferenciadas, a las que optaran

aquellos estudiantes que no hayan superado en la primera opcion alguna de las dos pruebas o las dos. Se requiere que el es-

tudiante consiga en esta prueba escrita una calificacion igual o superior a 5 para recuperar la asignatura.
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1.- Datos de la Asignatura

ESTUDIOS DE ACTIVIDAD ANTIPARASITARIA

Cadigo 303786 Plan 2013 ECTS 3
Caracter Optativa Curso Periodicidad 2° cuatrimestre
Area Parasitologia
Departamento Biologia Animal, Parasitologia, Ecologia, Edafologia y Quimica Agricola

Plataforma: Studium
Plataforma Virtual

URL de Acceso: https://moodle.usal.es/login/index.php

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Julio Lopez Aban Grupo /s AyB
Departamento Biologia Animal, Parasitologia, Ecologia, Edafologia y Quimica Agricola

Area Parasitologia

Centro Farmacia

Despacho 2%planta

Horario de tutorias Horario de la Facultad

URL Web http://campus.usal.es/~cietus/

E-mail jlaban@usal.es Teléfono 923294535




Master Universitario en Evaluacion y Desarrollo de Medicamentos ¢ Guia Académica 2015-2016
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

Objetivos y competencias de la asignatura

Objetivos de la asignatura

Conocer los farmacos de eleccion con actividad antiparasitaria.

Estudio de los mecanismo de accion, efectos secundarios e interacciones farmacoldgicas.
Conocer las principales dianas utilizadas para el desarrollo de nuevos antiparasitarios.
Estudiar los sistemas de valoracion de nuevos antiparasitarios

Competencias Basicas / Generales:

CB6, CB7,CB9, CB10/CG1

Competencias Especificas:

CE1,CE2, CE5

Temario de contenidos

Tema 1. Clasificacion y tipos de farmacos antiparasitarios

Tema 2. Mecanismos de accién frente a protozoos, helmintos y ectoparasitos.
Tema 3. Estado actual de los tratamientos frente a enfermedades parasitarias.
Tema 4. Dianas especificas sobre las que actuan los farmacos antiparasitarios.
Tema 5. Efectos secundarios generados por diferentes antiparasitarios.

Tema 6. Estudio de las resistencias a antiparasitarios.

Tema 7. Desarrollo de nuevos antiparasitarios

Metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg g Hopras no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 9 10 19
- Enaula
Prac - En el laboratorio 12 7 19
racticas - En aula de informatica 3 7 10
- De campo
- De visualizacion (visu)




Master Universitario en Evaluacion y Desarrollo de Medicamentos e Guia Académica 2014-2015
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

Horas dirigi r el profesor Horas de
: Iiz:jasg e I‘:opraos?lso0 trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Seminarios 3 14 17
Exposiciones y debates
Tutorias 3 7 10
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Examenes
TOTAL 30 45 75

Libros de consulta para el alumno

LIBROS

Ash LR, Orihel TC. Atlas de Parasitologia Humana. Ed. Médica Panamericana 5% ed 2010.

Garcia LS. Practical guide to diagnostic parasitology 2% ed. ASM Press, Wasdhington, 2009.

Becerril MA. Parasitologia Médica. Madrid, McGraw Hill Interamericana 2008.

Ausina V, Moreno, S Tratado SEIMC de enfermedades infecciosas y microbiologia clinica (2% ed.) Madrid, Panamericana, 2006.

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

Centros para el Control y prevencion de Enfermedades (CDC) (http://www.cdc.gov/spanish/)
Organizacion Mundial de la Salud (WHO, OMS) (http://www.who.int/es/)

Sociedad Espafiola de Medicina Tropical y Salud Internacional (SEMTSI) (http://lwww.semtsi.es/)
Sociedad Espafiola de Parasitologia (SEP) (http:/www.socepa.es) http://www.cdfound.to.it/_atlas.htm
Elsevier-Espafia: (http://www.elsevier.es

Sistemas de evaluacion

Consideraciones Generales

La calificacién final esta basada en la participacion activa en las actividades de la asignatura, los documentos elaborados sobre
las actividades de practicas. Es necesario obtener una puntuacion minima en la adquisicion de todas y cada una de las
competencias.
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Criterios de evaluacion

Se realizara evaluacion continua valorando la participacion activa en las clases, seminarios y practicas (20%). Informe sobre las
practicas 40% Revision bibliografica sistematica 40%.

Instrumentos de evaluacion

Informe de préacticas
Revision bibliografica sistematica.
Preguntas orales y escritas durante las practicas y seminarios.

Recomendaciones para la evaluacion.

- Preguntas escritas y orales: Total 20%. Minimo 10%.
— Informe de practicas. Total 40 %. Minimo 20%.
- Revision bibliografica sistematica 40%. Minimo 20%

Recomendaciones para la recuperacion.

Convocatoria extraordinaria: La puntuacion de la participacion activa sera la obtenida durante las horas presenciales. Se realizara
una nueva prueba escrita. En caso de haber superado el informe de practicas y de los seminarios se conservara la nota exclu-
sivamente para la convocatoria extraordinaria.

Una vez realizada la convocatoria extraordinaria no se conservaran las puntuaciones parciales para convocatorias de los si-
guientes cursos.
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INVESTIGACION EN FARMACOGENOMICA

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 303787 Plan ECTS 3
Caracter Optativo™ Curso Periodicidad
Area FISIOLOGIA
Departamento FISIOLOGIA Y FARMACOLOGIA
Plataforma: Studium
Plataforma Virtual
URL de Acceso: https://moodle.usal.es/login/index.php
Profesor Coordinador José Juan Garcia Marin Grupo /s
Departamento Fisiologiay Farmacologia
Area Fisiologia
Centro Facultad de Farmacia
Despacho S09- Edificio Departamental
Horario de tutorias Horario de permanencia en el Centro, excepto las horas de clases tedricas y practicas. Cita previa recomendada.
URL Web
E-mail jigmarin@usal.es Teléfono 923294674
Profesor Maria Angeles Serrano Garcia Grupo /s
Departamento Bioguimica y Biologia Molecular
Area Biogquimica y Biologia Molecular
Centro Facultad de Medicina
Despacho 129- Edificio Departamental
Horario de tutorias Horario de permanencia en el Centro, excepto las horas de clases tedricas y practicas. Cita previa recomendada.
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URL Web

E-mail maserrano@usal.es Teléfono 923294781
Profesor Marta Rodriguez Romero Grupo/s

Departamento Biogquimica y Biologia Molecular

Area Biogquimica y Biologia Molecular

Centro Facultad de Farmacia

Despacho 129- Edificio Departamental

Horario de tutorias

Horario de permanencia en el Centro, excepto las horas de clases tedricas y practicas. Cita previa recomendada.

URL Web

E-mail

marta.rodriguez@ciberehd.org

‘ Teléfono

‘ 923294781

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia.

Médulo de OPTATIVIDAD.

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Formacion del estudiante en métodos e interpretacion de datos indispensables para entender el hecho de la variabilidad inte-
rindividual e integrarlo en los procesos de evaluacion preclinica de farmacos.

Perfil profesional.

Titulados en ciencias biosanitarias y relacionadas, con ejercicio profesional en centros de investigacion o empresas del sector
farmacéutico o afines.

3.- Recomendaciones previas

en particular.

Graduados en Ciencias de la Salud y Ciencias Experimentales con conocimientos basicos de Biologia General y Biologia Celular
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4.- Objetivos de la asignatura

Tras cursar la asignatura el alumno deberad haber adquirido conocimientos especializados sobre el significado del anélisis del
perfil genético y sus repercusiones funcionales en lo referente a las diferencias interindividuales de respuesta a farmacos.
También se pretende su formacion en las técnicas de genotipado para el andlisis de un bajo, medio y alto nimero de genes con
objeto de elaborar un perfil genético de sensibilidad y resistencia a farmacos.

Por otra parte, debera haber adquirido habilidad practica en el manejo de técnicas de determinacion de los niveles de expresion gé-
nica, deteccion de variantes genéticas y de expresion heteréloga de proteinas para el andlisis de las repercusiones funcionales.

5.-Contenidos

CLASESTEORICAS

Introduccion a la investigacion en Farmacogendmica.

Variabilidad genética y repercusiones farmacoldgicas. Polimorfismos y SNPs.
Bases tedricas y metodologia de la PCR analitica y cuantitativa.
Estrategias de disefio de sondas y “primers”

Tagman Low Density Arrays (TLDAS).

Secuenciacion del DNA.

Screening de alto rendimiento para genotipado. Microarrays.
Métodos de manipulacion genética. RNAs de interferencia.

9. Métodos de manipulacién genética. Knock-out, knock-in, knock-down.
10. Terapia génica

11. Aplicacion clinica de la Farmacogenomica. Receptores de membrana.
12. Aplicacion clinica de la Farmacogendmica. Sefializacion intracelular.
13. Farmacogendémica del metabolismo de farmacos

CLASES PRACTICAS

1. Disefio de primers y sondas. Valoracion de especificidad y prediccion de artefactos.

2. PCR. Procesamiento de muestras. PCR para discriminacion alélica. Analisis y presentacion de resultados de PCR cuantitativa.
3. Técnicas de transfeccion transitoria y estable. Sistemas de expresion heteréloga de proteinas..

4. Andlisis de secuencias.

6.- Competencias a adquirir

Se deben relacionar las competencias que se describan con las competencias generales y especificas del titulo. Se recomienda
codificar las competencias (CGxx1, CEyy2, CTzz2) para facilitar las referencias a ellas a lo largo de la guia.

O NSO LN
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Basicas/Generales.

CB6, CB7, CB8, CB9, CB10,CG1,CG2

- 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.

- Los estudiantes sabran aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucion de problemas en entornos nuevos
0 poco conocidos dentro de contextos mas amplios (o multidisciplinares) relacionados con su area de estudio.

- Los estudiantes seran capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la complejidad de formular juicios a partir de una in-
formacion que, siendo incompleta o limitada, incluya reflexiones sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la
aplicacion de sus conocimientos y juicios.

- Los estudiantes sabran comunicar sus conclusiones -y los conocimientos y razones Ultimas que las sustentan- a publicos es-
pecializados y no especializados de un modo claro y sin ambigiiedades.

- Los estudiantes poseeran las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar estudiando de un modo que habra de ser
en gran medida autodirigido o auténomo.

- Utilizar adecuadamente los recursos basicos necesarios en la investigacion: recursos bibliograficos, disefio de experimentos
y andlisis de datos.

- Trabajar con seguridad en cualquier laboratorio relacionado con el desarrollo de farmacos.

Especificas.

CE1, CE2, CE4, CES

- Aplicar la metodologia adecuada in silico, in vitro o in vivo y de biologia molecular para la evaluacion de las bases genéticas
que determinan las diferencias interindividuales relativas a la farmacodinamica, la farmacocinética, la toxicologica y al efecto
farmacologico de farmacos y posibles moléculas con interés farmacoldgico a nivel preclinico.

- Saber aplicar las técnicas de genética molecular a la evaluacion de los efectos de la variabilidad interindividual en la
efectividad/toxicidad de farmacos como paso imprescindible para el posterior desarrollo de nuevos medicamentos.

- Saber seleccionar entre las metodologias y las herramientas de biologia molecular y celular las més adecuadas a cada problema
y proyecto concretos.

- Ser capaz de emitir un informe en base al analisis del genotipado de las previsibles repercusiones sobre efectividad/toxicidad
relativas a un farmaco o principio activo.

7.-Metodologias docentes

Clases magistrales:Presentaciones docentes (Pizarra; Proyeccion desde ordenador; Internet,...).
Clases practicas:  Trabajo practico en el laboratorio de cultivos celulares.
Otras actividades: Tutorias, Consultas “on-line”
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Metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg " Hopras no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 12 25 37
- Enaula
- - En el laboratorio 16 16
Practicas - p”
- En aula de informatica
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 2 2
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos 2 2
Otras actividades (detallar)
Exadmenes
TOTAL 28 2 4 7

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno.

William E. Evans et al. Pharmacogenomics - Drug Disposition, Drug Targets, and Side Effects. N Engl J Med. 348: 538-549;
2003.

David Gurwitz et al. Education: Teaching pharmacogenomics to prepare future physicians and researchers for personalized me-
dicine. Trends Pharmacol Sci. 24: 122-125; 2003.

Pharmacogenomics, 2nd Edition. Tyndale, Meyer and Kalow, aylor & Francis Group Eds. New York, 2005.

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

Bases de datos bibliograficos (PubMed, Current Contents...)
The Pharmacogenomics Journal (http://www.nature.com/tpj/index.html)
Pharmacogenomics Knowledge Base (http://www.pharmgkb.org/index.jsp)
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10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaluian.

Consideraciones Generales.

Los criterios a utilizar en la evaluacidn del proceso ensefianza-aprendizaje de esta asignatura deben permitir verificar y cuanti-
ficar:

1) El grado de consecucion de los objetivos educativos generales y especificos propuestos.

2) El grado de adquisicion de competencias especificas y tranversales (instrumentales, personales y sistémicas).

Para ello se utilizaran indicadores cualitativos y cuantitativos, y se aplicaran métodos de evaluacion que aseguren las siguientes
caracteristicas: objetividad, validez, fiabilidad, pertinencia de contenidos y practicabilidad.

Criterios de evaluacion.

Se considerara que la asistencia a las clases tedricas y practicas es obligatoria.

Dado el caracter teorico/practico de la asignatura se evaluara, en cada sesion teorica o practica, el grado de asimilacion de
conceptos y de consecucion de las habilidades practicas/conocimientos adquiridos en la misma.

Se propondra una cuestion relacionada con los temas tratados para que cada estudiante busque la informacién adecuada y
elabore una respuesta que sirva para manejar y asentar los conocimientos adquiridos.

Instrumentos de evaluacion.

- Asistencia y participacion en clases teéricas (%): 30
- Evaluacion continua de los conocimientos tedrico-practicos/habilidades adquiridos en cada sesion (%): 50
- Trabajo Individual (%): 20

Recomendaciones para la evaluacion.

Serecomienda:

* Asistencia a las clases teoricas y practicas, y actitud critica y proactiva en las mismas.

+ Estudiar de forma continuada y sistematizada los contenidos del programa teorico.

« Utilizar la bibliografia recomendada y otras de interés para el alumno y del tema, con objeto de afianzar conocimientos y, si es
necesario, adquirir mayor destreza en la resolucién de dudas y problemas.

+ Acudir a las horas de tutorias para resolver las dudas que puedan surgir.

Recomendaciones para la recuperacion.

Se deben seguir las mismas recomendaciones anteriores.
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CAPACITACION EN EXPERIMENTACION ANIMAL

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 303788 Plan ECTS 3
Caracter Optativo Curso Periodicidad
Area FISIOLOGIA
Departamento FISIOLOGIA'Y FARMACOLOGIA
Plataforma: Studium
Plataforma Virtual
URL de Acceso: https://moodle.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador

Nélida Eleno Balboa

Grupo/s

Departamento Fisiologiay Farmacologia
Area Fisiologia

Centro Edificio Departamental
Despacho 2% planta

Horario de tutorias

Lunes a viernes de 9,00 a 11,00 h, salvo actividad docente

URL Web http://fisiofarma.usal.es
E-mail nebalboa@usal.es Teléfono 923294500 exts 1863-4472
Profesor Coordinador Luis Mufioz de la Pascua Grupo /s

Departamento Fisiologiay Farmacologia

Area Fisiologia

Centro S.E.A. Animalario OMG

Despacho Animalario OMG (despacho direccion)

Horario de tutorias

Lunes a viernes de 8,00 a 11,00 h
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URL Web http://sea.usal.es
E-mail Imp@usal.es Teléfono 923294500 ext 3011

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Médulo de evaluacion preclinica de farmacos

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Capacitar a los alumnos para poder realizar experimentos con animales en funcién del RD 1201/05 como parte fundamental en
el desarrollo de experimentos preclinicos con farmacos

Perfil profesional.

Graduado o Doctor en alguna de las titulaciones con perfil biomédico integradas en la rama del conocimiento de Ciencias de la
Salud

3.- Recomendaciones previas

- Es obligatorio hablar con los tutores antes de matricularse de esta asignatura

- Se recomienda haber superado las asignaturas de Anatomia y Fisiologia

- ElIn®de alumnos estara limitado a 4

- Cursar esta asignatura no proporciona la acreditacion oficial en categoria B segiin RD 1201/05 aunque facilita su obtencion
(consultar con tutores)

4.- Objetivos de la asignatura

Indiquense los resultados de aprendizaje que se pretenden alcanzar.

El Objetivo establecido es que el estudiante adquiera competencia en el manejo general de animales mas comunes utilizados
en experimentacion (roedores, lagomorfos y peces) y en las técnicas basicas que se usan con los mismos, de manera que, una
vez concluida su formacion, pueda desarrollar trabajos experimentales con animales de forma correcta.

El resultado de aprendizaje global esperado es capacitar para poder manipular y experimentar de forma correcta con las es-
pecies animales mas comunes utilizadas en investigacion siguiendo los estandares y normativas en materia de bienestar animal
y experimentacion cientifica con seres vivos.
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Esta asignatura es recomendable para aquellos alumnos interesados en hacer investigacion (p.ej. para la realizacién de una
Tesis) pues sus contenidos se ajustan, en parte, a los del curso obligatorio exigido por las autoridades (Junta de Castilla y Ledn
en nuestra Universidad) con el fin de obtener la habilitacion para el empleo de animales de laboratorio. Cursar esta asignatura
facilita la obtencién de dicha acreditacion oficial en la categoria B (ver apartado anterior).

5.-Contenidos

Indiquense los contenidos preferiblemente estructurados en Tedricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, médulos,
temas o unidades.

Brevedescripcion:

Legislacion y ética animal. Biologia basica y cuidado de las especies mas relevantes de los animales de laboratorio. Verificacion
de las necesidades fisiologicas y del bienestar de los animales. Reconocimiento de la ausencia del bienestar animal y de otras
alteraciones fisiologicas. Practicas de anestesia, analgesia y principios basicos de cirugia. Seguridad y Salud ocupacional. Prac-
ticas en modelos experimentales animales de patologias humanas.

Contenidostedricos

- Legislacion y ética en experimentacion animal

- Manejo, biologia basica comparada y cuidados de las especies mas relevantes utilizadas
- Bienestar animal

- Reconocimiento de la ausencia del bienestar animal y del estado de salud
- Estandarizacion genética

- Caracterizacion microbiologica

- Instalaciones y barreras

- Anestesia, analgesia, eutanasia

- Técnicasexperimentales

- Principios basicos de cirugia

- Métodos complementarios y alternativos a la experimentacion animal. 3 Rs
- Seguridad, salud ocupacional y buenas practicas de laboratorio

Contenidos practicos

PRACTICAS DE LABORATORIO:

1. Manejo de especies cominmente utilizadas en investigacion (roedores, lagomorfos, anfibios y peces)
2. Técnicas de administracion de sustancias

3. Técnicas de extraccion de muestras

4. Anestesia, analgesia y cirugia basica
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5. Necropsias

6. Técnicas y determinaciones en plasma y orina en un modelo experimental de enfermedad cronica inducida (diabetes o dafio
renal por obstruccion ureteral)

PRACTICAS EN AULA:

7. Evaluacién ética de proyectos. Cumplimentacion de formularios

6.- Competencias a adquirir

Se deben relacionar las competencias que se describan con las competencias generales y especificas del titulo. Se recomienda
codificar las competencias (CG xx1, CEyy2, CTzz2) para facilitar las referencias a ellas a lo largo de la guia.

Basicas / Generales: CB7, CB8/CG1

CBT7. Los estudiantes sabran aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucién de problemas en entornos
nuevos o poco conocidos dentro de contextos mas amplios (o multidisciplinares) relacionados con su area de estudio

CB8. Los estudiantes seran 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 aplicacion de sus conocimientos y juicios.

CG1-CT1: Utilizar adecuadamente los recursos basicos necesarios en la investigacion: recursos bibliograficos, disefio de expe-
rimentos y analisis de datos.

Especificas: CE1, CE2, CE5

CE1: Disefiar y llevar a cabo procesos de identificacion, cuantificacion, desarrollo, evaluacion y control de medicamentos en las
diferentes etapas de su desarrollo o en la produccién de una especialidad farmacéutica

CE2: Ser capaz de trabajar con seguridad en cualquier laboratorio relacionado con el desarrollo de farmacos.

CES5: Aplicar la metodologia adecuada para la evaluacién preclinica o clinica de farmacos y posibles moléculas con interés far-
macoldgico.

7.-Metodologias docentes

Describir las metodologias docente de ensefianza-aprendizaje que se van a utilizar, tomando como referencia el catalogo ad-
junto.

1. Clases magistrales: explicaciones del contenido del programa
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2. Clases précticas en laboratorio y en aula de informatica: explicacion del fundamento tedrico y ejecucion de un experimento,

determinacion o proceso practico. Visualizacion de videos docentes

3. Exposiciones y Debates: los alumnos expondran los trabajos dirigidos sobre “Elaboracion de protocolos experimentales y for-
mularios éticos” segun el modelo elaborado en el SEA-USAL (Servicio de Experimentacion Animal de la Univ. de Salamanca)
para aprobacion por el Comité de Bioética.

3. Tutorias para orientacion y asesoramiento en:

- la realizacion de busquedas bibliogréficas sobre contenidos del programa tedrico.

- enfoque en el disefio experimental en funcién de la 3 Rs

- otros recursos en Ciencias del Animal de Laboratorio.

- elaboracién de protocolos experimentales y formularios éticos

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigi r el profesor Hor.
opsseatmpuregimr | omete | vowss
. . ; TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesiones magistrales 4 4
o 20 15 35
Practicas 2 6 8
Seminarios
Exposiciones y debates 4 4 8
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos 15 15
Otras actividades (detallar)
TOTAL 30 40 75
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9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

-ZUNIGA, J; ORELLANA, JM; TUR, JA. Ciencia y tecnologia del Animal de Laboratorio. Ed. Universidad de Alcala de Henares,
2008.
-FLECKNELL, P Laboratory Animal Anaesthesia. An introduction for research workers and technicians. Academic Press, 1996.

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

Animales

0 http://netvet.wustl.edu/e-zoo.htm

0 https://wiki.zfin.org/display/prot/ZFIN+Protocol+Wiki
Anatomia

0 http://mouseatlas.caltech.edu/index_content.html

0 http:/feulep.pdn.cam.ac.uk/Necropsy_of_the_Mouse/

0 http://www.informatics.jax.org/cookbook/

o http://plato.wilmington.edu/faculty/dtroike/mouse_anatomy.htm o

http:/film.oslovet.veths.no/

0 http://www.medipoint.com/html/directions_for_use2.html
Libros/guias

0 http://books.nap.edu/catalog.php?record_id=10929#toc

0 http://www.oie.int/esp/normes/mcode/E_summry.htm
Alternativas

0 http:/;www.remanet.net/

0 http:/fecvam jrc.it/index.htm

0 http://oslovet.veths.no/NORINA
Transgénicos

0 http:/;www.cnb.uam.es/~transimp/compartir.html

o http://www.bioscience.org/knockout/knochome.htm
Instituciones

0 http:/lwww.iat.org.uk/ o

http://dels.nas.edulilar/ o

http://www.aalas.org/ o

http://www.iclas.org/

0 http/feslav.org/

0 http://lwww.felasa.eu/index.htm
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Proveeedores/laboratorios
http://jaxmice jax.org/
http://www.criver.com/
http://www.harlan.com/
http://www.taconic.com
http://www janvier-europe.com

o

o O O o

Etica

0 http://www.nc3rs.org.uk
Bienestaranimal

0 http://awic.nal.usda.gov/
Revistas

0 http://www.lal.org.uk/

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaltian.

Consideraciones Generales

Se evaluaran los conocimientos y competencias adquiridas por el estudiante. Para ello emplearemos instrumentos diversos que
valoren el trabajo individual autonomo, el grado de consecucion de los objetivos educativos, de aprendizaje y formacion, y ad-
quisicion de competencias tanto basicas/generales como especificas.

Criterios de evaluacion

Los requisitos minimos requeridos para considerar superadas la materia suponen obtener una calificacién global igual o superior
a 5, de acuerdo con los criterios y ponderacion que se especifican a continuacion.

Instrumentos de evaluacion

La evaluacion se realizara por 3 sistemas cuya ponderacion se especifica en la siguiente tabla:

Sistema de evaluacion Ponderacion maxima
Asistencia y participacion en clase 60%
Informe de seminarios y practicas 30%

Trabajo dirigido 10%
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Recomendaciones para la evaluacion.

- Utilizar la bibliografia recomendada y otra de interés para el alumno, con objeto de afianzar conocimientos y adquirir mayor
destreza en la resolucion de dudas y problemas.

- Realizar practicas de habituacion con los animales frecuentemente para eliminar la aprension y mejorar la destreza en el
manejo de animales

- Utilizar los recursos online.

- Asistencia a las clases y actividades programadas, con una actitud participativa y critica respecto a contenidos, y respetuosa
con el profesor y los compafieros

Recomendaciones para la recuperacion.

- Se deben seguir las mismas recomendaciones anteriores.
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ENSAYOS CLINICOS Y FARMACOVIGILANCIA

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 303789 Plan ECTS 3
Caréacter OPTATIVA Curso Periodicidad

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Plataforma Virtual

Plataforma: Studium

URL de Acceso: http://studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesora Coordinadora

MARIA JOSE OTERO

Grupo/s

Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro SERVICIO DE FARMACIA HOSPITAL CLINICO DE SALAMANCA
Despacho SEMISOTANO

Horario de tutorias

L, XyJde10a12h

URL Web http://studium.usal.es
E-mail mjotero@usal.es Teléfono
Profesor Coordinador CLARA ISABEL COLINO GANDARILLAS Grupo /s

Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho Sétano departamento

Horario de tutorias

9-11 martes y miércoles
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URL Web http://studium.usal.es

E-mail ganda@usal.es Teléfono 923294536
Profesor MARIA JOSE DE JESUS VALLE Grupo/s

Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SEMISOTANO

Horario de tutorias L, XyJde10a12h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail mariajosedj@usal.es ‘ Teléfono ‘ 923-294536

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

EVALUACION PRECLINICAY CLINICA

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Esta asignatura comprende, en primer lugar, el estudio de las bases cientificas y metodolégicas en la realizacion de ensayos
clinicos que constituyen la etapa final en el desarrollo de nuevos medicamentos: logistica, auditorias, CRO, normas de buena
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practica clinica, aspectos éticos y legales. A partir de ellos se estudian los elementos fundamentales necesarios para abordar
el disefio de un ensayo clinico, junto con el papel que los farmacéuticos pueden jugar en el mismo, ya sea desde una CRO o
desde un hospital.

En segunda lugar, en esta asignatura se estudian los métodos basicos en farmacovigilancia y de las actividades que realiza la
unidad de farmacovigilancia de una compafiia farmacéutica, asi como el conocimiento de los errores de medicacion, especial-
mente de los asociados al etiquetado y envasado de los medicamentos.

Perfil profesional.

Los distintos elementos que caracterizan al sector farmacéutico actual (entorno regulatorio mas exigente; aumento en el coste
de inversion en el desarrollo de nuevos farmacos; mas preocupacion por el gasto farmacéutico por parte de las autoridades sa-
nitarias; mayor complejidad en la toma de decisiones de financiacion; apuesta de los laboratorios por la obtencién de nuevas
evidencias tras la comercializacion de los productos, etc.) tienen su reflejo en una mayor exigencia en la formacion que deben
presentar los profesionales dedicados a tareas de investigacion clinica y de seguridad de medicamentos.

Esta asignatura esta dirigida a profesionales que se trabajen en la industria en actividades relacionadas con la Investigacion
Clinica, disefio de Ensayos Clinicos, monitorizacion de Ensayos Clinicos y Farmacovigilancia.

Hay que sefialar que la demanda de profesionales expertos en actividades relacionadas con la investigacion clinica es muy
alta, tanto por parte de laboratorios farmacéuticos como de CROs.

3.- Recomendaciones previas

Se requieren conocimientos previos de Farmacocinética y Biofarmacia, Farmacologia y Terapéutica para entender el fundamento
de la investigacion clinica, la importancia del disefio de los ensayos clinicos y el seguimiento post-comercializacion de las reac-
ciones adversas a los medicamentos.

4.- Objetivos de la asignatura

Disefiar, realizar y controlar ensayos clinicos para la correcta evaluacion de la seguridad y eficacia de nuevos medicamentos.
Aplicar las normas y procesos necesarios para la realizacién de ensayos clinicos de acuerdo a las normas de buena practica
clinica. Manejar los documentos y procedimientos habituales en la investigacion clinica.

Aplicar los requerimientos éticos indispensables en la realizacidn de ensayos clinicos.

Gestionar nuevos proyectos de ensayos clinicos de forma auténoma.

Interpretar y disefiar estudios de farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, asi como conocer el marco normativo vi-
gente y las obligaciones de todas las partes implicadas.

Aplicar los criterios para identificar los riesgos y prevenir los errores de medicacion asociados al etiquetado y envasado de los
medicamentos.
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5.-Contenidos

Contenidos teoricos:

-.Los ensayos clinicos en la investigacion de nuevos medicamentos. Desde la investigacion preclinica a la evaluacion econdmica
-. Aspectos éticos y legales de los ensayos clinicos

-. El papel del farmacéutico en los ensayos clinicos

-. Los ensayos clinicos y la seleccion de medicamentos

-. Metodologia de los ensayos clinicos

-. El papel de las CRO en los ensayos clinicos

-. Historia, desarrollo y técnicas de la Farmacovigilancia.

-. Cuantificacion de riesgos. Bases epidemioldgicas de la farmacovigilancia

-. Farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica.

-. El etiquetado y envasado de los medicamentos como causa de errores de medicacion.

Contenidos practicos

-. Andlisis y discusion de un texto cientifico

-. Realizacion de un trabajo sobre un tema relacionado con la investigacion clinica

-. Resolucién de casos practicos relacionados con la seleccion de medicamentos

-. Resolucion de un caso practico relacionado con el disefio de los ensayos clinicos

-. Andlisis y discusion en grupo de un problema de farmacovigilancia, desde la perspectiva de la administracion.
-. Unidad de Farmacovigilancia de una compafiia farmacéutica. Notificacion de SRA.

-. Evaluacion de la seguridad del etiquetado y envasado de algunos medicamentos.

6.- Competencias a adquirir

Basicas/Generales.

CB6, CB7,CB8, CB9, CB10,CG1,CG2

Especificas.

CE1, CE4, CES.

Transversales.
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7.-Metodologias docentes

Actividades teéricas (dirigidas por el profesor):
Sesiones magistrales.

Actividades practicas guiadas (dirigidas por el profesor):
Préacticas en el aula.

Seminarios.

Atencion personalizada (dirigida por el profesor):
Tutorias

Actividades de seguimiento on-line.

Actividades practicas autdnomas(sin el profesor):
Preparacion de trabajos

Trabajos

Pruebas de evaluacion:

Prueba objetiva tipo test

Prueba objetiva de preguntas cortas.

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

. . . . P t.
Actividad Formativa Horas Presenciales Horas de Trabajo personal Porcen
resenc.
Clase magistral 20 19 54
Clases practicas 10 100
Semmapos y 4 20 30
exposiciones
Re'ahzacmn de 9 100
examenes
Total Horas 75 Total Horas Presenciales 36 Total Il-loras’ 39 48
Trabajo Autén.




Master Universitario en Evaluacion y Desarrollo de Medicamentos ® Guia Académica 2015-2016
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

+  Spilker B. Guide to clinical trials. Raven Press New York, 1991.

+ Duley L y Farrell B. Clinical Trials Blackwell Publishing. New York 2001.

+Mann C. Meta-analysis in the brench. Science 1990; 249: 476-80.

+  Clinical Trials Explained. A Guide to Clinical Trials in the NHS for Healthcare Professionals. Blackwell BMJ books, 2006.

+ Herrera Carranza J. Manual de Farmacia Clinica y Atencion Farmacéutica. Elsevier. Madrid. 2003.

+ Hulley SB. Designing Clinical Research. Lippincott Williams & Wilkins, 2006.

+ Molenberghs G. The evaluation of surrogate endpoints. Spring Verlag 2005.

+  Eisenhawer E. Phase | Cancer Clinical Trials. Oxford University Press, 2006.

+  Glick H. Economic Evaluation in Clinical Trials. Oxford University Press, 2007

+ Napal V,Valverde E, Garmendi MC, Dominguez-Gil A, Bonal J. Farmacia Hospitalaria. 3% Ed. Doyma. Madrid. 2002.
http://sefh.interguias.com/libros/.

+  Strom BL (Editor) Pharmacoepidemiology, 3rd ed. Chichester: John Wiley, 2000.

+ Buenas Practicas de Farmacovigilancia del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo, 2002.

+  Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la Industria Farmacéutica. Medicamentos de uso humano, 2011.

+ Rodriguez Sasiain, JM; Aguirre Gémez, C (eds.) Farmacovigilancia. Universidad del Pais Vasco, 2004.

+  Cohen MR (ed). Medication errors. 2nd edition. Washington (DC): American Pharmacists Association 2007.

«  Expert Group on Safe Medication Practices. Creation of a better medication safety culture in Europe: Building up safe me-
dication practices. Council of Europe. 2007.

+  Aspden P, Wolcott JA, Lyle Bootman J, Cronenwett LR, editors. Preventing medication errors. Committee on Identifying and
Preventing Medication Errors. Institute of Medicine. Washington (DC): National Academy Press; 2007.

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

http://www.emea.europa.eu

Food and Drug Administration (FDA)

http://www.fda.gov

Food and Drug Administration (FDA) MedWatch

http://www.fda.gov/medwatch/

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
http://lwww.agemed.es

Agencia de Calidad. Ministerio de Sanidad y Consumo. Seguridad del Paciente.
http://www.msc.es/seguridaddelpaciente.es

- En Studium se recogen las referencias bibliograficas fundamentales, otros enlaces de interés, articulos y disposiciones legales
relacionadas con los temas tratados.
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10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaltan.

Consideraciones Generales

Clases practicas

Preparacion previa con los conocimientos adquiridos en las clases tedricas.
Evaluacion continua:

+ Asistencia a las clases tedricas.

+ Participacion en seminarios y debates

+ Realizacion de los trabajos planteados

Criterios de evaluacion

Sistema de evaluacion

Asistencia y participacion activa en clases y seminarios 30%
Evaluacion de seminarios y practicas 20%
Evaluacion de trabajos 20%
Realizacion de examen 30%

Instrumentos de evaluacion

+  Evaluacion continua presencial: asistencia y participacion activa en las clases tedricas, practicas y seminarios.
+  Evaluacion de los trabajos individuales
+  Prueba test objetiva

Recomendaciones para la evaluacion.

+ Asistencia a las clases tedricas
+ Asistencia y participacion en las clases practicas
+ Realizacién de los trabajos

Recomendaciones para la recuperacion.

+ Realizacién de los trabajos
+  Superacién de una prueba escrita sobre el contenido de la asignatura
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Médulo VI: Elaboracién y produccién de medicamentos
Asignaturas que componen el médulo:

ORGANIZACION Y OPERACIONES DEL AREA INDUSTRIAL
INVESTIGACION, DESARROLLO Y FABRICACION DE FORMAS FARMACEUTICAS

ORGANIZACION Y OPERACIONES TECNICAS DEL AREA INDUSTRIAL

Cadigo 303790 Plan ECTS 4
Carécter OPTATIVO Curso Periodicidad
Area
Departamento
Plataforma: Studium
Plataforma Virtual
URL de Acceso: http//studium.usal.es
Profesor Coordinador Clara Isabel Colino Gandarillas Grupo /s
Departamento Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Area Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Centro Facultad de Farmacia
Despacho Semisotano
Horario de tutorias De 9 a 14 h de lunes a viernes
URL Web http//studium.usal.es
E-mail ganda@usal.es Teléfono 923294536
Jose A. Perez-Espafia Gomez, Ruben Calvo
Profesores externos Redondo, Jaime Gil Gregorio, Manuel Martinez | Grupo/s
Jorge, Frank Seeger




Master Universitario en Evaluacion y Desarrollo de Medicamentos e Guia Académica 2014-2015
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

Departamento Pertenecientes a la industria farmaceutica

Area

Centro

Despacho

Horario de tutorias
URL Web

E-mail ‘ Teléfono ‘

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Elaboracion y produccion de medicamentos

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Perfil profesional.

3.-Recomendaciones previas

4.- Objetivos de la asignatura

Identificar la organizacion de una planta farmacéutica: obligaciones legales, instalaciones industriales, operaciones técnicas.
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5.-Contenidos

-. Background de la industria farmacéutica; como funciona a nivel mundial, cémo funciona a nivel particular en cada compafiia,
cudles son los roles de sus profesionales, como interaccionan las distintas areas y la terminologia del sector.

El por qué de la Industria Biomédica. Funcion/mision de la Industria Biomédica

-. Estructura General de un Laboratorio/Industria Biomédica

-. Objetivos de la Empresa

-. La estrategia: planes de negocio

-. Gestion de la Empresa

-. Etica empresarial: Cédigos de conducta

Casos précticos:

-. Una nueva empresa farmacéutica. Lanzamiento de un Nuevo Producto

-. Vision global de la cadena de suministro: La supply chain, concepto de logistica integral, Gestion de la demanda y e-comerce.
Servicio al cliente. Compras y aprovisionamiento. Gestion de proveedores. Distribucion

-. Organizacién industrial: Objetivos de la Empresa y Area Industrial. Planificacién de la produccion. Teoria de las restricciones.
Fabricacion flexible: Just in Time y Lean Manufacturing. Célculo del coste de productos

-. Operaciones técnicas: Flujo de operaciones y documentacién de produccion. Tipos de especialidades farmacéuticas. Fabri-
cacion, Acondicionamiento, Lanzamiento y transferencia de productos.

-. Instalaciones industriales: Disefio de la planta farmacéutica: Instalaciones, servicios y equipos. Organizacion y operaciones
del area de ingenieria y mantenimiento.

6.- Competencias a adquirir

Especificas.

CE1, CES3, CE4.

Basicas/Generales.

CB7,CB8, CB9, CB10.

7.-Metodologias docentes

Clases magistrales, clases practicas, seminarios y exposiciones. Visita a Laboratorios Farmacéuticos.
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8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigi r el profesor Horas de
: Iiz:jasg e I‘:tfraosisoo trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesiones magistrales 25 35 60
- Enaula 10 10 20
Practicas - En el laboratorio
- En aula de informatica
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios 10 10 20
Exposiciones y debates
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Exadmenes
TOTAL 100

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evallan.
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Sistema de evaluacion

Asistencia y participacion activa en clases y seminarios 35%
Evaluacion de seminarios y practicas 20%
Evaluacion de trabajos 45%
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UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 303791 Plan ECTS 6
Carécter 0] Curso Periodicidad Primero
Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Plataforma Virtual

Plataforma: Studium

URL de Acceso: http://studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesora Coordinadora MADERUELO MARTIN, CRISTINA Grupo /s

Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO DEPARTAMENTO

Horario de tutorias 9-10 h. Lunes, miércoles y viernes

URL Web http://studium.usal.es

E-mail cmaderuelo@usal.es Teléfono 923294536
Profesor M? LUISA SAYALERO MARINERO Grupo/s

Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO DEPARTAMENTO

Horario de tutorias 10-12 h Lunes

URL Web http://studium.usal.es

E-mail sayalero@usal.es Teléfono 923294536




Master Universitario en Evaluacion y Desarrollo de Medicamentos ® Guia Académica 2015-2016
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

Profesor ANA-CELIA ALONSO GONZALEZ Grupo/s
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias 12:00-14:00 h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail anacelia@usal.es anacelia@usal| anacelia@usal.es
Profesor ROSALIA CARRON DE LA CALLE Grupo /s

Departamento FISIOLOGIAY FARMACOLOGIA

Area FARMACOLOGIA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho 3°PLANTA

Horario de tutorias 12:00-14:00 HORAS

URL Web http://studium.usal.es

E-mail rcarron@usal.es Teléfono 923-294530. Est:4530
Profesor CLARA ISABEL COLINO GANDARILLAS Grupo/s

Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias Martes de 12:00 a 13:00 h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail ganda@usal.es Teléfono 923-294536. Ext: 1813
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Profesor MARGARITA DEL ARCO SANCHEZ Grupo /s
Departamento QUIMICAINORGANICA

Area QUIMICAINORGANICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho PLANTA BAJA

Horario de tutorias

12-14 lunes a viernes

URL Web http://studium.usal.es

E-mail arco@usal.es arco@usal.es | arco@usal.es
Profesor MARIA JOSE DE JESUS VALLE Grupo/s

Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SEMISOTANO

Horario de tutorias 10-12 h lunes, miércoles y jueves

URL Web http://studium.usal.es

E-mail mariajosedj@usal.es Teléfono 923-294536
Profesor CARMEN GUTIERREZMILLAN Grupo /s

Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SEMISOTANO

Horario de tutorias 10-12 h martes, miércoles y jueves

URL Web http://studium.usal.es

E-mail carmengutierrez@usal.es Teléfono 923294536
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Profesor CRISTINA MARTIN RODRIGUEZ Grupo/s

Departamento QUIMICAINORGANICA

Area QUIMICAINORGANICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho PLANTA BAJA

Horario de tutorias 12-14 lunes a viernes

URL Web http://studium.usal.es

E-mail cris@usal.es cris@usal.es | cris@usal.es
Profesor JOSE MARTINEZ LANAO Grupo/s

Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SEMISOTANO

Horario de tutorias Lunes a viernes de 10 a 12 h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail jmlanao@usal.es Teléfono 923294536
Profesor AMPARO SANCHEZ NAVARRO Grupo /s

Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO DEPARTAMENTO

Horario de tutorias On-line

URL Web http://studium.usal.es

E-mail asn@usal.es Teléfono 923294536
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Profesor ARANZAZU ZARZUELO CASTANEDA Grupo/s

Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO DEPARTAMENTO

Horario de tutorias 14-15 h lunes y martes

URL Web http://studium.usal.es

E-mail drury@usal.es ‘ Teléfono ‘ 923294536

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

ELABORACION Y PRODUCCION DE MEDICAMENTOS

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Esta asignatura comprende el estudio de las bases cientificas y metodoldgicas para abordar y llevar a cabo las operaciones
que son necesarias en el desarrollo de los procesos tecnoldgicos que conducen a la elaboracion de formas farmacéuticas
solidas de administracion oral y de nuevos sistemas terapéuticos: estudios de preformulacion, propiedades de los excipientes,
operaciones basicas, eleccion y disefio de la forma farmacéutica.

Se abordan también los procesos tecnolégicos que permiten la elaboraciéon de medicamentos a escala de laboratorio e
industrial, asi como los diferentes controles que garantizan la correcta elaboracion y/o fabricacion de acuerdo con las normas
recogidas en la Real Farmacopea Espafiola que habilitan al farmacéutico para desarrollar su actividad profesional en los
distintos ambitos de su actuacion.

Se requieren conocimientos basicos previos de las propiedades intrinsecas de los farmacos, de su actividad terapéutica y de
las caracteristicas propias de las distintas vias de administraciéon de medicamentos, asi como conocimientos basicos de
formulacion.

Perfil profesional.

Especialista en el disefio y elaboracion de medicamentos.
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3.- Recomendaciones previas

Se requieren conocimientos basicos en:

Capacidad para relacionar conceptos y conocimientos y aplicarlos a la resolucidn de problemas reales.
Destreza para realizar trabajos en un laboratorio farmacéutico.

Fisica, Matematicas, Quimica y Fisico-Quimica que permitan al alumno comprender los procesos basicos que rigen las
operaciones de preparacion, elaboracién y/o fabricacion de medicamentos.

Fisiologia y Fisiopatologia que permitan al alumno comprender los procesos que experimenta el farmaco en el organismo:
estructura de membranas, flujos sanguineos a o6rganos y tejidos, fisiologia del tracto gastrointestinal, etc. de modo que
pueda disefiar la forma farmacéutica mas adecuada para un farmaco concreto.

Farmacologia para poder interpretar el lugar de actuacion de los farmacos o Biofase y elegir la forma farmacéutica y via de
administracion posibles para un principio activo en concreto.

Biofarmacia y Farmacocinética que permita disefiar la forma farmacéutica adecuada a una determinada via de
administracion

Técnicas Instrumentales y Andlisis Quimico para poder realizar los controles requeridos tras elaborar y/o fabricar un
medicamento.

Tecnologia Farmacéutica que permita conocer los fundamentos de la formulacidn y preparacion de formas farmacéuticas.

4.- Objetivos de la asignatura

Disefar y realizar estudios de preformulacion para la correcta formulacidon de formas farmacéuticas

Aplicar los procedimientos tecnoldgicos y los controles necesarios para la elaboracion y/o fabricacion de formas farmacéuticas
convencionales y de nuevos sistemas terapéuticos

Manipular las maquinas y equipos destinados a la elaboracion de formas farmacéuticas solidas en zonas de trabajo que se
rigen por normativa BPLs

Elaborar documentacion de procesos de fabricacion de formas farmacéuticas segun la normativa GMP

Seleccionar y ejecutar el disefio de los procesos tecnologicos de elaboracion y/o fabricacion de medicamentos

Gestionar nuevos proyectos de investigacion y fabricacion de forma auténoma

Identificar las estrategias tecnoldgicas relacionadas con los denominados “sistemas terapéuticos innovadores” y su aplicacion
a la formulacion de farmacos biotecnoldgicos (péptidos, proteinas, material genético) para garantizar su conservacion y
correcta administracion

Conocer la filosofia de la homeopatia, su terminologia y las formas farmacéuticas que utiliza asi como los modos de
prescripcion, las peculiaridades de la posologia de estos medicamentos y su marco legal

Reconocer los procesos para la obtencion de materias primas vegetales que formaran parte de medicamentos y las
principales formas farmacéuticas utilizadas con las plantas medicinales
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5.-Contenidos

La asignatura se divide en seis bloques tematicos:

Bloque 1°.- Estudios de preformulacion

Se estudian las propiedades quimicas, fisicas y fisico-quimicas de los farmacos elegidos para la aplicacion practica posterior
que condicionan el disefio de la forma farmacéutica en estudio. Se estudian las posibles modificaciones de esas caracteristicas
para facilitar la elaboracion de medicamentos concretos. Se evalla el papel de los posibles excipientes a incluir en la
formulacion

Bloque 2°.- Operaciones basicas o unitarias:

Se estudian las denominadas operaciones basicas o unitarias que tienen como objetivo preparar las materias primas que van a
constituir la forma farmacéutica (farmaco y excipientes), proporcionandoles un estado fisico adecuado para el proceso tecnoldgico
de fabricacion de dichas formas farmacéuticas. En el estudio y desarrollo de las operaciones basicas se abordan las bases
cientificas, sus aplicaciones y los aparatos y dispositivos necesarios para poderlas llevar a cabo.

Bloque 3°.- Formas farmacéuticas convencionales

Disefio de una formulacién sélida para administracion por via oral. Se abordaran desde el punto de vista practico la elaboracion y
control de comprimidos de administracion por via oral de acuerdo con las normas recogidas en la Real Farmacopea Espafiola.
Planteamiento y disefio de los estudios de estabilidad de formas farmacéuticas.

Bloque 4°.- Nuevos sistemas terapéuticos. Matrices inorganicas

Tipos y estrategias tecnoldgicas para su preparacion. Se estudia la sintesis y estructuras de distintos sélidos inorganicos
(LDHs, sdlidos mesoporosos) con propiedades adecuadas para ser utilizados como matrices de liberacion de farmacos. Teoria
y practica

Bloque 5°.- Nuevos sistemas terapéuticos. Medicamentos biotecnolégicos.

Estudio de las estrategias tecnolégicas mas relevantes que, en la actualidad, se aplican en el disefio, desarrollo y elaboracién de
formulaciones innovadoras y nuevos sistemas terapéuticos que incluyen farmacos de origen biotecnolégicos. Se revisan los
procedimientos de formulacién que tratan de dar solucién a los problemas que plantean este tipo de productos relacionados
especialmente con su baja biodisponibilidad y exigencias de distribucion selectiva y vectorizacion. Normativa referente al registro y
patentes de medicamentos biotecnoldgicos y fabricacion de biosimilares.

Bloque 6°. Fabricacion de medicamentos homeopaticos y a base de plantas medicinales

Métodos de preparacion de las formas farmacéuticas mas habituales en homeopatia y la legislacion referente a estos
medicamentos. Materias primas, preparados galénicos y formas farmacéuticas utilizadas con plantas medicinales: marco legal,
técnicas de obtencion y preparacion.

Estos bloques estan desarrollados en distintos temas, practicas de laboratorio, seminarios, exposiciones y tutorias relacionados
con los contenidos anteriormente citados.

Asimismo, se realizard una visita al Laboratorio |+D Farmacéutico del Departamento de Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
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6.- Competencias a adquirir

Se deben relacionar las competencias que se describan con las competencias generales y especificas del titulo. Se recomienda
codificar las competencias (CG xx1, CEyy2, CTzz2) para facilitar las referencias a ellas a lo largo de la guia.

Especificas.

CE1,CE4

Basicas/Generales.

CB7,CB9,CG1,CG2

Transversales.

7.-Metodologias docentes

Describir las metodologias docente de ensefianza-aprendizaje que se van a utilizar, tomando como referencia el catalogo adjunto.

Actividadesintroductorias

Actividades teéricas (dirigidas por el profesor):
Sesiones magistrales

Actividades practicas guiadas (dirigidas por el profesor):
Préacticas en laboratorio

Seminarios

Exposiciones

Debates

Atencion personalizada (dirigida por el profesor):
Tutorias

Actividades de seguimiento on-line

Actividades practicas auténomas (sin el profesor):
Preparacion de trabajos

Resolucion de problemas

Estudio de casos

Pruebas de evaluacion:

Pruebas practicas
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8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigi r el profesor Hor
: I"jlltsardasg e Z:raosisoo t(r)a?):j((j)e HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 29 29
- 24 10 34 48
Practicas
Seminarios 9 18 27
Exposiciones y debates 2 14 16
Tutorias 12 12
Actividades de seguimiento online 8 8
Preparacion de trabajos 24 24
Otras actividades (detallar)
Exadmenes
TOTAL 64 20 66 150

9.-Recursos

Libros de consulta para el alumno

ALLEN, L.V..-2002-. The art, science and technology of pharmaceutical compounding. Ed.: American Pharmaceutical Associa-
tion. Washington, D.C.

ANSEL HC., POPOVICH NG., ALLEN LV. —1995- Pharmaceutical dosage forms and drug delivery systems. Williams and Wil-
kinson. Baltimore.

AULTON ME. 2004.- Farmacia. La ciencia del disefio de las formas farmacéuticas. 22 Ed. Elsevier Espafia. S.A. Madrid.
AULTON ME. 2013- Aulton’s Pharmaceutics. The design and manufacture of medicines, 42 Ed. Churchill. Livingstone.

NIAZI, S. K..- 2007-.Handbook of preformulation. Chemical, Biological and Botanical Drug. Ed.: Informa healthcare. New York
VILA JATO JL. -2001- Tecnologia Farmacéutica Vol I: Aspectos fundamentales de los sistemas farmacéuticos y operaciones
basicas. Editorial Sintesis. Madrid.

VILA JATO JL. -2001- Tecnologia Farmacéutica Vol |I: Formas farmacéuticas. Editorial Sintesis. Madrid.

HANDBOOK OF PHARMACEUTICAL EXCIPIENTS.- 1986 American Pharmaceutical Association and Pharmaceutical Society of
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Gret Britain. Ed.: The Pharmaceutical Press.

REAL FARMACOPEA ESPANOLA - Quinta Edicién. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid.
THE EUROPEAN PHARMACOPOEIA 8th Edition. Strasbourg. Council of Europe, 2014.
USP37-NF32. Rockville. The United States Pharmacopeial Convention, 2014.

Advanced Drug Delivery Reviews

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

http://www.fda.gov/Drugs/default.ntm: FDA

http://www.ema.europa.eu/ema/

http://www.portalfarma.com/ : Bases de Datos del CGCOF (BOT)

http://Iwww.rxlist.com/cgi/generic/index.html: The Internet Drug Index

http://www.medscape.com/druginfo: Medscape Druginfo
http://www.aemps.gob.es/cimalfichasTecnicas.do?metodo=detalleForm: Centro de informacion de medicamentos (AEMPS)
http://www.ich.org: Conferencia Internacional sobre armonizacion de requisitos técnicos para el registro de productos
farmacéuticos para uso humano/veterinario.

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaluian.

Consideraciones Generales

Clases practicas de laboratorio:

+  Realizacién individual y en grupos. Preparacion previa con los conocimientos adquiridos en las clases tedricas, seminarios
y debates. Utilizacion de la bibliografia recomendada

Evaluacion continua:

+ Asistencia a las clases tedricas

+ Participacion en seminarios y debates

+ Realizacién de los trabajos y exposiciones encargadas en cada bloque tematico

Criterios de evaluacion

Asistencia y participacion en las clases teoricas, practicas y seminarios: 60%
Trabajo individual: 40%

Instrumentos de evaluacion

+  Evaluacion continua presencial: asistencia y participacion activa en las clases teoricas, practicas y seminarios
+  Evaluacion de los trabajos individuales
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Recomendaciones para la evaluacion.

+ Asistencia a las clases tedricas

+ Asistencia y participacion en las practicas de laboratorio

+ Participacion en seminarios

+ Realizacion de los trabajos y exposiciones encargadas en los seminarios

Recomendaciones para la recuperacion.

+ Realizacion de los trabajos y exposiciones encargadas en los seminarios
+  Superacién de una prueba escrita sobre el contenido de la asignatura
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SISTEMA DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 303792 Plan ECTS 4
Caracter Optativa Curso Periodicidad
Area
Departamento
Plataforma: Studium
Plataforma Virtual
URL de Acceso: http://studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesora Coordinadora

Aranzanzu Zarzuelo Castafieda Grupo/s

Departamento Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Area Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Centro Facultad de Farmacia

Despacho Sétano

Horario de tutorias

De 9 a 14 h de lunes a viernes

URL Web

http://studium.usal.es

E-mail

drury@usal.es Teléfono 923294536

Profesores externos

Aida Franco Villarroel, Inmculada Bel
Homedes, Leticia Gonzalez Vera, Francisco J.
Mariano Lazaro, Eduardo Rodriguez

Pons Esparver

Grupo/s

Departamento

Pertenecientes a la industria farmaceutica

Area

Centro
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Despacho

Horario de tutorias
URL Web

E-mail ‘ Teléfono ‘

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Elaboracion y produccion de medicamentos

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Perfil profesional.

3.-Recomendaciones previas

4.- Objetivos de la asignatura

Proporcionar al alumno la formacion teérica necesaria para conocer las directrices de calidad expuestas en la Guia NCF (Normas
de Correcta Fabricacion) y su interpretacion y aplicacion en las diferentes actividades que componen la fabricacién de un me-
dicamento a nivel industrial.. Descubrir la suma de actividades organizadas con el objetivo de garantizar que los medicamentos
posean la calidad requerida para su uso.
Proporcionar al alumno la formacion adecuada en los principios basicos de validacidn y su aplicacion a procesos de produccion,
procesos de limpieza y equipos-sistemas
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5.-Contenidos

- Normas de correcta fabricacion en la UE. Gestion de la calidad. Personal. Locales y equipos. Documentacion.
Produccion. Control de calidad. Fabricacién y andlisis por contrato. Reclamaciones y retiradas. Autoinspeccion. Requisitos
basicos para sustancias activas usadas como materiales de partida. Requisitos para los distintos tipos de medicamentos.
Sistemas informatizados.

- Actividades de auditoria interna. Introduccién y marco normativo aplicable. Inspecciones GMP y defectos de calidad.
Gestion de las auditorias GMP.Caracteristicas del perfil del auditor. Preparacion ante una auditoria. Errores detectados en las
auditorias.

- Gestion del Riesgo (Risk Management). Evolucién historica del concepto de riesgo en la Industria Farmacéutica.
Requerimientos regulatorios. Integracion de la gestion de riesgos con otras guias ICH y con la visién global del negocio.
Distincion entre Peligros y Riesgos. Fases del proceso de Gestion de Riesgos. Metodologias basicas y avanzadas para el
analisis de riesgos.

- Concepto de validacion farmacéutica y realizacion de la cualificacion de equipos y sistemas. Plan de cualificacion.
Protocolos 1Q-OQ-PQ, Informes de Cualificacion. Elaboracién de un plan de validacién para un proyecto y andlisis de riesgos
aplicados a la validacion.

- Validacién de procesos de limpieza. Riesgos de contaminacidn cruzada por inadecuada limpieza. Normativa regulatoria
aplicable en EU-USA para validacion de limpieza. Condiciones de disefio de instalaciones-equipos para ser limpiados.
Contenido de protocolos de validacion de limpieza. Tipos de muestreo a realizar. Criterios de aceptacion. Validaciones
analiticas para validaciones de limpieza.

- Desviaciones. Concepto de desviacién en la industria farmacéutica. Requisitos regulatorios. Elementos minimos de
investigaciones por desviaciones.

- Validacién de procesos de produccion: Tipos de validacion, Protocolo e Informe de Validacion.

- Sistema de Control de Cambios en los sistemas validados /regulados y en la gestion del ciclo de vida de los mismos:
PNT, Propuesta, Evaluacion, Plan de Accion.

Especificas.

CE1,CE2,CE4
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Basicas/Generales.

CB7,CB8

7.-Metodologias docentes

Clases magistrales, clases practicas, seminarios y exposiciones

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de

Horas Horas no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesiones magistrales 36 40 76
- Enaula 7 7

- En el laboratorio

- En aula de informatica
- De campo

- De visualizacion (visu)

Practicas
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Horas dirigi r el profesor Hor:
e
. . ; TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Seminarios 2 15 17
Exposiciones y debates
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Exadmenes
TOTAL 100

9.-Recursos

Libros de consulta para el alumno

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaluian.

Consideraciones Generales

Criterios de evaluacion

Sistema de evaluacion

Asistencia y participacion activa en clases y seminarios 35%
Evaluacion de seminarios y practicas 20%
Evaluacion de trabajos 45%
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Instrumentos de evaluacion

Recomendaciones para la evaluacion.

Recomendaciones para la recuperacion.
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Médulo VII: Gestion y marketing
Asignaturas que componen el médulo:

REGISTROS
MARKETING FARMACEUTICO

REGISTROS

Cadigo 303793 Plan ECTS 3
Carécter OPTATIVO Curso Periodicidad
Area
Departamento
Plataforma: Studium
Plataforma Virtual
URL de Acceso: http//studium.usal.es
Profesora Coordinadora Clara Isabel Colino Gandarillas Grupo /s
Departamento Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Area Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Centro Facultad de Farmacia
Despacho Semisotano
Horario de tutorias De 9 a 14 h de lunes a viernes
URL Web http//studium.usal.es
E-mail ganda@usal.es Teléfono 923294536
Profesor extemos Maria Jose Lucas, Isabel Paya Grupo/s
Departamento Pertenecientes a la industria farmacéutica
Area
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Centro

Despacho

Horario de tutorias
URL Web

E-mail ‘ Teléfono ‘

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Gestion y marketing de la industria farmacéutica

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Perfil profesional.

3.- Recomendaciones previas

4.- Objetivos de la asignatura

Conocer el procedimiento de registro y autorizacién de los medicamentos, fase previa de comercializacion de los productos de
mercado.

5.-Contenidos

- El Dpto. de Registros; estructura, responsabilidades y funciones
- Introduccién al registro de medicamentos: Antecedentes, consideraciones de partida, exigencias, base cientifica y legal, marco
legislativo y organismos implicados.
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- Procedimientos de evaluacion, registro y autorizacion de medicamentos.

- Agencias reguladoras y de evaluacion. Otros organismos reguladores nacionales. M? de Sanidad, DGFPS, AEMPS y Conse-
jerias de Sanidad de las CCAA. Ambito y competencias

- Estructura general del dossier de registro de un medicamento.

- Medicamentos genéricos. Peculiaridades

- Precios, gestion y casos practicos

- Medicamentos veterinarios: diferencias y particularidades vs medicamentos humanos. Mantenimiento y modificaciones en un
dossier de registro: variaciones y revalidaciones, transferencias. Alta y transferencias de instalaciones y laboratorios. Normativa
y Ultimas novedades. Farmacovigilancia veterinaria

6.- Competencias a adquirir

Especificas.

CE1,CE4

Basicas/Generales.

CB7,CB8, CB9, CG2

Transversales.

7.-Metodologias docentes

Clases magistrales, seminarios, exposiciones y examenes

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de

H H trabajo HORAS
oras oras no , J TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales 24 17 41
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Horas dirigidas por el profesor Horas de
: Iizrasg 3 Hopras no trabajo HORAS
. . ; TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
- Enaula
Practicas - En el laboratorio
- En aula de informatica
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios 17 17 34
Exposiciones y debates
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Exadmenes
TOTAL 75

9.-Recursos

Libros de consulta para el alumno

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaluan.

Consideraciones Generales
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Criterios de evaluacion

Sistema de evaluacion

Asistencia y participacion activa en clases y seminarios 35%
Evaluacion de seminarios y practicas 20%
Evaluacion de trabajos 45%

Instrumentos de evaluacion

Recomendaciones para la evaluacion.

Recomendaciones para la recuperacion.
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MARKETING FARMACEUTICO

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 303794 Plan ECTS 4
Caracter Optativa Curso Periodicidad
Area
Departamento
Plataforma: Studium
Plataforma Virtual
URL de Acceso: http://studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Carmen Gutiérrez Millan Grupo/s

Departamento Farmacia y Tecnologia Farmacéutica

Area Farmacia y Tecnologia Farmacéutica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho Sétano

Horario de tutorias De 10 a 12 h de martes a jueves

URL Web http://studium.usal.es

E-mail carmengutierrez@usal.es Teléfono 923294536

Helena Herraiz Serrano, Juan Lopez Oriza,
Ignacio Néjera, Fernando Romero Heredia, Jesus
Vicente Lopez

Profesores externos Grupo/s

Departamento Pertenecientes a la industria farmaceutica

Area

Centro
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Despacho

Horario de tutorias
URL Web

E-mail ‘ Teléfono ‘

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Gestion y marketing en la industria farmaceutica

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Perfil profesional.

3.-Recomendaciones previas

4.- Objetivos de la asignatura

- Elaborar procedimientos de lanzamiento de un nuevo medicamento
- Identificar las implicaciones del Medical Marketing
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5.-Contenidos

La Industria Farmacéutica. Estructura del Mercado Farmacéutico. Tipos de Productos, Eticos, Exo, EFPs, Uso Hospitalario,
Sanitarios. Organigrama de un Laboratorio Farmacéutico. La Distribucion Farmacéutica. Estructura del Precio de un Farmaco

El Jefe de Producto. El Marketing Farmacéutico, el ciclo de vida de un producto. La figura del Jefe de Producto, funciones,
objetivos. El Trabajo diario, Andlisis, planificacion, coordinacion, control. Introduccion a la Investigacion de Mercados.
Segmentacion y Analisis SWOT, Posicionamiento, El Marketing MIX. Plan de Empresa y caso de E-Business

La Visita Médica. La Red de Ventas, redes propias y alquiladas. El visitador médico y farmacéutico, perfil. Fases de la visita
médica, el Plan de trabajo, las reuniones de ciclo. Evolucion, planificacion y desarrollo de la visita médica, evaluacién de
resultados. Formacion y motivacion de la Red de Ventas, politicas de remuneracion

Marketing Internacional. El Jefe de Producto Internacional, lanzamiento de un producto a nivel mundial. Investigacién de
mercados internacionales, la prevision de ventas mundial. La Busqueda de la Marca, la Campafia Global, Registro internacional.
Actividades de Pre-marketing

El Plan de Marketing. Andlisis Externo. Analisis Interno. Analisis del Cliente, medico, farmacéutico, ATS, publico. Estrategias de
lanzamiento de un farmaco. La prevision de Ventas. Control de la estrategia. Caso practico de un lanzamiento

La Promocion Farmacéutica. Diferencias y similitudes con la promocién de productos de consumo. La Campafia de Publicidad,
elementos, ejecucion, coordinacion, presentacion. Las Marcas comerciales, esencia y significados. La publicidad, los Medios de
Difusion. Estudios Clinicos Post-autorizacion, los Congresos Médicos. La Comunicacion Externa e Interna. La promocién por
Internet

El Cadigo Etico. Regulacion de los materiales y actividades de Promocion. Casos practicos de Campafias

6.- Competencias a adquirir

Se deben relacionar las competencias que se describan con las competencias generales y especificas del titulo. Se recomienda
codificar las competencias (CG xx1, CEyy2, CTzz2) para facilitar las referencias a ellas a lo largo de la guia.

Especificas.

CE4

Basicas/Generales.

CB7,CB9,CB10,CG2

Transversales.
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7.-Metodologias docentes

Clases magistrales
Seminarios y exposiciones
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8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg " Hopras no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesiones magistrales 32 42 74
- Enaula
Pracii - En el laboratorio
racticas - En aula de informatica
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios 4 10 14
Exposiciones y debates 2 10 12
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Examenes 1
TOTAL 100

9.-Recursos

Libros de consulta para el alumno

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evallan.
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Sistema de evaluacion

Asistencia y participacion activa en clases y seminarios
Evaluacion de seminarios y practicas

Evaluacion de trabajos
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Modulo VIII: Practicas en industrias farmacéuticas o afines
Asignaturas que componen el médulo:

PRACTICAS EN INDUSTRIA FARMACEUTICA O AFINES (I)
PRACTICAS EN INDUSTRIA FARMACEUTICA O AFINES (Il)

PRACTICAS EN INDUSTRIAS FARMACEUTICAS O AFINES |

Cadigo 303795 Plan ECTS 12
Carécter OPTATIVO Curso Periodicidad
Area
Departamento
Plataforma: Studium
Plataforma Virtual
URL de Acceso: http//studium.usal.es
Profesora Coordinadora Clara Isabel Colino Gandarillas Grupo /s
Departamento Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Area Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Centro Facultad de Farmacia
Despacho Semisotano
Horario de tutorias De 9 a 14 h de lunes a viernes
URL Web http//studium.usal.es
E-mail ganda@usal.es Teléfono 923294536
Profesionales de la industria farmaceutica
Profesor y tutores academicos pertenecientes a la Grupo /s
USAL
Departamento Varios departamentos
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Area

Centro

Despacho

Horario de tutorias
URL Web

E-mail ‘ Teléfono ‘

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Practicas en industria farmacéutica o afin

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Perfil profesional.

3.- Recomendaciones previas

Haber cursado las asignaturas de la especialidad Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica.

4.- Objetivos de la asignatura

Aplicar a la practica de la industria farmacéutica o industrias afines, todos los conocimientos adquiridos durante el desarrollo del
master.

Descubrir el argot farmacéutico, identificar a los protagonistas del sector, visualizar a las autoridades, entender el mercado, es-
tudiar las tipologias de productos y analizar las etapas que constituyen el business de los medicamentos, incluyendo los biolo-
gicos, la cosmética, la alimentacion y las plantas medicinales.
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5.-Contenidos

Indiquense los contenidos preferiblemente estructurados en Tedricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, médulos,
temas o unidades.

Practicas en produccion, control de calidad, garantia de calidad, marketing, registros, ensayos clinicos, farmacovigilancia, etc,
de acuerdo con los cometidos formativos ofrecidos por cada un de las industrias colaboradoras.

6.- Competencias a adquirir

Especificas.

CE1,CE2,CE3,CE4

Basicas/Generales.

CB7,CB8,CG2

Transversales.

7.-Metodologias docentes

Describir las metodologias docente de ensefianza-aprendizaje que se van a utilizar, tomando como referencia el catalogo adjunto.
Estancia de 3 meses a tiempo completo en un departamento o varios, seglin programa, de una industria, bajo la supervision de
un tutor de la industria coordinado con un tutor académico.

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

HoHras dirigidas port:: profesor I-::Jarzz .ie HORAS
oras orasno ) J TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales
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Horas dirigi r el profesor Horas de
(I)-lifads aeeeee Hopras no trabajo HORAS
. . ) TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
- Enaula
L - En el laboratorio 300 300
Practicas X p”
- En aula de informatica
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Exadmenes
TOTAL 300

9.-Recursos

Libros de consulta para el alumno

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaluian.

Consideraciones Generales
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Informe del tutor de practicas 75%
Memoria de practicas 25%
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PRACTICAS EN INDUSTRIAS FARMACEUTICAS O AFINES II

Caodigo 303796 Plan E@IS 6
Caracter OPTATIVO Curso Periodicidad
Area
Departamento
Plataforma: Studium
Plataforma Virtual
URL de Acceso: http//studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesora Coordinadora Clara Isabel Colino Gandarillas Grupo /s

Departamento Farmacia y Tecnologia Farmacéutica

Area Farmacia y Tecnologia Farmacéutica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho Semisotano

Horario de tutorias De 9 a 14 h de lunes a viernes

URL Web http//studium.usal.es

E-mail ganda@usal.es Teléfono 923294536

Profesor Profesionales ‘de la industrig farmaceutica y tu- Grupo/s
tores academicos pertenecientes a la USAL

Departamento Varios departamentos

Area

Centro

Despacho

Horario de tutorias
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URL Web

E-mail ‘ Teléfono ‘

2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Practicas en industria farmacéutica o afin

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Perfil profesional.

3.-Recomendaciones previas

Haber cursado las asignaturas de la especialidad Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica.

4.- Objetivos de la asignatura

Aplicar a la practica de la industria farmacéutica o industrias afines, todos los conocimientos adquiridos durante el desarrollo del
master.

Descubrir el argot farmacéutico, identificar a los protagonistas del sector, visualizar a las autoridades, entender el mercado, es-
tudiar las tipologias de productos y analizar las etapas que constituyen el business de los medicamentos, incluyendo los biolo-
gicos, la cosmética, la alimentacion y las plantas medicinales.

5.-Contenidos

Indiquense los contenidos preferiblemente estructurados en Tedricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, médulos,
temas o unidades.

Practicas en produccion, control de calidad, garantia de calidad, marketing, registros, ensayos clinicos, farmacovigilancia, etc,
de acuerdo con los cometidos formativos ofrecidos por cada un de las industrias colaboradoras.
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6.- Competencias a adquirir

Especificas.

CE1,CE2,CE3,CE4

Basicas/Generales.

CB7,CB8,CG2

Transversales.

7.-Metodologias docentes

un tutor de la industria coordinado con un tutor académico.

Describir las metodologias docente de ensefianza-aprendizaje que se van a utilizar, tomando como referencia el catalogo adjunto.
Estancia de 3 meses a tiempo completo en un departamento o varios, segin programa, de una industria, bajo la supervision de

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg " Hopras no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales
- Enaula
L - En el laboratorio 150 150
Practicas - P>
- En aula de informatica
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias
Actividades de seguimiento online
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Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg g Hopras no trabajo HORAS
. . ; TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Examenes
TOTAL 150

9.-Recursos

Libros de consulta para el alumno

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaluan.

Consideraciones Generales

Criterios de evaluacion

Informe del tutor de préacticas 75%
Memoria de practicas 25%

Instrumentos de evaluacion

Recomendaciones para la evaluacion.

Recomendaciones para la recuperacion.
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Médulo IX: Trabajo de Fin de Master
Asignaturas que componen el médulo:

TRABAJO FIN DE MASTER ESPECIALIDAD DOEF
TRABAJO FIN DE MASTER ESPECIALIDAD GPIF

TRABAJO DE FIN DE MASTER

ESPECIALIDAD EN DISENO, OBTENCION Y EVALUACION DE FARMACOS

Cadigo 303797 Plan ECTS 12
Caracter Obligatorio Curso Periodicidad Anual
Area Todas las que tienen docencia en el master
Departamento Todos los que tienen docencia en el master
Plataforma:
Plataforma Virtual
URL de Acceso:
Profesora Coordinadora M@ Angeles Castro Gonzélez Grupo /s
Departamento QuimicaFarmacéutica
Area Quimica Organica
Centro Facultad de Farmacia
Despacho
Horario de tutorias
URL Web
E-mail macg@usal.es Teléfono 923284528
Profesor Todos los profesores que oferten TFM Grupo/s
Departamento Todos los que tienen docencia en el master
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Area Todas las que tienen docencia en el master
Centro Facultad de Farmacia
Despacho

Horario de tutorias
URL Web

E-mail ‘ Teléfono ‘

Objetivos y competencias de la asignatura

Resultados de aprendizaje:

Aplicar y desarrollar todas las competencias bésicas, generales y especificas que ha ido adquiriendo a lo largo de todo el pro-
grama de master

Presentar, exponer y defender publicamente el trabajo escrito ante la comisién correspondiente.

Competencias

Basicas / Generales: CB6, CB7, CB8, CB9, CB10, CG1, CG2,

Especificas: CE1, CE2, CE3, CE4, CE5

Temario de contenidos

Desarrollo, ejecucion y redaccion de un trabajo original de introduccion a la Investigacion en cualquiera de las Asignaturas que
se imparten en el master y se podra realizar en una de las siguientes modalidades:

Mod. A: Trabajo experimental de investigacion

Mod. B: Trabajo de revision e investigacion bibliografica
El Trabajo de Fin de Master deberé ser realizado individualmente por cada alumno bajo la direccién de un tutor, que sera un pro-
fesor doctor de los que participan en la docencia del master. En caso de haber mas de un tutor, al menos uno de ellos debera
ser profesor del master.
De acuerdo con el reglamento de Trabajos de Fin de Grado y Fin de Méaster de la USAL (aprobado en Consejo de Gobierno de
27/07/2010), el estudiante podra elegir entre los diferentes temas ofertados por los profesores que imparten docencia en el
master y la Comision Académica sera la encargada de la asignacion definitiva de los mismos antes de finalizar el primer semes-
tre.
La presentacion del trabajo Fin de Master requerira haber superado el resto de las asignaturas que conforman el plan de estudios
del master.
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Metodologias docentes

Al tratarse de un trabajo de investigacion bajo la supervision de un tutor, las metodologias docentes utilizadas seran las que se
consideren mas adecuadas en la linea de investigacion en que se encuadre el TFM. De forma general se recogen a continuacion
algunas de las actividades formativas dependiendo de la modalidad elegida

Metodologias docentes

Horas Horas de
. . HORAS
MODALIDAD A presenciales tra}bajo TOTALES
autbnomo
Tutorias individuales 15 0 15
Consulta y analisis de fuentes documentales 15 40 55
Trabajo practico en el laboratorio 200 10 210
Presentacion y defensa pablica 5 15 20
235 65 300
Horas Horas de
. . HORAS
MODALIDAD B presenciales tra}bajo TOTALES
auténomo
Tutorias individuales 20 0 20
Consulta y analisis de fuentes documentales 65 195 260
Presentacién y defensa publica 5 15 20
TOTAL 90 210 300

Libros de consulta para el alumno

Todos aquellos recomendados por el correspondiente tutor.

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

Todas aquellas recomendadas por el correspondiente tutor.
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Sistemas de evaluacion

Consideraciones Generales

La presentacion del trabajo Fin de Master requerira haber superado el resto de las asignaturas que conforman el plan de estudio
del master.

Criterios de evaluacion

La Comision evaluadora de los TFM valorara:

1.- Calidad cientifica del trabajo

2.- Claridad en la exposicién del mismo

3.- Capacidad de respuesta y discusion con la Comisién
4 .- Informe del tutor

Instrumentos de evaluacion

Presentacion del trabajo escrito siguiendo la estructura determinada por la Comisién Académica del titulo.
Exposicion y defensa publica ante la comision evaluadora correspondiente

Recomendaciones para la recuperacion.
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TRABAJO FIN DE MASTER ESPECIALIDAD GPIF

Cadigo 303798 Plan ECTS 12
Caréacter Obligatorio Curso Periodicidad
Area
Departamento
Plataforma: Studium
Plataforma Virtual
URL de Acceso: http//studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesora Coordinadora

Clara Isabel Colino Gandarillas Grupo/s

Departamento Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Area Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Centro Facultad de Farmacia

Despacho Semisotano

Horario de tutorias

De 9 a 14 h de lunes a viernes

URL Web http//studium.usal.es

E-mail ganda@usal.es Teléfono 923294536

Profesor Javier Angulo Garcia Grupo /s
Tutores de Trabajo Fin de Master

Departamento Varios departamentos

Area

Centro

Despacho

Horario de tutorias

URL Web

E-mail Teléfono
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2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Perfil profesional.

3.- Recomendaciones previas

El trabajo de fin de master debera ser realizado de forma auténoma por cada estudiante bajo la direccion de un tutor, que sera
un profesor de los que participan en la docencia del master. Cuando este tutor sea un profesor externo, se nombrara otro tutor
que sera un profesor del master perteneciente a la usal.

El trabajo desarrollado seré presentado y defendido en sesion publica.

4.- Objetivos de la asignatura

Esta asignatura pretende que el estudiante pueda aplicar y desarrollar las competencias, asociadas al titulo, que ha adquirido
durante sus estudios.

5.-Contenidos

- Recursos Humanos
. Seminarios sobre distintos temas de interés.
-. Realizacion, presentacion y defensa de un trabajo experimental, bibliografico o basado en la practica profesional.

6.- Competencias a adquirir

Especificas.

CE4,CE5

Basicas/Generales.

CB6,CB7,CB8,CB9,CB10,CG1,CG2
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Transversales.

7.-Metodologias docentes

Seminarios y exposiciones, tutorias individuales, preparacién de trabajos, exposicion y defensa publica.

del profesor/tutor como dinamizador y facilitador del proceso de aprendizaje.

Se realizara un seminario de orientacion para la asignacion y realizacion del trabajo y tutorias individualizadas.

Para la realizacion del trabajo a exponer la metodologia se basa en el trabajo auténomo del estudiante, orientado por un
profesor tutor, centrada por tanto en la figura del estudiante como elemento clave del sistema de formacion y con una participacion

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigi r el profesor Hor:
eapseesporszons | Fomie | vows
. . ; TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesionesmagistrales
- Enaula
L - En el laboratorio
Practicas - En aula de informatica
- De campo
- De visualizacion (visu)
Seminarios 30 28 58
Exposiciones y debates 2 20 22
Tutorias 20 20
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos 200 200
Otras actividades (detallar)
Exadmenes
TOTAL 300
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9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

Todos aquellos recomendados por el correspondiente tutor.
Electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

Otras referencias bibliograficas

Todas aquellas recomendadas por el correspondiente tutor.

10.- Evaluacion

Las pruebas de evaluacion que se disefien deben evaluar si se han adquirido las competencias descritas, por ello, es recomen-
dable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evaluian.

Consideraciones Generales

Criterios de evaluacion

Seminarios: 25%
Examen, exposicion y defensa publica: 60%
Informe del Tutor: 15%

Instrumentos de evaluacion

Presentacion del trabajo escrito, en version electronica, exposicidn y defensa publica ante la comision correspondiente.







