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Rama de conocimiento: Ciencias de la Salud.
Especialidades: Profesional. Investigadora.

Objetivos
Este programa tiene como objetivo global Dotar y capacitar a los posgraduados, de los conocimientos necesarios para trabajar en diferentes

areas de la Industria Farmacéutica o de otras afines.
Como competencias genéricas este titulo de Master pretende:

.

Dotar al titulado de la capacidad necesaria para aplicar, los conocimientos y las habilidades adquiridos, a resolver problemas en entornos
nuevos y en contextos multidisciplinarios.

La adquisicién de habilidades de comunicacion.

La adquisicion de habilidades de aprendizaje que le permitan continuar en el estudio de manera auténoma.

El dominio de idiomas y el manejo de las tecnologias de la informacion y comunicacion.

Competencias Especificas:
Entre las competencias especificas se pretende:

Capacitar a los alumnos para llevar a cabo la separacion, identificacion, deteccion o cuantificacion de los componentes de un
medicamento durante las diferentes etapas del descubrimiento y desarrollo de farmacos, validando adecuadamente los métodos
analiticos y garantizando la calidad tanto de las materias primas como del producto final.

Capacitar a los alumnos para responsabilizarse del cumplimiento de las normas de correcta fabricacion en los distintos ambitos de la
Industria Farmacéutica.

Ser capaces de realizar estudios de preformulacion, estabilidad, bioequivalencia, y desarrollo galénico a partir del conocimiento de las
bases tedricas y practicas de la investigacion y el desarrollo de formas farmacéuticas.

Ser capaces de disefiar formas farmacéuticas en funcion de la via de administracion, las caracteristicas tecnolégicas y las propiedades
biofarmacéuticas y farmacocinéticas del medicamento.

Evaluar la documentacién generada durante la produccion, el control y la comercializacion del medicamento.

Capacitacion para disefiar protocolos de evaluacion clinica de nuevos farmacos, para evaluar la calidad de los resultados de dichos
ensayos asi como para llevar a cabo la seleccion y utilizacion segura y racional de los medicamentos.

Conocer todos los aspectos legislativos y funcionales necesarios para registrar un medicamento.

Conocer todos los aspectos relacionados con el marketing farmacéutico especialmente los dirigidos al lanzamiento, la publicidad y
promocion de nuevos medicamentos en el mercado.



Perfil de ingreso recomendado o idoneo: El Titulo estd dirigido a alumnos procedentes de los estudios de Farmacia, Ciencias de la Salud
y Ciencias Experimentales. Los alumnos procedentes de la Union Europea o de Paises no pertenecientes a ella tendran que aportar un titulo
de Grado homologado u homologable, de las titulaciones indicadas. Las homologaciones se haran cumpliendo la normativa vigente en la
USAL y el MEC al respecto.

Para el reconocimiento y la convalidacion de aprendizajes previos (titulos/créditos de formacion previa), por la previsible heterogeneidad
de los solicitantes, la Comision de Coordinacién Académica analizara o enviara para su analisis a expertos, el curriculum del solicitante y a
través de los datos extraidos valorara la posibilidad de reconocer y/o convalidar cursos y/o actividades formativas realizados con anterioridad
que guarden estrecha relacion con el master. Dicha convalidacion en todo caso, proporcionara tan sélo créditos de caracter optativo.

Criterios de admision y seleccion: Para la admision, los alumnos deberan presentar su curriculum vitae y realizar una entrevista con los
coordinadores del Titulo, los cuales evaluaran los datos presentados y los resultados de la entrevista.

La cuantificacion de tales criterios seria la siguiente:

+ Expediente académico 50%

+ Experiencia en investigacién en ramas biosanitarias o afines, 20%

+ Conocimiento de idiomas, especialmente inglés 10%

+ Capacitacion profesional en el ambito biosanitario 20%

Si el nimero de solicitudes excediera el niimero de plazas ofertadas tendran preferencia los candidatos con mejor expediente académico
y con experiencia investigadora.

Septiembre de 2012 - Abril de 2013. Facultad de Farmacia de la Universidad de Salamanca
Aula VIl'y Sala de Grados
3 meses de practicas en Industrias (Mayo, Junio y Julio de 2013).

Profesores de la Universidad de Salamanca
1. Ana Celia Alonso Gonzalez.

Felipe Bello Estévez.

Francisco Javier Burguillo Mufioz.

Esther Caballero Salvador.

Clara Isabel Colino Gandarillas.

Esther del Olmo Fernandez.
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8. Alfonso Dominguez-Gil Hurlé.
9. M. del Mar Fernandez de Gatta Garcia.
10. Pablo Anselmo Garcia Garcia.
11. Carmelo Garcia Pinto.
12. Amparo Sanchez Navarro.
13. Francisco Gonzalez Lopez.
14. M2 Concepcion Grande Benito.
15. Rosa Hermosa Prieto.
16. Cristina Maderuelo Martin
17. Margarita del Arco Sénchez.
18. José Martinez Lanao.
20. Manuel Medarde Agustin.
19. Maria José Otero Lopez.
20. M2 Concepcidn Pérez Melero.
21. Pilar Puebla Ibafiez.
22. Raul Rivas Gonzalez.
23. Maria Luisa Sayalero Marinero.
24. Fernando Tomé Escribano.
25. Martha Trujillo Toledo.
26. M2 José de Jesus Valle.
27. Carmen Gutiérrez Millan.
28. Aranzazu Zarzuelo Castafieda.

Profesores de ofras Instituciones:
Responsables directos de asignaturas

29. Octavio Aguar Monterde.
30. Inmaculada Bel Homedes.
31. Rubén Calvo Redondo.
32. Aida Franco Villarroel.
33. Antonio Garcia Gonzalez.
34. Jaime Gil Gregorio.

35. Leticia Gonzalez Veras.
36. Helena Herraiz Serrano.
37. Juan Lopez Oriza.

38. Susana Lopez Sanchez.
39. Marfa José Lucas Garcia.
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40. Francisco Javier Mariano Lazaro.
41. Manuel Martinez Jorge.

42. German Miravalles Quesada.

43. M@ Isabel Paya Gonzalez.

44. José Antonio Pérez Espafia Gomez.
45. Eduardo Rodriguez Pons-Esparver.
46. Fernando Romero Heredia.

47. Frank Seeger.

48. Ana Abad Ramos.

Colaboradores en asignaturas impartidas por profesores de la USAL

49. José Manuel Carias Mendo.
50. Carmen Garcia Carbonell.
51. Javier Garcia del Pozo.

52. Carlos Palacios

53. Amparo Rodriguez

54. Ana Zamora Infestas.

Este titulo incluye una asignatura de Practicas en Industrias, de 3 meses de duracion a tiempo completo.
Dichas practicas se realizaran en produccion, control de calidad, registros, marketing, farmacovigilancia, ensayos clinicos, segun oferta de
las industrias y de acuerdo con la seleccién que la Comision de Coordinacién y cada tutor, lleven a cabo.

Empresas , Centros , Laboratorios de Investigacion:

Asociacion de Farmacéuticos de la Industria (AEFI)

USALA

Industrias Farmacéuticas (BELMAC, S.A., BERLIMED, BOIRON, BRISTOL MYERS SQUIBB, CHEMICAL IBERICA, CINFA, FAES FARMA,
GLAXO SK, GRUPO FERRER, ITALFARMACO, LEON FARMA, NORMON, ROVI, TOLLPHARMA, SANOFI-AVENTIS).



Master Universitario en Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica ® Guia Académica 2012-2013
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

MASTER DE GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
UNIDADES TEMATICAS O ASIGNATURAS OBLIGATORIAS N° Créditos 48
TRONCALES Nombre Créditos ECTS
Madulo I: : ; i
ANALISIS Y CONTROL DE CALIDAD EVALUACION Y VALIDACION DE LOS RESULTADOS ANALITICOS 2
ORGANIZACIO,N, PLANIFICACION Y NORMATIVA EN LA INDUS- 9
Vodulol TRIA FARMACEUTICA
odulo I: - .
ELABORACION Y PRODUCCION DE INVESTIGACION, DESARROLLO Y FABRICACION DE FORMAS 4
MEDICAMENTOS FARMACEUTICAS
AREA INDUSTRIAL Y OPERACIONES TECNICAS 4
SISTEMA DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA 4
Modulolll: FARMACOVIGILANCIA Y ERRORES DE MEDICACION 2
EVALUACION CLINICA ENSAYOS CLINICOS 2
Madulo IV: REGISTROS 3
GESTION Y MARKETING DE LA -
INDUSTRIA FARMACEUTICA MARKETING FARMACEUTICO 4
ModuloV:
SOPORTES BASICOS DE . .
INVESTIG ACION Y COMPETENCIAS COMPETENCIAS GENERICAS Y SOPORTES DE INVESTIGACION 3
GENERICAS
Médulo VI: PRACTICAS DE PRODUQCION Y CONTROL DE CALIDAD DE
PRACTICAS EN INDUSTRIAS MEDICAMENTOS, GESTION Y MARKETING DE LA INDUSTRIA 12
FARMACEUTICAS O AFINES FARMACEUTICA
TRABAJO DE FIN DE MASTER TRABAJO PERSONAL DIRIGIDO POR UN TUTOR 6
OPTATIVAS N° de créditos 12
El alumno debe cursar al menos 12 ECTS de asignaturas optativas
Se ofertan en total 26 ECTS en asignatura optativas
Los estudiantes dispondran de orientacion al formalizar su matricula con objeto de organizar y coordinar las asignaturas optativas a impartir
PURIFICACION E IDENTIFICACION DE | ANALISIS CUANTITATIVO ENLAINDUSTRIA | CARANTIADE CALIDAD EN EL LABORA-
i : TORIO DE ANALISIS DE LA INDUSTRIA,
FARMACOS FARMACEUTICA :
FARMACEUTICA
JECTS 3ECTS 3ECTS
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*CONTROL MICROBIOLOGICO ENLA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

FORMULACION DE FARMACOS DE ORIGEN
BIOTECNOLOGICO. NUEVOS SISTEMAS

FABRIQACION DE MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS Y ABASE DE PLANTAS

TERAPEUTICOS MEDICINALES
2ECTS 1ECTS 1ECTS
RECURSOS HUMANOS FARMACOCINETICA CLINICA PROCESOS BIQTECNOLOGICOS EN LA
OBTENCION DE FARMACOS
2ECTS 2ECTS o

SINTESIS ORGANICA EN LABUSQUEDA'Y 0BTENCION DE FARMACOS

5ECTS

Total ECTS del master

60
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INVESTIGACION, DESARROLLO Y FABRICACION DE FORMAS FARMACEUTICAS
MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Cédigo 300752 Plan ECTS 4
Caracter 0 Curso Periodicidad
Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA
: Plataforma: studium
Plataforma Virtual URL de Acceso: http://studium.usal.es
Profesor Coordinador Me LUISA SAYALERO MARINERO |Gupo/s |
Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Centro FACULTAD DE FARMACIA
Despacho Sétano departamento
Horario de tutorias 14-15 h lunes y martes
URL Web HTTP://STUDIUM.USAL.ES
E-mail sayalero@usal.es [Teléfono [ 923294536
Profesor MARGARITA DEL ARCO SANCHEZ | Grupo/s |
Departamento QUIMICA INORGANICA
Area QUIMICA INORGANICA
Centro FACULTAD DE FARMACIA
Despacho 4
Horario de tutorias 14-15 h lunes y martes
URL Web HTTP://STUDIUM.USAL.ES
E-mail arco@usal.es | Teléfono | 923204524
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Profesor ARANZAZU ZARZUELO CASTANEDA  [Grupo/s |
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho Sétano departamento

Horario de tutorias 14-15 h lunes y martes

URL Web HTTP://STUDIUM.USAL.ES

E-mai drury@usal.es [Teléfono | 923294536
Profesor CRISTINAMADERUELOMARTIN [Grupo/s |
Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho Sétano departamento

Horario de tutorias 14-15 h lunes y martes

URL Web HTTP://STUDIUM.USAL.ES

E-mai cmaderuelo@usal.es [Telefono [ 923294536
Profesor CARMEN GUTIERREZMILLAN ~ [Grupo/s |
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho Semisétano departamento

Horario de tutorias 10-12 h lunes y martes

URL Web HTTP://STUDIUM.USAL.ES

E-mail carmengutierrez@usal.es | Teléfono | 923204536
Profesor MARIA JOSE DE JESUSVALLE  |Grupo/s |
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho Semisotano departamento

Horario de tutorias 10-12 h lunes y martes

URL Web HTTP://STUDIUM.USAL.ES

E-mail mariajosedj@usal.es | Teléfono | 923294536
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2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Blogue formativo al que pertenece la materia.
ELABORACION Y PRODUCCION DE MEDICAMENTOS
Papel de la asignatura dentro del Blogue formativo y del Plan de Estudios.

Esta asignatura comprende el estudio de las bases cientificas y metodolégicas para abordar y llevar a cabo las operaciones que son
necesarias en el desarrollo de los procesos tecnolégicos que conducen a la elaboracion de formas farmacéuticas sélidas de administracion
oral y de nuevos sistemas terapéuticos: estudios de preformulacion, propiedades de los excipientes, operaciones basicas y eleccion y
disefio de la forma farmacéutica.

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 administracion de medicamentos.

Tras este estudio se abordan los procesos tecnolégicos que permiten la elaboracion magistral e industrial de medicamentos de
administracion oral convencionales y de nuevos sistemas terapéuticos y los diferentes ensayos y 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 mbitos de su actuacion.

Perfil profesional.
Especialista en elaboracién y/o fabricacion de medicamentos.

3.- Recomendaciones previas

Se requieren conocimientos basicos en:

o Fisica, Mateméticas, Quimica y Fisico-Quimica que permitan al alumno comprender los procesos basicos que rigen las operaciones
de preparacion, elaboracion y/o fabricacion de medicamentos.

o Fisiologia y fisiopatologia que permitan al alumno comprender los procesos que experimenta el farmaco en el organismo: estructura
de membranas, flujos sanguineos a 6rganos y tejidos, fisiologia del tracto gastrointestinal, etc. de modo que pueda disefiar la forma
farmacéutica mas adecuada para un farmaco concreto.

o 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

o Técnicas Instrumentales y Andlisis Quimico para poder realizar los controles requeridos tras elaborar y/o fabricar un medicamento.

Capacidad para relacionar conceptos y conocimientos y aplicarlos a la resolucion de problemas reales.
Destreza para realizar trabajos en un laboratorio farmacéutico

4.- Objetivos de la asignatura

1. Conocer las propiedades quimicas, fisicas y fisico-quimicas de los farmacos mediante los estudios de preformulacion y las posibilidades
de optimizacion de las mismas.
2. Conocer y aplicar operaciones basicas para adecuar el farmaco al proceso de elaboracion y/o fabricacion de medicamentos.
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Conocer los distintos excipientes y su funcion en cada forma de dosificacion

Disefiar, elaborar y/o fabricar formas farmacéuticas de administracion oral: comprimidos

Disefiar, elaborar y/o fabricar nuevos sistemas terapéuticos.

Conocer y aplicar los controles a realizar durante el proceso de elaboracion de estas formulaciones y con el medicamento terminado
segln la Real Farmacopea Espariola.

7. Disefiar y aplicar Guias de elaboracion y/o fabricacion de medicamentos.

5.- Contenidos

La asignatura se divide en cinco 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 con-
dicionan 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

o 0w

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 tecnolégico 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
Préctica a desarrollar: Elaboracion y control de comprimidos de administracion por via oral de acuerdo con las normas recogidas en la Real
Farmacopea Espafiola.

Bloque 4°.- Nuevos sistemas terapéuticos
Tipos y estrategias tecnoldgicas para su preparacion

Bloque 5°.- Nuevos sistemas terapéuticos
Se estudia la sintesis y estructuras de distintos sélidos inorganicos (LDHs, sélidos mesoporosos) con propiedades adecuadas para ser
utilizados como matrices de liberacion de farmacos. Teoria y practica

Estos bloques estén desarrollados en distintos temas, précticas de laboratorio, seminarios, exposiciones y tutorias del siguiente modo:

Tema 1: Investigacion y desarrollo farmacéutico: Industria farmacéutica

Tema 2: Procesos de fabricacion de formas farmacéuticas convencionales. Estudios de preformulacion. Operaciones basicas. Elaboracion,
fabricacion y controles. Guia de fabricacion.

Tema 3: Nuevos sistemas terapéuticos I:

Tema 4: Nuevos sistemas terapéuticos Il: Inclusion de farmacos en matrices inorganicas.




Master Universitario en Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica ® Guia Académica 2012-2013
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

Tema 5: Estudios de estabilidad

Seminario 1:Propuesta de elaboracion de comprimidos de un farmaco concreto

Seminario 2: Exposicion y debate de propuestas de elaboracion y Guia de fabricacion de comprimidos de un farmaco concreto.

Practica de laboratorio 1: Fabricacion a escala de laboratorio de comprimidos

Practica de laboratorio 2: Realizacion de los ensayos requeridos para la formulacién fabricada segun la Real Farmacopea Espafiola o la
Farmacopea de referencia.

Practica de laboratorio 3: Formulacién de un hidrogel dermatoldgico de ibuprofeno. Utilizacién de ciclodextrinas.

Préctica de laboratorio 4: Inclusion de un farmaco concreto en matrices inorgénicas.

Visita al Laboratorio farmacéutico USALA

6.- Competencias a adquirir

Especificas.

Cognitivas: Adaquirir los conocimientos necesarios para disefiar y realizar estudios de preformulacion y para la correcta formulacion de
formas farmacéuticas convencionales y nuevos sistemas terapéuticos.

Procedimentales/Instrumentales: Disefio de estudios de preformulacion. Conocer y aplicar los procedimientos tecnoldgicos para la
elaboracion y/o fabricacion de formas farmacéuticas convencionales y nuevos sistemas terapéuticos. Manipular las maquinas y equipos
destinados a la elaboracion de formas farmacéuticas sélidas en zonas de trabajo que se rigen por normativa BPLs. Conocer y aplicar
los controles necesarios durante los procesos tecnoldgicos realizados. Elaborar documentacion de procesos de fabricacion de formas
farmacéuticas segun la normativa GMP

Actitudinales: Capacidad para seleccionar y ejecutar los disefios y fases necesarias para los procesos tecnoldgicos de elaboracion y/o
fabricacion de medicamentos. Capacidad para gestionar nuevos proyectos de investigacion y fabricacion de forma auténoma.

Bésicas/Generales.

Adaquirir capacidad critica para resolver problemas y tomar decisiones con iniciativa. Capacidad de defender en publico ideas y decisiones.

Transversales.

Instrumentales: Capacidad de aplicar los conocimientos a la practica.

Habilidades de gestion de la informacion (habilidad para buscar y analizar informacion proveniente de diversas fuentes).
Personales: Trabajo en equipo.

Sistémicas: Capacidad de aprender.

7.- Metodologias docentes

Actividades introductorias.

Actividades tedricas (dirigidas por el profesor):
Sesiones magistrales.

Actividades practicas guiadas (dirigidas por el profesor):
Practicas en el aula.
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Practicas en laboratorio.
Practicas externas.
Seminarios.
Exposiciones.

Debates.

Atencion personalizada (dirigida por el profesor):
Tutorfas
Actividades de seguimiento on-line.

Actividades practicas autonomas(sin el profesor):
Preparacion de trabajos
Trabajos
Resolucion de problemas.
Estudio de casos.

Pruebas de evaluacion:
Pruebas practicas.

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor
Horas == HF;ras no l-lt(r)arlzzjge HORAS
. . X TOTALES
presenciales. presenciales. autonomo
Sesiones magistrales 10 10
—-Enaula
o - En el laboratorio 24 8 32
Practcas - En aula de informética
- De campo
— De visualizacion (visu)
Seminarios 8 12 20
Exposiciones y debates 4 8 12
Tutorias 6 6
Actividades de seguimiento online 4 4
Preparacion de trabajos 16 16
Otras actividades (detallar)
Examenes
TOTAL 46 10 44 100
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9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

ALLEN, L.V..- 2002-, The art, science and technology of pharmaceutical compounding. Ed.: American Pharmaceutical Association. Washing-
ton, D.C.

ANSELHC., POPOVICH NG., ALLEN LV. -1995- Pharmaceutical dosage forms and drug delivery systems. Williams and Wilkinson. Baltimore.

AULTON ME. 2002- Pharmaceutics. The science of dosage forms designs, Second Edition Churchill Livingstone.

AULTON ME. 2004.- Farmacia. La ciencia del disefio de las formas farmacéuticas. 2% Ed. Elsevier Espafia. S.A. Madrid.

NIAZI, S. K..- 2007-.Handbook of preformulation. Chemical, Biological and Botanical Drug. Ed.: Informa healthcare. New York

VILAJATO 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 II: Formas farmacéuticas. Editorial Sintesis. Madrid.

Handbook of pharmaceutical excipients.- 1986 American Pharmaceutical Association and Pharmaceutical Society of Gret Britain. Ed.: The
Pharmaceutical Press.

REAL FARMACOPEA ESPANOLA - Tercera Edicion. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid. USP, 31 Edicion Advanced Drug Delivery
Reviews

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

http:/lwww.fda.gov/caer/drug/defaut.htm : FDA

http://www.emea.europa.eu : Agencia Europea del Medicamento
http:/lwww.portalfarma.es : Bases de Datos del CGCOF (BOT)

http:/lwww.farmacia.org : Portal farmacéutico
http:/lwww.rxlist.com/cgilgeneric/index.html : The Internet Drug Index
http:/lwww.medscape.com/druginfo : Medscape Druginfo
http://www.infomedicamento.net : El medicamento en la red (Apartado de farmacotecnia)

http://www.ich.org : Conferencia Internacional sobre armonizacion de requisitos técnicos para el registro de productos farmacéuticos para
uso humano/veterinario.

10.- Evaluacion

Consideraciones Generales.

Clases practicas de laboratorio:

e 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.

o Participacion en seminarios y debates.

« Realizacion de los trabajos y exposiciones encargadas en cada bloque tematico.
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Criterios de evaluacion.

Asistencia y participacion en las clases tedricas, practicas y seminarios: 60%.
Trabajo individual: 40%.

[nstrumentos de evaluacion.

» Evaluacién continua presencial: asistencia y participacion activa en las clases tedricas, practicas y seminarios.
o Evaluacion de los trabajos individuales.

Recomendaciones para la evaluacion.

o Asistencia a las clases tedricas.

o Asistencia y participacion en las practicas de laboratorio.

e Participacion en seminarios.

o Realizacion de los trabajos y exposiciones encargadas en los seminarios.
Recomendaciones para la recuperacion.

o Realizacion de los trabajos y exposiciones encargadas en los seminarios.
e Superacion de una prueba escrita sobre el contenido de la asignatura.
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AREA INDUSTRIAL Y OPERACIONES TECNICAS

MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Cddigo 300753 Plan ECTS 4
Caracter Obligatorio Curso 2012-2013 | Periodicidad
Area
Departamento
, Plataforma: Studium
Platafoma Virtua URL de Acceso: http//studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Ana-Celia Alonso Gonzélez | Grupo /s |
Departamento Farmacia y Tecnologia Farmacéutica

Area Farmacia y Tecnologia Farmacéutica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho Semisotano

Horario de tutorfas De 9a 14 h de lunes a viernes

URL Web http//studium.usal.es

E-mail anacelia@usal.es [Teléfono [ 923294536
Profesores docentes ag%?:egizgsegémo’sizg? Gil Gregorio, Manuel Grupo /s
Departamento Pertenecientes a la industria farmacéutica

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.
Elaboracion y produccién 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

| Como esta organizada una planta farmacéutica: obligaciones legales, instalaciones industriales, operaciones técnicas.

5.- Contenidos

— Visién 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

— Organizacion industrial: Objetivos de la Empresa y Area Industrial. Planificacion de la produccion. Teoria de las restricciones. Fabricacion
flexible: Just in Time y Lean Manufacturing. Calculo del coste de productos

— Operaciones técnicas: Flujo de operaciones y documentacion de produccion. Tipos de especialidades farmacéuticas. Fabricacion,
Acondicionamiento, Lanzamiento y transferencia de productos. Filtracion industrial

— Instalaciones industriales: Disefio de la planta farmacéutica: Instalaciones, servicios y equipos. Organizacion y operaciones del &rea de
ingenieria y mantenimiento.

6.- Competencias a adquirir

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

Especificas.

CE1-CE4-CE5

Basicas/Generales.

CG1-CG2-CG3-CG4-CG5
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Transversales.
Describir las metodologias docente de ensefianza-aprendizaje que se van a utilizar, tomando como referencia el catalogo adjunto.
Clases tedricas, tutorias especializadas, realizacion de actividades académicas dirigidas
8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes
Horas dirigidas por el profesor Horas de HORAS
Horas Horas no tregbajo TOTALES
presenciales. presenciales. autnomo
Sesiones magistrales 24 44 68
—-Enaula
o — En el laboratorio
Practicas - En aula de informética
- De campo
— De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 8 8
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar) 24 24
Exdmenes
TOTAL 100

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.
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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 re-
comendable que al describir las pruebas se indiquen las competencias y resultados de aprendizaje que se evallan.

Consideraciones Generales

Criterios de evaluacion

Asistencia y participacion en clase (35%), resolucion de trabajos practicos (20%) y trabajo dirigido (45%).

Instrumentos de evaluacion

Recomendaciones para la evaluacion.

Recomendaciones para la recuperacion.
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ENSAYOS CLINICOS
MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Cédigo 300756 Plan ECTS 2
Caracter 0 Curso Periodicidad
Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA
: Plataforma: studium
AR URL de Acceso: http://studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador ALFONSO DOMINGUEZ-GIL HURLE | 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

URL Web HTTP://STUDIUM.USAL.ES

E-mail adgh@usal.es Teléfono | 923294536
Profesor Coordinador CLARAISABEL COLINO GANDARILLAS | Grupo/s
Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho Sétano departamento

Horario de tutorias 9-11 martes y miércoles

URL Web HTTP://STUDIUM.USAL.ES

E-mall ganda@usal.es Teléfono 923294536
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Profesor MARIA JOSE DE JESUS VALLE Grupo /s
Departamento FARMACIA'Y 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 CLINICA

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

Esta asignatura comprende el estudio de las bases cientificas y metodoldgicas en la realizacion de ensayos clinicos que cons-
tituyen la etapa final en el desarrollo de nuevos medicamentos: logistica, auditorias, CRO, normas de buena practica clinica,
aspectos éticos y legales, papel del farmacéutico en los ensayos clinicos.

Se requieren conocimientos previos de conceptos basicos relacionados con el medicamento y los aspectos legales de su co-
mercializacion.

A partir de ellos se estudiaran 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. Finalmente, se profundizara
en los aspectos éticos y legales, particularmente en situaciones especiales como en la poblacion pediatrica que es particular-
mente vulnerable.

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 financiacién; apuesta de los laboratorios por la obtencion de nuevas
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evidencias tras la comercializacion de los productos...) tienen su reflejo en una mayor exigencia en la formacién que deben
presentar los profesionales dedicados a tareas de investigacion clinica.

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, garantia de Calidad del Ensayo Clinico, Farmacovigi-
lancia.

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
Fisiologia para entender el fundamento de la investigacion clinica y la importancia del disefio de los ensayos clinicos.
Asimismo, se requieren conocimientos basicos en normas de buenas practicas.

4.- Objetivos de la asignatura

El alumno que curse esta asignatura debera ser capaz de analizar y desenvolverse de modo efectivo en el entorno del ensayo

clinico en sus areas: disefio de protocolos y disefio experimental; legislacion; buena practica clinica y Procedimientos Normali-

zados de Trabajo

Los objetivos concretos son:

1. Conocer la legislacion y metodologia a utilizar en la realizacion de ensayos clinicos

2. Adquirir habilidades relacionadas con el disefio, puesta en marcha y monitorizacion de un ensayo clinico

3. Interpretacion y aplicacion de cualquier informacion relacionada con los ensayos clinicos: normativa nacional e internacional,
legislacion vigente, guia de buena practica clinica, guidelines y procedimientos normalizados de trabajo.

4. Conocer y aplicar los principios bioéticos

5.- Contenidos

Contenidos tedricos:

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
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Los ensayos clinicos y la seleccion de medicamentos

Metodologia de los ensayos clinicos: normas de buena préactica clinica y documentacion

El papel de las CROs en los ensayos clinicos

Los ensayos clinicos en pediatria

Contenidos practicos

-. Préctica 1.- Andlisis y discusion de un texto cientifico

-. Practica 2.- Realizacion de un trabajo sobre un tema relacionado con la investigacion clinica
-. Practica 3.-Resolucion de casos préacticos relacionados con la seleccién de medicamentos

-. Practica 4.- Resolucion de un caso préctico relacionado con el disefio de los ensayos clinicos

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.

CG1 Capacidad para aplicar los conocimientos y habilidades adquiridos a resolver nuevas situaciones.

CG2 Adquirir capacidad critica para resolver problemas y tomar decisiones con iniciativa partir de una informacién que incluya
reflexiones sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la aplicacion de sus conocimientos y juicios.

CG4 Los estudiantes poseeran las habilidades de aprendizaje que les permitan seguir estudiando de un modo en gran medida
autodirigido o auténomo.

CG5 Los estudiantes seran capaces de realizar lecturas en ingles.

Especificas.

CE6.Adquirir los conocimientos necesarios para disefar, realizar y controlar ensayos clinicos para la correcta evaluacion de la
seguridad y eficacia de nuevos medicamentos.

CE®B. Conocer y aplicar las normas y procesos necesarios para la realizacion de ensayos clinicos de acuerdo a las normas de
buena practica clinica. Familiarizarse con los documentos y procedimientos habituales en la investigacion clinica. Conocer y
aplicar los requerimientos éticos indispensables en la realizacion de ensayos clinicos.

CE6. Capacidad para seleccionar y ejecutar los disefios y fases necesarias en la realizacion de un ensayo clinico. Capacidad
para gestionar nuevos proyectos de EC de forma autdnoma.

Transversales.

*  Resolucion de problemas

+ Capacidad de andlisis y sintesis

+  Capacidad de aprender

+ Habilidad para trabajar de forma auténoma
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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.
Actividades introductorias.

Actividades tedricas (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 auténomas(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

Horas dirigidas por el profesor Horas .de HORAS
Horas Horas no trqbajo TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesiones magistrales 11 10 21
-Enaula 8 8
- —En ellaboratorio
Practicas — En aula de informética
- De campo
— De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 1 1
Actividades de seguimiento online
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Horas dirigidas por el profesor Horas Ide HORAS
Horas Horas no trabajo
. . . TOTALES
presenciales. presenciales. autonomo

Preparacion de trabajos 1 8 10 19
Otras actividades (detallar)
Examenes 1 1

TOTAL 22 8 20 50

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

*  SPILKER BERT. Guide to clinical trials. Raven Press New York, 1991.

« DULEY LELLAY FARRELL BARBARA. 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 Atencién 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. 32 Ed. Doyma. Madrid.
2002.

Disponible On-Line. http://sefh.interguias.com/libros/.

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

Sociedad Europea de Farmacia Clinica
www.escp.nl/

Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
www.sefh.nl/

Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
http://www.emea.europa.eu

Food and Drug Administration (FDA)
http://lwww.fda.gov/caer/drug/defaut.htm
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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 evallan.

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

+ Realizacién de los trabajos planteados

Criterios de evaluacion

Asistencia y participacion en las clases teoricas, practicas y seminarios: 25%
Practicas 25%
Examen 50%

Instrumentos de evaluacion

+  Evaluacion continua presencial: asistencia y participacion activa en las clases teoricas, practicas y seminarios.
+  Evaluacion de los trabajos individuales
+  Prueba test objetiva

Recomendaciones para la evaluacion.

+ Asistencia a las clases te¢ricas
+ Asistencia y participacion en las clases practicas
+ Realizacién de los trabajos

Recomendaciones para la recuperacion.

+ Realizacién de los trabajos
+  Superacion de una prueba escrita sobre el contenido de la asignatura
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FABRICACION DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS Y A BASE DE PLANTAS MEDICINALES
MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 300766 Plan MASTER ECTS 1
Caracter OPTATIVA Curso 2012-2013 | Periodicidad 1° SEMESTRE
Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTIC

, Plataforma: STUDIUM
Plataforma Viua URL de Acceso: http//studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador ANA-CELIAALONSO GONZALEZ |Gupo/s |
Departamento FARMACIAY 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 [Teléfono | 923-294536. Ext: 1811
Profesor Coordinador ROSALIA CARRON DE LA CALLE |Gupo/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
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Profesor Colaborador MARIAANGELES SEVILLA | Grupo /s |
Departamento FISIOLOGIA Y FARMACOLOGIA

Area FARMACOLOGIA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho 3° PLANTA

Horario de tutorias 12:00-14:00 h

URL Web http//studium.usal.es

E-mail masevila@usal.es [Telefono [ 923-294530. Ext: 4530

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

Blogue formativo al que pertenece la materia
AREA IV: FARMACIA'Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Papel de la asignatura dentro del Blogue formativo y del Plan de Estudios.

Completar la formacién del alumno facilitindole informacién sobre los “medicamentos homeopaticos’, que podra elaborar en un
“laboratorio farmacéutico homeopatico” o dispensar en una “Oficina de Farmacia”, cuando se incorpore al mundo laboral para desarrollar
su actividad profesional.

También se da a conocer al alumno la legislacion referente a estos medicamentos y unas nociones basicas sobre el método terapéutico
homeopatico y la utilizacién de los mismos.

Asi mismo, se completa la formacion del alumno en el disefio y preparacion de medicamentos a base de plantas y de las sustancias
utilizadas para la fabricacion de los mismos, asi como de los procesos para la obtencion de materias primas vegetales que formaran parte
de medicamentos fitoterapicos.

Perfil profesional.

El contenido de esta disciplina tiene una aplicacién importante en la actividad profesional que desarrolla el farmacéutico en la industria
farmacéutica y en la Oficina de Farmacia.

Enlaindustria, debe conocerlos procesosimplicados enla elaboracion, presentacion, control de calidad y distribucion de estos medicamentos,
asi como los aspectos legales relacionados con los productos homeopaticos y los medicamentos a base de plantas medicinales.

En la Oficina de Farmacia, debe tener una formacion y unos conocimientos que le permitan aconsejar en la atencion farmacéutica,
con rigor y profesionalidad, a los pacientes que acuden a la Oficina de Farmacia y que sean susceptibles de ser tratados con este tipo de
medicamentos.

3.- Recomendaciones previas

Conocimientos basicos de las operaciones basicas necesarias para la fabricacion de las diferentes formas farmacéuticas.
Conocimientos basicos de farmacognosia, botanica y farmacologia.
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4.- Objetivos de la asignatura

Indiquense los resultados de aprendizaje que se pretenden alcanzar.

Conocer los fundamentos de la homeopatia, dominar las técnicas de fabricacién de medicamentos homeopaticos y tener cri-
terio analitico para seleccionar los medicamentos adecuados en patologias menores.

Conocer las materias primas que se obtienen de las plantas medicinales. Conocer y desarrollar técnicas para la obtencion de
drogas troceadas o pulverizadas, tisanas y productos extractivos.

Conocer las principales formas galénicas utilizadas con plantas medicinales y saber seleccionar la mas adecuada para cada
patologia.

5.- Contenidos

Indiquense los contenidos preferiblemente estructurados en Tedricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, mddulos,

temas o unidades.

- Nociones basicas en homeopatia: filosofia, el medicamento, la prescripcion y legislacion.

- Materias primas, preparados galénicos y formas farmacéuticas utilizadas con plantas medicinales: marco legal, técnicas
de obtencién y preparacion.

6.- Competencias a adquirir

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

Especificas.

Cognitivas (Saber):

1.- Saber el concepto de homeopatia y de la terminologia habitualmente utilizada.

2.- Saber las técnicas de dilucion, trituracion e impregnacion.

3.- Saber cuales son las formas farmacéuticas en homeopatia.

4.- Saber los fundamentos basicos de prescripcion y posologia.

5.- Saber las disposiciones legales y las circunstancias sociales y econdmicas de estos medicamentos.

6.- Saber los procesos para la obtencion de materias primas vegetales que formaran parte de medicamentos y las principales
formas farmacéuticas utilizadas con las plantas medicinales.

Procedimentales/instrumentales (saber hacer):

1.- Saber hacer los calculos necesarios para preparar una cepa homeopatica.

2.- Saber preparar diluciones, trituraciones homeopaticas y gotas homeopaticas.

3.- Saber impregnar soportes galénicos inertes.
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4.- Manejar los procedimientos de correcta elaboracion de los principales preparados galénicos obtenidos de plantas.
Actitudinales (Ser):

1.- Ser capaz de aceptar nuevos métodos terapéuticos.

2.- Ser capaz de compaginar la alopatia, la Homeopatia y la Fitoterapia

Basicas/Generales.

Transversales.

INSTRUMENTALES

1. Resolucion de problemas.

2. Habilidades de gestién de la informacion.

PERSONALES

1. Compromiso ético.

2. Capacidad para comunicarse con personas no expertas en la materia.
SISTEMICAS

1. Preocupacién por la calidad. Capacidad de adaptarse a nuevas situaciones.

7.- Metodologias docentes

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

- Clases practicas de laboratorio.

- Seminarios de problemas, ejercicios practicos y debates.

- Ensefianza virtual a través de la plataforma Studium.

- Controles individuales online.

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor
Horas = I-foras no Ht(r)gzzjge HORAS
. . . TOTALES
presenciales. presenciales. autonomo

Sesiones magistrales 4 3 7

—-Enaula

o - En el laboratorio 7 2 9

Practcas - En aula de informética

- De campo

— De visualizacion (visu)
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Horas dirigidas por el profesor Horas .de HORAS
Horas Horas no tre}bajo TOTALES
presenciales. presenciales. autonomo
Seminarios 2
Exposiciones y debates
Tutorfas 4
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Exadmenes 2
TOTAL 15 5 5 25

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

1.- Terapéutica homeopética Tomo I: Posibilidades en Patologia aguda y Tomo Il: Posibilidades en Patologia crénica. Jouanny,
J., Crapanne, J.B., Dancer, H., Masson, J.L. Ediciones Boiron. 1995.

2.-Farmacologia y materia médica homeopatica. .Demarque. D., Jouanny, J., Poitevin. B, Saint-Jean, Y. Ediciones Boiron.
1997.

3.- Prontuario de homeopatia y terapias bioldgicas. Avilés, J.C. EDAF. 1996.

4.- Manual de Fitoterapia. Castillo E., Martinez I. (Eds). Elsevier. Barcelona. 2007.

5.- REAL FARMACOPEA ESPANOLA. (2005). 32 edicién

Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.
PAGINAS WEB QUE SE LE FACILITAN AL ESTUDIANTE

10.- Evaluacion

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

Consideraciones Generales

- Asistencia y participacion en clase (%): 20




Master Universitario en Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica ® Guia Académica 2012-2013
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

- Informe de practicas (%): 40
- Trabajo Individual (%): 20
- Examen (%): 20

Criterios de evaluacion

Los indicados en el parrafo anterior

Instrumentos de evaluacion

Control de asistencia y participacién activa, realizacidn de las practicas, controles y examenes

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 ha alcanzado las competencias.
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FARMACOCINETICA CLINICA

MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 300768 Plan ECTS 2
Caracter OoP Curso Periodicidad
Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Plataforma: STUDIUM
Plataforma Virtual
o URL de Acceso: http://studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador 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 10a 12 h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail jmlanao@usal.es | Teléfono | 923294536

Profesor DOLORES SANTOS BUELGA | Grupo/s |
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA'Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias 12a14h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail sbuelga@usal.es | Teléfono | 923-294536. Ext: 1811
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Profesor MARIA JOSE GARCIA SANCHEZ Grupo /s
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y 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 ANA MARTIN SUAREZ | Grupo/s
Departamento FARMACIA'Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y 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
Profesor ALFONSO DOMINGUEZ-GIL HURLE | Grupo/s |
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA'Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias 12a14h

URL Web http://studium.usal.es

E-mail adgh@usal.es | Teléfono | 923-294536. Ext. 1811

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

Bloque formativo al que pertenece la materia
Médulo I11: EVALUACION CLINICA
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Papel de la asignatura dentro del Bloque formativo y del Plan de Estudios.

Complementar informacion relacionada con ensayos clinicos y farmacovigilancia

Perfil profesional.

Departamento médico de la industria farmacéutica

3.- Recomendaciones previas

Conocimientos minimos de biofarmacia, farmacocinética y farmacologia.

4.- Objetivos de la asignatura

Indiquense los resultados de aprendizaje que se pretenden alcanzar.
Adquirir los conocimientos tedricos y practicos necesarios para evaluar la farmacocinética y los principales factores responsables
de su variabilidad con el fin de optimizar la utilizacion de los medicamentos en la practica clinica.

5.- Contenidos

Indiquense los contenidos preferiblemente estructurados en Teoricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, modulos,

temas o unidades.

TEORICOS:

— Farmacocinética e individualizacion posoldgica en poblaciones especiales. Estudios farmacocinéticos en dosis tnica y mal-
tiple. Influencia de diferentes situaciones fisio-patoldgicos y clinicas en la farmacocinética. Disefio de regimenes posologi-
COS.

- Farmacocinética poblacional. Conceptos basicos. Parametros de poblacion. Disefio de estudios poblacionales. Metodologia
en el andlisis poblacional. Software en andlisis poblacional. NONMEM. Introduccion al programa. Diagnostico e interpretacion
de resultados. Simulaciones y validacion.

- Modelos PK-PD: conceptos basicos. Aplicacion clinica de los modelos farmacocinéticos-farmacocinéticos. Relacion dosis-
respuesta.
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PRACTICOS:

- Implementacién de modelos farmacocineticos de poblacion en software especifico para farmacocinética clinica y monitori-
zacion de farmacos.

- Individualizacion farmacocinética y posologica de farmacos de estrecho margen terapéutico en poblaciones especiales de
pacientes

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.

- Conocer el perfil farmacocinético de los medicamentos en humanos incluyendo los procesos de absorcion, distribucion, me-
tabolismo y excrecion, asi como los factores fisiopatoldgicos y clinicos que lo modifican.

- Conocer las relaciones de la farmacocinética con la respuesta terapéutica mediante la utilizacion de modelos farmacocing-
ticos-farmacodinamicos (PK-PD).

- Saber utilizar las herramientas que permitan el seguimiento y la individualizacion de los tratamientos farmacoldgicos (mo-
nitorizacion de efectos y concentraciones de farmaco en fluidos bioldgicos, genotipado, anélisis de factores de riesgo...).

— Utilizar la informacion farmacocinética y farmacodinamica obtenida para seleccionar la via de administracion, la dosis y
el intervalo posoldgico, asi como las posibles formulaciones de acuerdo a los objetivos terapéuticos planteados.

- Capacidad para interpretar los resultados de los estudios farmacocinéticos y farmacodinamicos y analizar la influencia de
los factores que modifican la relacion PK-PD.

- Capacidad para individualizar la posologia en poblaciones definidas de pacientes con objeto de mejorar la eficacia y se-
guridad de los tratamientos farmacoldgicos.

- Capacidad para planificar estudios de farmacocinética clinica.

Basicas/Generales.

Adquirir capacidad critica para resolver problemas y tomar decisiones con iniciativa. Capacidad de defender en publico ideas y
decisiones.

Transversales.

Instrumentales:

— Capacidad de aplicar conocimientos a la practica

- Habilidades de gestion de la informacion (busqueda y analisis de informacion proveniente de diversas fuentes) Sistémicas:
Capacidad de aprender
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7.- Metodologias docentes

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

1.-Sesiones magistrales de los contenidos de cada tema apoyadas en presentaciones. El material utilizado en clase, estara dis-
ponible para los estudiantes en la plataforma docente Studium

2. Seminarios.

3.-Précticas en aula de informética.

4 - Tutorias individualizadas para resolver las dudas planteadas por los estudiantes.

5.- Actividades de seguimiento on line.

6.- Exposicion y debate de trabajos individuales.

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor
Horas i H%ras no Ht(r)a:?):jge HORAS
; : . TOTALES
presenciales. presenciales. autdnomo

Sesiones magistrales 6 6

—-Enaula
Praci — En el laboratorio

facticas — En aula de informatica 9

- De campo

— De visualizacion (visu)
Seminarios 2 2
Exposiciones y debates 5
Tutorias 2
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos 8
Otras actividades (detallar)
Examenes

TOTAL 22 2 16 40
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9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

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

+  Bonate, Peter L.Pharmacokinetics in drug development. Vol. 1, Clinical Study design and analysis. Peter L. Bonate, Danny
R. Howard (eds).American Association of Pharmaceutical Scientist. 2004.

+  Burton ME, Shaw LM, Schentag JJ, Evans WE (eds). Applied Pharmacokinetics and Pharmacodynamics: principles of the-
rapeutic drug monitoring. 42 Ed. Philadelphia: Lippinkcott Williams and Wilkins; 2006.

+  Gabrielsson J, Weiner D. Pharmacokinetic and Pharmacodynamic Data Analysis: Concepts and Applications, Third Edition.
Swedish Pharmaceutic. 2002.

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

+  Winter ME. Basic clinical pharmacokinetics. 42 ed. Philadelphia: Williams & Wilkins; 2004.

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.

Consideraciones Generales

Clases practicas de laboratorio:

+ Realizacién individual y en grupos. Preparacion previa con los conocimientos adquiridos en las clases tedricas y seminarios.
Utilizacion de la bibliografia recomendada

Evaluacion continua:

+ Asistencia a las clases tedricas.

+  Participacion en seminarios y debates

* Realizacién del trabajo individual y exposicion del mismo.

Criterios de evaluacion

+ Asistencia y participacion en las clases teoricas, practicas y seminarios: 30%
+  Trabajo individual: 70%
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Instrumentos de evaluacion

+  Evaluacion continua presencial: asistencia y participacion activa en las clases teoricas, practicas y seminarios.

+  Evaluacion de los trabajos individuales

Recomendaciones para la evaluacion.

+ Asistencia a las clases tedricas

+ Asistencia y participacion en las practicas

+  Participacion en seminarios

+ Realizacién del trabajo y exposicion del mismo

Recomendaciones para la recuperacion.

+  Superacion de una prueba escrita sobre el contenido de la asignatura
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FARMACOVIGILANCIA' Y ERRORES DE MEDICACION
MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Master Universitario en Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica ® Guia Académica 2012-2013

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 300755 Plan ECTS
Carécter 0 Curso 2012-13 Periodicidad
Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA
, Plataforma: Studium
Plataforma Virual URL de Acceso: http://studium.usal.es
Profesor Coordinador MARIA JOSE OTERO LOPEZ |Gupo/s |
Departamento FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Area FARMACIAY TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Centro HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SALAMANCA
Despacho SERVICIO DE FARMACIA
Horario de tutorias Miércoles de 12:00 a 13:00 h
URL Web http://studium.usal.es
E-mail mjotero@usal.es [Teléfono | 923-291257

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

Bloque formativo al que pertenece la materia

Evaluacion Clinica

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

Esta asignatura comprende el estudio de 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, especialmente de los asociados
al etiquetado y envasado de los medicamentos.

Perfil profesional.

El contenido de esta disciplina tiene una aplicacion importante en la actividad profesional que se desarrolla tanto a nivel clinico como a nivel
industrial.
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3.- Recomendaciones previas

| Se requieren conocimientos de inglés, terapéutica y gestion clinica.

4.- Objetivos de la asignatura

Adaquirir los conocimientos tedricos y practicos para:

- Interpretar y disefiar estudios de farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, asi como conocer el marco normativo vigente y
las obligaciones de todas las partes implicadas.

- Analizar los errores de medicacion y planificar un programa de mejora de la seguridad del uso de los medicamentos, asi como conocer
el marco normativo e identificar y prevenir los riesgos asociados al etiquetado y envasado de los medicamentos

5.- Contenidos

Tedricos

- Historia, desarrollo y técnicas de la Farmacovigilancia. Base legal. Las reacciones adversas.

- ldentificacion de riesgos. Los sistemas de notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas. La tarjeta amarilla: significado
y cumplimentacion. Causalidad en Farmacovigilancia. La Farmacovigilancia y los profesionales sanitarios.

- Cuantificacion de riesgos. Bases epidemioldgicas de la farmacovigilancia. Medidas de frecuencia y medidas de asociacion. Estudios
en farmacovigilancia.

- Gestion de riesgos. La relacion beneficio/riesgo. La toma de decisiones. Procesado y difusion de la informacion; las bases de datos.
Minimizacion de los riesgos (Medidas administrativas. Comunicacion a profesionales sanitarios y a ciudadanos. Procedimientos de
comunicacion de la AEMPS).

- Farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica. Justificacion. Responsabilidad compartida. Agentes y responsabilidades: titular de
autorizacion de comercializacion (TAC) y responsable de Farmacovigilancia.

- Notificacion expeditiva de sospechas de reacciones adversas (SRA). Informes periédicos de seguridad. Planes de gestion de riesgos.
Estudios de seguridad post-autorizacion. Inspecciones de Farmacovigilancia.

- La seguridad en la utilizacion de los medicamentos. Introduccin. Repercusion de los errores de medicacion. Fundamentos de las
estrategias de mejora de la seguridad. Principales causas de los errores de medicacion.

- Anlisis y clasificacion de los errores de medicacion. Categorias de gravedad. Tipos de errores. Prcticas de mejora de la seguridad
en el uso de los medicamentos.

- El etiquetado y envasado de los medicamentos como causa de errores de medicacion. Errores mas frecuentes asociados con el
etiquetado y envasado. Factores que contribuyen a la falta de seguridad del etiquetado y envasado. Normativa. Practicas de mejora.
Evaluacién de la seguridad del etiquetado y envasado.

Practicos

- Andlisis y discusion en grupo de un problema de farmacovigilancia, desde la perspectiva de la administracion.
- Unidad de Farmacovigilancia de una compafiia farmacéutica. Notificacién de SRA de profesional sanitario al TAC. Notificacion de SRA
de la filial a la central en una compadia multinacional. Notificacién de SRA de TAC a la autoridad.
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- Andlisis y discusion en grupo de errores de medicacion y de desarrollo de medidas de mejora.
- Evaluacion en grupos de la seguridad del etiquetado y envasado de algunos medicamentos.

6.- Competencias a adquirir

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

Especificas.

Cognitivas (Saber):

- Saber las distintas etapas de la farmacovigilancia de los medicamentos y los diferentes métodos utilizados. Conocer el
marco normativo vigente y las obligaciones de las partes implicadas en farmacovigilancia.

- Conocer la importancia actual de la seguridad del paciente y las principales causas de los errores de medicacion. Saber
las caracteristicas basicas del etiquetado y envasado de los medicamentos en términos de seguridad.

Procedimentales/Instrumentales (Saber hacer):

- Saber como utilizar la informacion obtenida a partir de los distintos métodos en farmacovigilancia para aproximar la rela-
cion beneficio/riesgo en los medicamentos y tomar medidas minimizadoras del riesgo.

- Saber como analizar los errores de medicacion y utilizar la informacion generada para planificar medidas de prevencién.

- Saber identificar los principales riesgos asociados al etiquetado y envasado de medicamentos.

Actitudinales (Ser):

- Ser capaz de perfilar e interpretar de manera critica los distintos métodos y estudios utilizados en farmacovigilancia y la
informacion suministrada por distintos agentes.

- Ser capaz de percibir la trascendencia clinica de los errores de medicacion y de identificar los riesgos asociados al eti-
quetado y envasado de medicamentos. y prevenir los dafios que se pueden producirse durante su utilizacion.

Basicas/Generales.

Dotar al titulado de la capacidad necesaria para aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos, a resolver problemas
en entornos nuevos y en contextos multidisciplinarios.

Transversales.

INSTRUMENTALES

- Capacidad de aplicar los conocimientos a la practica.

- Habilidad para buscar y analizar informacion proveniente de diversas fuentes.
PERSONALES

- Trabajo en equipo.

SISTEMICAS

- Capacidad de aprender.
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7.- Metodologias docentes

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

junto.

Clases magistrales y tedrico-practicas.
Seminarios de ejercicios practicos y debates.
Controles individuales.

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor
Horas 5 HF())ras no I-It(r);?;jge HORAS
. . . TOTALES
presenciales. presenciales. autonomo

Sesiones magistrales 11 11

—-Enaula 8 8

- — En el laboratorio

Practcas — En aula de informética

— De campo

— De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 2 2
Actividades de seguimiento online 8.6 8.6
Preparacion de trabajos 184 184
Otras actividades (detallar)
Examenes 2 2

TOTAL 23 27 50

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

- Strom BL (Editor) Pharmacoepidemiology, 3rd ed. Chichester: John Wiley, 2000.
- Buenas Practicas de Farmacovigilancia del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano.
Ministerio de Sanidad y Consumo, 2002.
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- Buenas Précticas de Farmacovigilancia para la Industria Farmacéutica. Medicamentos de uso humano, 2011.

- Rodriguez Sasiain, JM; Aguirre Gomez, 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.

- En Studium se recogen las referencias bibliograficas fundamentales, enlaces de interés, articulos y disposiciones legales
relacionadas con los temas tratados.

10.- Evaluacion

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

Consideraciones Generales

- Asistencia y participacion en clase (%): 30
- Informe de préacticas (%): 20

- Trabajo Individual (%): 20

- Examen (%): 30

Criterios de evaluacion

Los indicados en el parrafo anterior.

Instrumentos de evaluacion

Control de asistencia y participacion activa.
Realizacion de los casos practicos.
Controles y exdmenes.

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 ha alcanzado las competen
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CONTROL MICROBIOLOGICO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

(1-M098: MASTER EN GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA)

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 300764 Plan ECTS 2
Caracter optativo Curso 2012-2013 Periodicidad cuatrimestral
Area Microbiologia
Departamento Microbiologia y Genética
Plataforma Virtual Plataforma: Studium

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

Datos del profesorado

Profesor Coordinador

Raul Rivas Gonzalez

| Grupo/s | 1

Departamento Microbiologia y Genética

Area Microbiologia

Centro Facultad de Ciencias Agrarias y Ambientales

Despacho Edificio Departamental de Biologia. Lab 210

Horario de tutorias jueves (9-11h)

URL Web studium@usal.es

E-mail raulrg@usal.es | Teléfono | 923-204532 (ext. 4532)
Profesor Coordinador Maria Rosa Hermosa Prieto | Grupo/s | 1
Departamento Microbiologia y Genética

Area Microbiologia

Centro Facultad de Farmacia

Despacho Edificio departamental. 311

Horario de tutorias martes (9-11 h)

URL Web studium@usal.es

E-mail rhp@usal.es | Teléfono | 923-294500 (ext. 5112)




Master Universitario en Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica ® Guia Académica 2012-2013
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

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

Bloque formativo al que pertenece la materia

Mddulo I. Andlisis y control de calidad

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

Formar al alumno en el conocimiento del control de la presencia de microorganismos en los procesos industriales de la produccion
de medicamentos y los métodos microbioldgicos més actuales de uso en dicho control.

Perfil profesional.

Proporcionar a los graduados de titulaciones biosanitarias y relacionadas, la formacion necesaria, a nivel tedrico y practico, en
el control de microorganismos en los procesos industriales de produccion de medicamentos, que les capacite para su posterior
incorporacion a centros de investigacion o a empresas del sector farmacéutico o afines.

3.- Recomendaciones previas

Asignaturas que se recomienda haber cursado

Haber estudiado Microbiologia General

Asignaturas que se recomienda cursar simultdneamente

Ninguna

Asignaturas que son continuacion

4.- Objetivos de la asignatura

Objetivo general:

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

Tedricos:

Tema 1.- Esterilizacion. Control de esterilidad. Control microbioldgico durante la produccion industrial.

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 microscdpicas. 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 cromosémico, ribotyping, métodos basados
en la PCR (RFLP-PCR, RAPD-PCR, Rep-PCR, AFLP, PCR-ribotyping).

Préacticos:

- Andlisis microbioldgico de muestras de aire.

- Andlisis microbiologico de muestras de superficies

- Andlisis microbiologico de muestras obtenidas por filtracion de membrana.

- Identificacion 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.

6.- Competencias a adquirir

Especificas.

- Saber tomar muestras adecuadamente en los diferentes ambientes (superficies, aire, operarios) de una industria farmacéu-
tica. (CE1).

- Saber llevar a la practica un protocolo de andlisis microbiologico. (CE2).

- Saber determinar el grado de contaminacion microbiana. (CE3).

- Saber investigar el origen de una contaminacién microbiana en cualquiera de las etapas de un proceso de produccién in-
dustrial. (CE4).

- Saber elegir la técnica de esterilizacidn mas adecuada para los distintos productos, materiales y ambientes, en un proceso
de produccion de una industria farmacéutica. (CE5)

- Saber identificar, con la técnica mas adecuada segun el origen, los microorganismos tanto en control de calidad como en el
mantenimiento de cepas productoras. (CE6)

Bésicas/Generales.

Conocer y saber utilizar metodologia de deteccion y control de microorganismos (CG1).
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Transversales.

- Saber buscar y analizar informacion cientifica. (CT1)
- Saber elaborar y presentar un tema. (CT2)

- Saber llevar a cabo un protocolo de andlisis. (CT3)
- Saber realizar un informe de resultados. (CT4)

7.- Metodologias docentes

- Sesiones magistrales apoyadas con presentaciones audiovisuales.
- Practicas en el laboratorio.
- Practicas en aula de informatica (laboratorio virtual).

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de

Horas Horas no trabajo HORAS
. . , TOTALES
presenciales. | presenciales. auténomo

Actividades introductorias
Sesiones magistrales 8 8
Eventos cientificos

- Enaula
Practicas - Enel Iaborgtorio _ 8 8

- En aula de informatica 3 4 7

- De campo

- De visualizacion (visu)
Practicum
Practicas externas
Seminarios
Exposiciones
Debates
Tutorias
Actividades de seguimiento online 5 5
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Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horas Horas no trabajo
presenciales. | presenciales. auténomo

HORAS
TOTALES

Preparacion de trabajos
Trabajos

Resolucién de problemas
Estudio de casos

Fosos de discusion
Pruebas objetivas tipo test
Pruebas objetivas de preguntas cortas 1 21 22
Pruebas de desarrollo
Pruebas practicas
Pruebas orales

TOTAL 20 50

9.- 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.nim.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 evaluan.
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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 participacién 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.

El informe a realizar de las practicas de laboratorio real tendran un peso del 25 % de la nota final de la a signatura.
Los supuestos préacticos 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: CG1, CT1, CT2, CE5y CE6
- Informe de préacticas: CT3, CT4, CE1, CE2 y CE4.
- Supuestos practicos realizados en laboratorio virtual: CE2 y CE3

METODOLOGIAS DE EVALUACION

Metodologia Tipo de prueba a emplear calificacion
Conocimientos teoricos Preguntas cortas 45%
Conocimientos practicos Informe 25%
Resolucion de problemas Laboratorio virtual 15%
Asistencia y participacion Seguimiento continuado 15%
_ %
Total 100%

Otros comentarios y segunda convocatoria

Observaciones (p.e. sobre examenes especiales, adaptaciones, recuperacion, efc.):

Recomendaciones para la evaluacion.

Superar la prueba escrita y los supuestos practicos interactivos, con los criterios de evaluacion establecidos en cada caso.
Asistir a las clases practicas, realizar y entregar un informe de las mismas.

Recomendaciones para la recuperacion.




11.- Organizacion docente semanal

UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

Master Universitario en Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica ® Guia Académica 2012-2013

N° de N° de 0 0 N°de horas | Evaluaciones
N° de horas N° de horas .
horas horas . . Control de presenciales/ Otras
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Master Universitario en Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica ® Guia Académica 2012-2013

PROCESOS BIOTECNOLOGICOS EN LA OBTENCION DE FARMACOS

(1-M098: Master en Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica)

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 300772 Plan 4
Caracter optativo Curso 2012-2013 Periodicidad cuatrimestral
Area Microbiologia
Departamento Microbiologia y Genética
Plataforma Virtual Plataforma: Studium

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

Datos del profesorado

Profesor Coordinador

Raul Rivas Gonzalez

| Grupo/s |

1

Departamento Microbiologia y 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 | 923-294532 (ext. 4532)
Profesor Martha E. Trujillo Toledo | Grupo /s | 1
Departamento Microbiologia y Genética

Area Microbiologia

Centro Facultad de Ciencias Agrarias y Ambientales

Despacho Edificio departamental. 205

Horario de tutorias martes (9-11 h)

URL Web studium@usal.es

E-mail mett@usal.es | Teléfono | 923-294532 (ext. 4532)
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2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Mddulo Optativo. Obtencion de farmacos

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

Dotar al alumno de competencias basicas para ser capaces de evaluar la produccion de farmacos por microorganismos y que
los alumnos sean capaces de tomar decisiones sobre las condiciones dptimas de produccion de farmacos.

Perfil profesional.

Proporcionar a los graduados de titulaciones biosanitarias y relacionadas, la formacion necesaria, a nivel tedrico y practico, en
los procesos biotecnoldgicos en la obtencidn de farmacos, que les capacite para su posterior incorporacion a centros de inves-
tigacién o a empresas del sector farmacéutico o afines.

3.- Recomendaciones previas

Asignaturas que se recomienda haber cursado

Haber estudiado Microbiologia General

Asignaturas que se recomienda cursar simultdneamente

Ninguna

Asignaturas que son continuacion

4.- Objetivos de la asignatura

Objetivo general:
El aprendizaje de la importancia que tienen los procesos biotecnoldgicos 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.

- Aprendizaje de las regulaciones y normativas aplicadas a la elaboracion de farmacos.
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5.- Contenidos

Indiquense los contenidos preferiblemente estructurados en Teoricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, modulos,

temas o unidades.

Teoricos:

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

microorganismos.

Tema 2.- ;Ddnde estan los nuevos antibioticos?. Bioprospeccion. Actinomicetos endofiticos.

Actinobacterias marinas.

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 biologicos derivados de lineas celulares. Evaluacion de la se-

guridad en productos derivados de lineas celulares animales o humanas. Test virales.

Tema 5.- Normas PIC para personal e instalaciones dénde se fabrican productos biotecnoldgicos. Puntos criticos. Zonas clasi-

ficadas.

Tema 6.- Areas de fabricacion para productos biologicos. Inmunoglobulinas: seguridad viral. Instalaciones de fabricacion.

Tema 7.- Seguridad en zonas de fabricacion de productos biologicos y biotecnoldgicos. Fabricacion de productos estériles. Fa-

bricacién de productos inmunoldgicos veterinarios.

Tema 8.- Aspectos diferenciales en el registro de medicamentos. Reglamentacion 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.

Préacticos:

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

- Identificacion de microorganismos por métodos moleculares: extraccion de DNA, visualizacion de DNAs en geles de agarosa,
reacciones de PCR, reacciones de secuenciacién y andlisis de secuencias en bases de datos.

- Procesos de transformacion bacteriana.

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

6.- Competencias a adquirir

Especificas.

- Saber tomar muestras adecuadamente en los diferentes ambientes para obtener microorganismos con potencial biotecno-
I6gico. (CE1).

- Saber llevar a la practica un protocolo de analisis microbioldgico. (CE2).

- Saber determinar el potencial de un microorganismo en un proceso de obtencidn de un farmaco. (CE3).
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- Conocer la normativa a utilizar en la fabricacion de productos biolégicos. (CE4).
- Conocer los conceptos de seguridad y control en la elaboracion de productos bioldgicos. (CE5)

Basicas/Generales.

- Conocer y saber utilizar microorganismos para la obtencién de farmacos (CG1).

Transversales.

- Saber buscar y analizar informacion cientifica. (CT1)
— Saber elaborar y presentar un tema. (CT2)

- Saber llevar a cabo un protocolo de andlisis. (CT3)
—  Saber realizar un informe de resultados. (CT4)

7.- Metodologias docentes

- Sesiones magistrales apoyadas con presentaciones audiovisuales.
- Préacticas en el laboratorio
- Visitas guiadas a instalaciones de empresas farmacéuticas

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horas Horas no trabajo
presenciales. | presenciales. | auténomo

HORAS
TOTALES

Actividades introductorias
Sesiones magistrales 22 22
Eventos cientificos

- Enaula
- - En el laboratorio 5 5 10
Practicas - —
- En aula de informatica
- De campo 10 10
- De visualizacién (visu)
Practicum

Practicas externas
Seminarios
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Horas dirigidas por el profesor Horas de

Horas Horas no trabajo HORAS
. ! ) TOTALES
presenciales. | presenciales. | auténomo

Exposiciones 2 5 7
Debates

Tutorias

Actividades de seguimiento online

Preparacién de trabajos 10 10
Trabajos

Resolucién de problemas
Estudio de casos

Fosos de discusion
Pruebas objetivas tipo test
Pruebas objetivas de preguntas cortas 1 35 36
Pruebas de desarrollo
Pruebas practicas
Pruebas orales

TOTAL 40 95

9.- Recursos

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/GMPhome.html)

- FDA U.S. Food and Drug Administration (http://www.fda.gov/)
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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 evaluan.

Consideraciones Generales

Los sistemas de evaluacion estaran basados en dos pruebas objetivas (examen de conocimientos tedricos 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 tedricos tendran un peso del 45 % de la nota final de la a asignatura.
- Eltrabajo escrito a realizar tendran un peso del 40 % de la nota final de la asignatura
- Laasistencia y participacion en clases teoricas-practicas y visitas guiadas tendra un peso del 15%.

Instrumentos de evaluacion

- Examen de preguntas cortas: CG1, CT1, CT2, CE1, CE2, CE3, CE4, CE5y CE6
- Trabajo escrito: CT1, CT2, CT3, CT4, CE1, CE2, CE3 y CEA4.

METODOLOGIAS DE EVALUACION

Metodologia Tipo de prueba a emplear calificacion
Conocimientos tedricos Preguntas cortas 45%
Trabajo auténomo Trabajo escrito 40%
Asistencia y participacion en clase y visitas Seguimiento continuo 15%
_ %
_ %
Total 100%

Otros comentarios y segunda convocatoria

Observaciones (p.e. sobre examenes especiales, adaptaciones, recuperacion, etc.):

Recomendaciones para la evaluacion.

- Superar la prueba escrita y los supuestos practicos interactivos, con los criterios de evaluacion establecidos en cada caso.

- Asistir a las clases practicas, realizar y entregar un informe de las mismas.
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Recomendaciones para la recuperacion.

11.- Organizacion docente semanal

N° de N° de N°de horas | Evaluaciones
N° de horas N° de horas .
SEMANA hqras hqras Exposiciones Tutorias Control de presenciales/ Qt.ras
Sesiones | Sesiones o . lecturas No Actividades
- - y Seminarios | Especializadas . . .
tedricas | practicas obligatorias presenciales

1 18 2

2 4 3 2 1 10
3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18
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COMPETENCIAS G!ENERICAS Y SOPORTES BASICOS DE LABORATORIO
MASTER EN GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 000300759 Plan ECTS 3
Cardcter Obligatorio Curso Masltzzranr]\ggstna Periodicidad Anual
Area Quimica Fisica
Departamento Quimica Fisica
Plataforma Virtual Plataforma: Pagina personal del profesor

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

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Feo. Javier Burguillo Murioz |Gupo/s |1
Departamento Quimica Fisica

Area Quimica Fisica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho 062

Horario de tutorias 12-14 horas

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

E-mail burgui@usal.es | Teléfono | 923294400 (Ext. 1833)
Profesor Colaborador Felipe Bello Estevez | Grupo /s K
Departamento Quimica Fisica

Area Quimica Fisica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho 016

Horario de tutorias 11-13 horas

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

E-mail bello@usal.es [Teléfono | 923294400 (Ext. 1833)
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2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Blogue formativo al que pertenece la materia

Madulo 5: Competencias genéricas y soportes basicos de investigacion

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

Desarrollar en los alumnos las habilidades necesarias para proyectar y realizar investigaciones en Farmacia y Biomedicina.
Perfil profesional.

Facilitar la integracion del alumno en los equipos de investigacion profesionales.

3.- Recomendaciones previas

| Se valorara: a) Conocimientos bésicos de Informética. b) Inglés cientifico hablado y escrito.

4.- Objetivos de la asignatura

a) Familiarizar al alumno con la metodologia cientifica; busquedas bibliograficas, disefio de estudios y experimentos, analisis de datos,
discusion de resultados y presentacion de trabajos en formato de revista eléctronica 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.

5.- Contenidos

Tedricos:

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

Practicos:

a) Eleccién 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 RefWorks), f) defensa del trabajo
en disertacion oral (Power Point).
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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.

CE-1. Aprender a hacer busquedas bibliograficas, a disefiar experimentos, a analizar datos, a interpretar y discutir resultados y
a redactar un trabajo en forma de publicacion escrita y a presentarlo como disertacion oral.
CE-2. Aprender las técnicas para hacer una revision sistematica con meta-analisis en el campo de la Farmacoterapia.

Basicas/Generales.

CG-1. Adquirir las destrezas necesarias para hacer investigacion. CG-2. Conocer las estrategias de las diferentes metodologias
de investigacion.

Transversales.

CT-1. Uso extensivo de herramientas informaticas. Manejo del idioma inglés. Trabajo en equipo. Desarrollo del espiritu critico y
de la creatividad.

7.- Metodologias docentes

a) Exposicion de los temas tedricos en aula en formato de clase magistral (Power Point), cuyas dipositivas se depositan en el
sitio web de la asignatura (http:/web.usal.es/burguillo).

b) Realizacién de ejercicios practicos en forma de seminarios en aula de informatica pero utilizando los ordenadores portatiles
de los propios alumnos.

c) Tutorias personales para la realizacion de un trabajo de investigacion de tipo revision sistematica con meta-analisis en el
campo de la Farmacoterapia.

d) Realizacion de un trabajo de investigacion personal y presentacion en formato escrito tipo publicacion y como exposicion
oral con debate.
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8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horaslde HORAS
Horas Horas no trgbajo TOTALES
presenciales. presenciales. autonomo

Sesiones magistrales 15 10 25

-Enaula

o — En el laboratorio

Practicas — En aula de informatica 15 15

— De campo

— De visualizacion (visu)
Seminarios 10 10
Exposiciones y debates 2 5 7
Tutorias 2 2
Actividades de seguimiento online 2 2
Preparacion de trabajos 2 10 12
Otras actividades (detallar)
Examenes 2 2

TOTAL 50 0 25 75

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

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

Pubmed and Endnote. Bengt Edhlund. Lulu Press, Inc., 2006.

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

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

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

6) The Craft of Scientific Communication. Joseph E. Harmon and Alan G. Gross. University of Chicago Press 2010.

)
)
)
)

a1 B W N

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

http://lwww.simfit. nanchesterac.uk URL del paquete estadistico SIMFIT, donde puede encontrarse el manual del programa y
numerosas indicaciones de su uso en Ciencias de la Vida.
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http://simfit.usal.es URL en espafiol del paquete estadistico SIMFIT, donde pueden encontrarse una version del programa en
espafiol y numerosos casos practicos.

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

La forma mas idénea 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 exposicion oral.

Criterios de evaluacion

Se valorara el trabajo de investigacion realizado por el alumno (tipo revision sistematica con meta-analisis), valorandose la ori-
ginalidad del tema, la sistemética en el desarrollo del mismo y la interpretacion de los resultados. También se valoraré 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 evaluacion.

Presentar el trabajo de investigacion siguiendo las normas de ejecucion y estilo desarrolladas en las clases teoricas.

Recomendaciones para la recuperacion.

Subsanar los errores detectados por el profesor en el trabajo de investigacion y volverlo a presentar en una segunda version re-
visada.
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FORMULACION DE MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS. NUEVOS SISTEMAS TERAPEUTICOS.

MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 300765 Plan MO031 ECTS 1
Caréacter Optativa Curso Periodicidad anual
Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Plataforma: studium
Plataforma Virtual
T URL de Acceso: http://studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador AMPARO SANCHEZ NAVARRO | Grupo/s |
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho Sétano departamento

Horario de tutorias On-line

URL Web HTTP://STUDIUM.USAL.ES

E-mail asn@usal.es | Teléfono | 923294536
Profesor 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 On-line

URL Web HTTP://STUDIUM.USAL.ES

E-mail ganda@usal.es | Telefono | 923294536
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Profesor M? DEL CARMEN GUTIERREZ MILLAN Grupo /s
Departamento FARMACIA Y 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 carmengutierrez@usal.es | Teléfono | 923-294536.
Profesor MARIA JOSE DE JESUS VALLE | Grupo /s
Departamento FARMACIA Y 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
ELABORACION Y PRODUCCION DE MEDICAMENTOS

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

Esta materia aborda el estudio de las bases cientificas y metodoldgicas de las estrategias tecnologicas 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 biotecnoldgico. Se revisan los procedimientos de formulacién que tratan de dar solucion a los
problemas que plantean este tipo de productos relacionados especialmente con su baja biodisponibilidad y exigencias de dis-
tribucion selectiva y vectorizacion. Asimismo, se considera la normativa reguladora que afecta a este tipo de productos.

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 administracion de medicamentos.
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Perfil profesional.

Especialista en elaboracién y/o fabricacion de medicamentos. 1+D+| de medicamentos

3.- Recomendaciones previas

Se requieren conocimientos basicos en:

+ Fisica, Matematicas, Quimica y Fisico-Quimica que facilitan al alumno la comprension de los procesos basicos que rigen
las operaciones de preparacion, elaboracion 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 drganos vy 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 estrategia tecnoldgica mas
adecuada para su correcta vectorizacion.

+ Biofarmacia y Farmacocinética para conocer las barreras y procesos cinéticos que experimenta el farmaco hasta alcanzar
la biofase.

+  Asimismo es importante que los alumnos hayan adquirido capacidad de analisis de conceptos y conocimientos para aplicarlos
a la resolucion de problemas reales con farmacos biotecnoldgicos. También se recomienda cierta destreza para realizar
trabajos con materiales y equipos de laboratorio.

4.- Objetivos de la asignatura

Conocer las peculiaridades tecnologicas y regulatorias de los medicamentos biotecnologicos.

Conocer y aplicar los procedimientos destinados a conseguir una adecuada biodisponibilidad y vectorizacion de los farmacos
biotecnoldgicos.

Conocer la utilidad y el potencial de las vesiculas lipidicas en la formulacién de productos biotecnolégicos.

5.- Contenidos

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

CONTENIDOS TEORICOS

La asignatura se divide en tres boques tematicos:

Blogue 1°.- NORMATIVA REGULADORA ESPECIFICA

Se revisa la normativa que regula el registro y fabricacion relacionada con medicamentos biotecnoldgicos
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Bloque 2°.- ESTRATEGIAS TECNOLOGICAS PARA LA VECTORIZACION DE FARMACOS BIOTECNOLOGICOS

Se estudian las vesiculas lipidicas (liposomas , etosomas y transfersomas) como sistemas de optimizacion del proceso de dis-
tribucion.

Bloque 3°.- ESTRATEGIAS TECNOLOGICAS PARA LA FORMULACION DE FARMACOS BIOTECNOLOGICOS

Se abordan las limitaciones de las distintas vias de administracion para este tipo de farmacos y los procedimientos que se
aplican para superarlas

CONTENIDOS PRACTICOS

1.- Preparacion y controles de liposomas

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.

Cognitivas : Adquirir los conocimientos necesarios para disefiar formulaciones propias de farmacos biotecnologicos.
Procedimentales/Instrumentales: Conocer los excipientes y procedimientos de obtencion de formulaciones y sistemas terapéu-
ticos que facilitan la correcta formulacion y adecuada vectorizacion de productos biotecnoldgicos.

Aptitudinales: Capacidad para disefiar y seleccionar el sistema terapéutico en funcion de las caracteristicas del farmaco.

Bésicas/Generales.

Adquirir capacidad critica para resolver problemas y tener iniciativa.

Transversales.

Instrumentales: Capacidad de aplicar los conocimientos a la practica

Habilidades de gestion de la informacion ( habilidad para buscar y analizar informacion proveniente de diversas fuentes)
Personales: Trabajo en equipo

Sistémicas: Capacidad de aprender

7.- Metodologias docentes

Actividades introductorias
Actividades tedricas (dirigidas por el profesor):
Sesiones magistrales.
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Actividades practicas guiadas (dirigidas por el profesor):

Practicas en laboratorio: preparacion y caracterizacion de vesiculas lipidicas

Seminarios: andlisis de estrategias tecnoldgicas en funcion de la via de administracion
Exposiciones y debates sobre los contenidos tedricos impartidos

Atencion personalizada (dirigida por el profesor):

Tutorias

Actividades de seguimiento on-line.Actividades practicas auténomas(sin el profesor):
Foro de discusion.

Estudio de casos.

Pruebas de evaluacion:

Pruebas préacticas.

Evaluacion continuada del grado de aprovechamiento de las actividades docentes realizadas

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas de
Horasg - Ho‘r)as no trabajo HORAS
. . ) TOTALES
presenciales. | presenciales. | auténomo
Sesiones magistrales 4 4 8
- Enaula
- - En el laboratorio 2 2
Practicas ; e
- En aula de informatica
- De campo
- De visualizacién (visu)
Seminarios 2 4 6
Exposiciones y debates
Tutorias
Actividades de seguimiento online 2 2
Preparacién de trabajos 4 4
Otras actividades (Foros) 2 2
Examenes 1 1
TOTAL 9 8 8 25
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9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

LIBROS

ALLEN, L.V..- 2002-. The art, science and technology of pharmaceutical compounding. Ed.: American Pharmaceutical Association.
Washington, D.C.

AULTON ME. 2002- Pharmaceutics. The science of dosage forms designs, Second Edition Churchill Livingstone.

AULTON ME. 2004.- Farmacia. La ciencia del disefio de las formas farmacéuticas. 22 Ed. Elsevier Espafia. S.A. Madrid.

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 II: Formas farmacéuticas. Editorial Sintesis. Madrid.

REVISTAS CIENTIFICAS

Advanced Drug Delivery Reviews (Elsevier Sci. LTD)

Journal of Drug Targeting (Tayor and Francis LTD)

Journal of Liposome Research (Marcel Dekker Inc)

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

http://www.fda.gov/caer/drug/defaut.htm : FDA

http://www.emea.europa.eu : Agencia Europea del Medicamento
http://www.portalfarma.es : Bases de Datos del CGCOF (BOT)
http://www.medscape.com/druginfo : Medscape Druginfo
http://www.infomedicamento.net : El medicamento en la red (Apartado de farmacotecnia)

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

Clases practicas de laboratorio:

Destreza en la realizacion de los trabajos practicos del laboratorio..Manejo de equipos e interpretacion de resultados.
Evaluacion continua:

- Asistencia a las clases tedricas.

- Participacion en seminarios y foros
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- Realizacion de los trabajos propuestos.

Criterios de evaluacion

Asistencia y participacion en las clases tedricas, practicas , seminarios y foro: 70%
Calidad, rigor y originalidad del trabajo individual: 30%

Instrumentos de evaluacion

- Control de asistencia y participacion activa en las clases teoricas, practicas, seminarios y foros.
- Evaluacion de los trabajos individuales

Recomendaciones para la evaluacion.

Asistencia a las clases tedricas

Asistencia y participacion ordenada en las practicas de laboratorio
Participacion en seminarios y foro

Realizacion de los trabajos propuestos

Recomendaciones para la recuperacion.

Realizacion de los trabajos y propuestos
Superacién de una prueba escrita sobre el contenido de la asignatura
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GARANTIA DE CALIDAD EN EL LABORATORIO DE ANALISIS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 300763 Plan ECTS
Caréacter Op Curso 2011-12 Periodicidad
Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Plataforma Virtual Plataforma: Studuim |

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

Datos del profesorado

Profesor Coordinador FRANCISCO GONZALEZ LOPEZ | 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 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-malil ganda@usal.es | Teléfono | 923-294536. Ext: 1813
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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 CRISTINA MADERUELO MARTIN | Grupo /s
Departamento FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Area FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Centro FACULTAD DE FARMACIA

Despacho SOTANO

Horario de tutorias 9-10 h. Lunes, Martes y Jueves

URL Web http://studium.usal.es

E-mail cmaderuelo@usal.es | Teléfono | 923-294536. 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.

Perfil profesional.

Especialistas en andlisis de medicamentos.

3.- Recomendaciones previas

Conocimientos basicos sobre analisis de medicamentos asi como de trabajo en laboratorios.
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4.- Objetivos de la asignatura

Indiquense los resultados de aprendizaje que se pretenden alcanzar.
Proporcionar al alumno la formacion teérica y practica necesaria para llevar a cabo el analisis 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 Teoricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, modulos,
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.

Calibracion y cualificacion de equipos de medida.

Elaboracién 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.

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.

Cognitivas:

Adquirir los conocimientos necesarios para elaborar procedimientos normalizados de trabajo.
Conocer los requerimientos necesarios sobre gestion de la calidad.

Conocer los requerimientos necesarios sobre seguridad en el laboratorio.
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Conocer los sistemas de gestion de residuos.

Conocer como se calibra y cualifican los equipos.
Procedimentales/Instrumentales:

Saber cdmo realizar un procedimiento normalizado de trabajo.
Saber cdmo desarrollar un plan de seguridad en el laboratorio.
Saber como gestionar los residuos.

Saber cdmo gestionar la calidad en un laboratorio.

Saber como calibrar y cualificar equipos.

Actitudinales:

Ser capaz de realizar un plan de gestion de calidad dentro de un laboratorio.
Ser capaz de planificar un plan de seguridad en el laboratorio.
Ser capaz de calibrar y cualificar equipos de medida.

Ser capaz de elaborar procedimientos normalizados de trabajo.

Basicas/Generales.

Capacidad critica y autocritica.

Transversales.

INSTRUMENTALES:

Capacidad de aplicar los conocimientos a la practica.
Capacidad de organizacion.

Habilidad para buscar y analizar informacion.
PERSONALES:

Trabajo en equipo.

SISTEMICAS:

Capacidad de aprender

7.- Metodologias docentes

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

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 HORAS
Horas Horas no trabajo TOTALES
presenciales. presenciales. autonomo
Sesiones magistrales 12 18 30
—-Enaula 2 2
o - Encel laboratorio 10 6 16
Practicas — En aula de informatica 4 4
—De campo
— De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 2 2
Actividades de seguimiento online 2 4 6
Preparacion de trabajos 4 9 13
Otras actividades (detallar)
Exadmenes
TOTAL 32 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. Cualificacion 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 evalian.

Consideraciones Generales

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

Criterios de evaluacion

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

Instrumentos de evaluacion

Control de asistencia y participacién activa.
Realizacion de casos practicos.

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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“EVALUACION Y VALIDACION DE LOS RESULTADOS ANALITICOS”

MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 300750 Plan M031 ECTS
Caréacter Obligatorio Curso Méster Periodicidad
Area Quimica Analitica
Departamento “Quimica Analitica, Nutricién y Bromatologia”
: Plataforma: Studium, Campus virtual de la Universidad de Salamanca
Plataforma Virtual
URL de Acceso: http://moodle.usal.es/

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Carmelo Garcia Pinto | Grupo /s |
Departamento Quimica Analitica, Nutricion y Bromatologia

Area Quimica Analitica

Centro Facultad de Ciencias Ambientales

Despacho C-1112

Horario de tutorias Se fijaran de acuerdo con los horarios definitivos

URL Web

E-mail cgp@usal.es | Teléfono | 923-294500-Ext. 1542
Profesor Pablo Anselmo Garcia Garcia | Grupo /s
Departamento Quimica Farmacéutica

Area Quimica Organica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho C-

Horario de tutorias Se fijaran de acuerdo con los horarios definitivos

URL Web

E-mail pabloagg@usal.es | Teléfono | 923-294500-Ext.4528
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2.- Sentido de la materia en el plan de estudios

Bloque formativo al que pertenece la materia

Posgrado Farmacia y Salud: Master de Disefio Obtencion y Evaluacion de Farmacos
Mddulo 1: 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, calibracion y validacion de metodo-
logias analiticas, ademas de familiarizarse con normas de acreditacion de laboratorios analiticos.
Esta formacién es necesaria para el desarrollo de sus competencias como investigador y facilitarle su integracién 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 célculo Excel o similar y programas
de calculo estadistico especificos. Ademas de conocimientos basicos de Analisis Quimico e Instrumental.

4.- Objetivos de la asignatura

Proporcionar al alumno la formacion tedrica y practica necesaria para el tratamiento y comprension 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 Teoricos y Practicos. Se pueden distribuir en bloques, modulos,
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
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6.- Competencias a adquirir

Bésicas /Generales

CG 1.- Dotar al titulado de la capacidad necesaria para aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos, a resolver proble-
mas 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 calibracion y de mantenimiento rutinario, que garanticen la calidad de los resultados analiticos.

CE 2.- Capacidad para gestionar la informacion sobre normas de acreditacion 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.

Transversales.

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

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 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.
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8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor
Horas = Hzras no Ht(f)arzzjge TF(;CT)ECIESS
presenciales. presenciales. auténomo
Sesiones magistrales 12 15 27
—-Enaula
—En el laboratorio
Practicas - En aula de informatica 4 9 13
- De campo
— De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 2
Actividades de seguimiento online 2
Preparacion de trabajos 5
Otras actividades (detallar)
Examenes 1 1
TOTAL 19 3 50

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 edicion
Fundamentos de quimica analitica. D. A. Skoog, D. M. West, F. J. Holler y S. R. Crouch. Paraninfo S. A., Madrid. 2005. 82 edicién.
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.htm

http://www.anachem.umu.se/jumpstation.htm

http://www.enac.es/web/enac/inicio
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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 15 %. Se evalian CG1, CG 2, CE1, CE 2, CT3

- Realizacion e informe de practicas 15 %. Se evaluan CG 2, CE1, CE2, CT 1, CT2, CT4, CT5

- Trabajo individual 20% Se evaltian CG1, CE1, CE 3, CT1, CT5

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

Instrumentos de evaluacion

Evaluacién 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 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 realizacion de una prueba escrita. Se recomienda a los alumnos utilizar las tutorias para resolver las dudas.
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“ANALISIS CUANTITATIVO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA”

MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Cadigo 300762 Plan MO031 ECTS 3
Caréacter Optativo Curso Master 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 Carmelo Garcia Pinto | Grupo /s | Unico
Departamento Quimica Analitica, Nutricion y Bromatologia

Area Quimica Analitica

Centro Facultad de Ciencias Ambientales

Despacho C-1112

Horario de tutorias Se fijaran de acuerdo con los horarios definitivos

URL Web

E-mail cgp@usal.es | Teléfono | 923-294500-Ext.1542

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

Bloque formativo al que pertenece la materia

Posgrado Farmacia y Salud: Master en Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica
Médulo 1: Analisis 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
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Esta formacion es necesaria para el desarrollo de sus competencias como investigador y facilitarle su integracién 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 innovacion o en el de control en la industria farmacéutica y otras afines.

3.- Recomendaciones previas

Conocimientos basicos de Analisis Quimico e Instrumental

4.- Objetivos de la asignatura

Proporcionar al alumno la formacion tedrica 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

1. Métodos espectroscapicos.

Espectroscopia de absorcion 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. Determinacion de humedad.

4. Tratamiento de muestra.

-Extraccion y microextraccion en fase sélida, extraccion mediante liquidos presurizados. Problematica 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 proble-
mas en entornos nuevos y en contextos multidisciplinares.
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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.- 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 aplicacion practica.
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 analisis

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 andlisis 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 HORAS
Horas Horas no trabajo TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo
Sesiones magistrales 17 20 37
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Horas dirigidas por el profesor
Horas = H?)ras no l-lt(r)e:Enge HORAS
. . . TOTALES
presenciales. presenciales. autonomo
—-Enaula
o — En el laboratorio 10 12 22
Practicas — En aula de informatica 8 8
—De campo
— De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 1 1
Actividades de seguimiento online 1 1
Preparacion de trabajos 5 5
Otras actividades (detallar)
Examenes 1 1
TOTAL 29 46 75

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

Principios de Analisis Instrumental D. A. Skoog, F J. Holler y T.A. Nieman Paraninfo S. A., Madrid. 2000. 82 edicion.

Andlisis Quimico Cuantitativo D.C. Harris, Reverté Barcelona 2007, 3 edicion (6 original).

Técnicas de Separacion en Quimica Analitica, R. Cela, R. A. Lorenzo, M.C. Casais, *" Ed. Sintesis 2002.

Chromatographic methods A. Braithwaite, F.J. Smith , Blackie Academic&Professional Londres 1996, 52 edicion.

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. 1998.
Solid-Phase Extraction: Principles and Practice, E. M. Thurman, M.S. Mills, Ed. Wiley- Interscience Publication John Wiley & Sons, Inc. 1998.
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/
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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 evalian CG1, CG 2, CE1, CT5

-Realizacion e informe de précticas 15 %. Se evallian CG 2, CE1, CE2, CE 3, CT2, CT3, CT4

-Andlisis de un trabajo de investigacion publicado y test “on-line” 25% Se evaliian CG1, CE1, CT1, CT5

-Prueba escrita 40 %. Se evalian CE1, CE2, CT1, CT2.

Instrumentos de evaluacion

Evaluacion continua.

Evaluacion del analisis 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 practicas 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 realizacion de una prueba escrita. Se recomienda a los alumnos utilizar las tutorias para resolver las dudas.
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MARKETING FARMACEUTICO

UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 300758 Plan ECTS 4
Caracter Obligatorio Curso 2012-2013 | Periodicidad
Area
Departamento
, Plataforma: Studium
Plataforma Viua URL de Acceso: http//studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Ana-Celia Alonso Gonzalez |Gupo/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 anacelia@usal.es [Teléfono | 923294536
Helena Herraiz Serrano, Juan Lopez Oriza, German

Profesores docentes Miravalles Quesada, Fernando R(E)mero Heredi Grupo /s

Departamento Pertenecientes a la industria farmaceutica

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
Gestion y marketing en la industria farmaceutica
Papel de la asignatura dentro del Blogue formativo y del Plan de Estudios.

Perfil profesional.

3.- Recomendaciones previas

4.- Objetivos de la asignatura

| Conocer el procedimiento de lanzamiento de un nuevo medicamento; las implicaciones del Medical Marketing.

5.- Contenidos

Marketing y ventas:
e Procedimiento de lanzamiento de un nuevo medicamento:
o Principales funciones del Medical Marketing.
o Fases del lanzamiento de un nuevo farmaco al mercado.
o Nueva legislacion de estudios.
Marketing en el sector farmacéutico:
e Publicidad de medicamentos éticos:
o Legislacion
o Procedimientos de control
o Visita medica
o Importancia de la informacién a profesionales sanitarios
o Eventos promocionales
o Publicidad de EFPs
o Legislacion y CPS

o Cddigo Espariol de Buenas Practicas para la Promocion de los Medicamentos de Farmaindustria.
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6.- Competencias a adquirir

Especificas.

CE8

Basicas/Generales.

CG1-CG3-CG4-CG6

Transversales.

7.- Metodologias docentes

| Clases tedricas, tutorias especializadas, realizacion de actividades académicas dirigidas

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor

Horas de

Horas Horas no trabajo Tl-cl)?mzss
presenciales. presenciales. auténomo
Sesiones magistrales 32 44 77
-Enaula
o — En el laboratorio
Practcas — En aula de informatica
— De campo
— De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 4 1 5
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos 20 20
Otras actividades (detallar)
Examenes 1 1
TOTAL 100
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9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

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

10.- Evaluacion

Consideraciones Generales

Criterios de evaluacion
Asistencia y participacion en clase (50%), resolucion de trabajos practicos (20%) y examen (30%)
Instrumentos de evaluacion

Recomendaciones para la evaluacion.

Recomendaciones para la recuperacion.
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ORGANIZACION PLANIFICACION Y NORMATIVA EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 300751 Plan ECTS 2
Caracter Obligatorio Curso 2012-2013 Periodicidad
Area
Departamento
Plataforma: Studium
Plataforma Virtual
URL de Acceso: http//studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Ana-Celia Alonso Gonzalez |Gupo/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 anacelia@usal.es [Teléfono | 923294536
Profesores docentes Octavio Aguar Monterde, Jose A. Perez-Espaiia Gomez | Grupo /s |
Departamento Pertenecientes a la industria farmaceutica

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
Elaboracion y produccion de medicamentos
Papel de la asignatura dentro del Blogue formativo y del Plan de Estudios.

Perfil profesional.

3.- Recomendaciones previas

4.- Objetivos de la asignatura

Conocer el background de la industria farmacéutica; como funciona a nivel mundial, como funciona a nivel particular en cada compafii,
cuales son los roles de sus profesionales, como interaccionan las distintas reas y la terminologia del sector.

5.- Contenidos

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: Codigos de conducta

Panorama.

Casos practicos: Una nueva empresa farmacéutica. Lanzamiento de un Nuevo Producto

6.- Competencias a adquirir

Especificas.
CE5-CE7-CES8
Basicas/Generales.
CG1-CG4
Transversales.
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7.- Metodologias docentes

| Clases tedricas, tutorias especializadas, realizacion de actividades académicas dirigidas |

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas .de HORAS
Horas Horas no trgbajo TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo

Sesiones magistrales 12 10 22

—-Enaula 8 8

o — En el laboratorio

Pracicas — En aula de informética

- De campo

— De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 4 4
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos 4 4
Otras actividades (detallar) 12 12
Examenes

TOTAL 50

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

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

Consideraciones Generales

Criterios de evaluacion
Asistencia y participacion en clase (45%), resolucion de trabajos practicos (15%) y trabajo dirigido (40%).
Instrumentos de evaluacion

Recomendaciones para la evaluacion.

Recomendaciones para la recuperacion.
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PRACTICAS EN INDUSTRIAS FARMACEUTICAS O AFINES
MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Cddigo 300760 Plan ECTS 12
Caracter Obligatorio Curso 2012-2013 | Periodicidad
Area
Departamento
, Plataforma: Studium
ke URL de Acceso: http//studium.usal.es

Datos del profesorado

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 9a 14 h de lunes a viernes

URL Web http//studium.usal.es

E-mail ganda@usal.es | Teléfono | 923294536
Profesionales de la industria farmaceutica y tutores

Profesores docentes academicos pertenecientes a la USAL ! Grupo /s

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
Practicas en industria farmacéutica o afin
Papel de la asignatura dentro del Blogue formativo y del Plan de Estudios.

Perfil profesional.

3.- Recomendaciones previas

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, estudiar las
tipologias de productos y analizar las etapas que constituyen el business de los medicamentos, incluyendo los bioldgicos, la cosmética, la
alimentacion y las plantas medicinales.

5.- Contenidos

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-CE5-CE6-CET-CE8
Basicas/Generales.

CG1-CG2

Transversales.
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7.- Metodologias docentes

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

Horas dirigidas por el profesor Horas .de HORAS
Horas Horas no trabajo TOTALES
presenciales. presenciales. autonomo
Sesiones magistrales
-Enaula
o — En el laboratorio 300 300
Practcas — En aula de informatica
— De campo
— De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Examenes
TOTAL 300

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

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




Master Universitario en Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica ® Guia Académica 2012-2013
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

10.- Evaluacion

Consideraciones Generales

Criterios de evaluacion
Estancia en la industria e informe del tutor (75%) y memoria elaborada por el estudiante (25%).
Instrumentos de evaluacion

Recomendaciones para la evaluacion.

Recomendaciones para la recuperacion.
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PURIFICACION E IDENTIFICACION DE FARMACOS
MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 300761 Plan ECTS 3
Caracter Optativa Curso 2012/2013 | Periodicidad
Titulacion Master de Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica
Asignatura Purificacion de Identificacion de Farmacos
, Plataforma: STUDIUM
Plataforma Virtual URL de Acceso:

Datos del profesorado

Profesor Coordinador ESTHER DEL OLMO FERNANDEZ |Gupo/s |
Departamento Quimica Farmacéutica

Area Quimica Organica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho

Horario de tutorias Jueves de 12-14

URL Web

E-mail olmo@usal.es | Teléfono | 4528

Profesor PABLO GARCIA |Gupo/s |
Departamento Quimica Farmacéutica

Area Quimica Orgénica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho

Horario de tutorias

URL Web

E-mail pabloagg@usal.es | Teléfono | 4528
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Profesor CONCEPCION GRANDE BENITO |Gupo/s |
Departamento Quimica Farmacéutica

Area Quimica Organica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho

Horario de tutorias

URL Web

E-mai cgrande@usal.es |Teléfono  [4528

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

Blogue formativo al que pertenece la materia.
Estudios de PostGrado.
Papel de la asignatura dentro del Blogue formativo y del Plan de Estudios.

Familiarizarse con la manipulacion de muestras de distintos origenes: medicamentos, origen natural ej. plantas. Aislar y purificar los
compuestos presentes en la muestra y determinar su estructura quimica.

Perfil profesional.
Licenciados en Farmacia, Ciencias Quimicas, Biologia.

3.- Recomendaciones previas

Conocer las bases estructurales de los grupos funcionales y esqueletos habituales de las moléculas organicas.
Conocer los aspectos de seguridad y los riesgos a tener en cuenta cuando se trabaja en un laboratorio de quimica.
Saber utilizar el material habitual presente en un laboratorio.

4.- Objetivos de la asignatura

- Proporcionar la formacion 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.
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5.- Contenidos

PROGRAMA TEQORICO

Métodos de obtencion, aislamiento y purificacion de farmacos.

Destilacion, cristalizacion y filtracion. Extraccion liquido-liquido y sélido-liquido. Cromatografia preparativa en capa fina y en columna. HPLC

reparativo

Mér:odpos de caracterizacion estructural e identificacion de farmacos.

Métodos quimicos. Andlisis elemental. Espectrometria de Masas. Infrarrojo. Ultravioleta. Resonancia Magnética Nuclear mono y bidimen-
sional. Rotacion dptica. Difraccion de Rayos X. Otros métodos usados en la identificacion de farmacos.

PROGRAMA PRACTICO

- Separacion de compuestos por cromatografia de columna, CCF preparativa, destilacion por arrastre en corriente de vapor

- Separacion de una mezcla de enantiémeros por reaccion con reactivos quirales.

- Identificacion de los compuestos puros mediante espectros de: UV, IR, Masas, RMN 1H y RMN 13C.

- Identificacion de fragmentos presentes en los compuesto mediante reacciones de coloracion.

6.- Competencias a adquirir

Basicas/Generales.

CG1- Conocer los principales métodos de separacion de compuestos organicos

CG2- Conocer los principales métodos de identificacion farmacos

Especificas.

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

CE2.1- Estudiar los métodos espectroscopicos de identificacion de compuestos organicos.

CE2.2- Estudiar reacciones sencillas de reconocimiento de fragmentos basicos presentes en los farmacos.

CE2.3. Manejar bases de datos de farmacos con informacién de propiedades fisico-quimicas de los farmacos.

Transversales.

« Competencias instrumentales:. Capacidad de aplicar los conocimientos a la practica. Resolucion de problemas de resolucion de mezclas.

o Competencias personales: Habilidad para buscar y analizar informacion proveniente de diversas fuentes. Capacidad de analisis y
sintesis

o Competencias sistémicas: Capacidad de aprender.

7.- Metodologias docentes
PRESENCIALES

Clase magistral. Uso de la pizarra; presentaciones docentes mediante el uso de herramientas informaticas apropiadas. EI alumno
dispondra, bien en formato impreso o electrénico, de algunos de los contenidos que se expondran en las clases.
Se hara uso de plataformas virtuales (Moodel /Studium) para favorecer el depdsito de los materiales didacticos empleados en la asignatura
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Seminarios. Pizarra, resolucion de ejercicios practicos, debates abiertos en grupos pequefios 0 medianos para la resolucion de ejercicios.
Tutorias. Resolucion de dudas personalizadas o en grupos pequefios.
Practicas de laboratorio. Realizacion de practicas de laboratorio de separacion e identificacion de compuesto de una mezcla mas o menos
compleja. Se realizaran por parejas
NO PRESENCIALES
Estudio y resolucion de problemas
Elaboracion de trabajos
8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes
Horas dirigidas por el profesor Horas.de HORAS
Horas Horas no tre}bajo TOTALES
presenciales. presenciales. autonomo
Sesiones magistrales 7 14 21
—-Enaula
o - En el laboratorio 17 17
Practcas —En aula de informatica
— De campo
— De visualizacion (visu)
Seminarios 6 18 24
Exposiciones y debates 1 10 1
Tutorias 2 2
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar)
Examenes 3
TOTAL 3 42 75

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

1. HESSE, M. y col.: 2005, Métodos espectroscopicos en Quimica Organica. 2% Ed. Sintesis S.A. Madrid, Espafia.
2. ASHUTOSH, K. 2005, Pharmaceutical Drug Anélisis. Ed New Age Int. Delhi, India.
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3. OHANNESIAN, L. y col.; 2005, Handbook of Pharmaceutical Andlisis. Ed. Marcel Dekker Inc. New York. USA.

4.EBEL, S.: 2003, Synthetische Arzneimittel. Ed. Verlag Chemie. New York, USA.

5. REAL FARMACOPEA ESPANOLA. 1996 y siguientes, Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid, Espafia.

6. PRADEAU, D.: 1992, Analyse Pratique du Medicament. Ed. Médicales Internationales. Paris, Francia.

7.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.qmul.ac.uk/iupac/hetero (pagina general de la IUPAC para la nomenclatura de sistemas heterociclicos segun el sistema
Hantzsch-Widman)

http://www.iupac.org. Union internacional de quiimca pura y aplicada

10.- Evaluacion

Consideraciones Generales

El sistema de evaluacion comprende diferentes apartados:

- Asistencia y participacion en clase

- Realizacion e interés demostrado en las practicas de laboratorio

- Realizacién 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

Instrumentos de evaluacion

— Control de firmas de asistencia

— Ejercicios de control de progreso en la asignatura

- Resumen impreso del trabajo propuesto

— Correccion del examen tedrico

Recomendaciones para la evaluacion.

Estudio, participacion activa en el curso, consulta de dudas, manejo de textos y bibliografia, trabajo y estudio en colaboracion, entrenamiento

en resolucion de problemas

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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RECURSOS HUMANOS
MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Cddigo 300770 Plan ECTS 2
Caracter Optativa Curso 2012-2013 | Periodicidad
Area
Departamento
, Plataforma: Studium
Plataforma Viua URL de Acceso: http//studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Ana-Celia Alonso Gonzélez | Grupo /s |
Departamento Farmacia y Tecnologia Farmacéutica

Area Farmacia y Tecnologia Farmacéutica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho Semisotano

Horario de tutorias De 9a 14 h de lunes a viernes

URL Web http//studium.usal.es

E-mail anacelia@usal.es | Teléfono | 923294536

Profesores docentes Amparo Rodriguez Cordero | Grupo/s |
Departamento Profesor perteneciente a la industria farmaceutica

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
Gestién y marketing en la industria farmacéutica
Papel de la asignatura dentro del Blogue formativo y del Plan de Estudios.

Perfil profesional.

3.- Recomendaciones previas

4.- Objetivos de la asignatura

Conseguir la experiencia emocional suficiente para enfrentarse a grupos de trabajo, pudiendo ejercer diferentes roles, interactuando dentro
del mismo, atendiendo bien al entorno, bien al sistema social interno del grupo.

5.- Contenidos

Psicologia de la comunicacion.

Formacion de formadores.

Habilidades directivas.

Técnicas de seleccion y blsqueda de empleo.

6.- Competencias a adquirir

Especificas.

Basicas/Generales.

Transversales.

7.- Metodologias docentes

| Clases tedricas, tutorias especializadas, realizacion de actividades académicas dirigidas
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8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas.de HORAS
Horas Horas no trgbajo TOTALES
presenciales. presenciales. autonomo

Sesiones magistrales 16 21 37

—-Enaula

o — En el laboratorio

Praticas — En aula de informatica

— De campo

— De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 3 3
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar) 10 10
Examenes

TOTAL 50

Libros de consulta para el alumno
Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier otro tipo de recurso.

10.- Evaluacion

Consideraciones Generales

Criterios de evaluacion

Asistencia y participacion en clase (35%), resolucion de trabajos practicos (20%) y trabajo dirigido (45%).

Instrumentos de evaluacion
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Recomendaciones para la evaluacion.

Recomendaciones para la recuperacion.
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REGISTROS
MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 300757 Plan ECTS 3
Cardcter Obligatorio Curso 2012-2013 | Periodicidad
Area
Departamento
, Plataforma: Studium
LU URL de Acceso: http//studium.usal.es
Profesor Coordinador Ana-Celia Alonso Gonzélez | 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-mai anacelia@usal.es [Teléfono | 923294536
Profesores docentes Maria Jose Lucas, Isabel Paya | Grupo /s |
Departamento Pertenecientes a la industria farmacéutica
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
Gestién y marketing de la industria farmacéutica
Papel de la asignatura dentro del Blogue formativo y del Plan de Estudios.

Perfil profesional.

3.- Recomendaciones previas

4.- Objetivos de la asignatura

| Conocer el procedimiento de registro y autorizacion de los medicamentos, fase preva de comercializacion de los productos de mercado.

5.- Contenidos

El departamento 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

Procedimientos de evaluacion, registro y autorizacion de medicamentos

Agencias reguladoras y de evaluacion. Otros organismos reguladores nacionales

Estructura general de un dossier de registro

Medicamentos genéricos. Peculiaridades

Precios, gestion y casos practicos

Medicamentos veterinarios

6.- Competencias a adquirir

Especificas.
CE5-CE6-CET7-CES
Basicas/Generales.
CG1-CG2-CG3-CG5-CG6
Transversales.
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7.- Metodologias docentes

| Clases tedricas, tutorias especializadas, realizacion de actividades académicas dirigidas |

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas.de HORAS
Horqs Horas'no tra}ba]o TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo

Sesiones magistrales 24 34 58

—-Enaula

o ~ En el laboratorio

Practicas - En aula de informatica

— De campo

— De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 3 3
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar) 14 14
Examenes

TOTAL 75

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

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

Consideraciones Generales

Criterios de evaluacion
Asistencia y participacion en clase (35%), resolucion de trabajos préacticos (20%) y trabajo dirigido (45%).
Instrumentos de evaluacion

Recomendaciones para la evaluacion.

Recomendaciones para la recuperacion.
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LA SINTESIS ORGANICA EN LA BUSQUEDA Y OBTENCION DE FARMACOS
MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Cddigo 300773 Plan ECTS 5
Caracter Optativa Curso Periodicidad Cuatrimestral C1
Area Quimica Orgénica
Departamento Quimica Farmacéutica

, Plataforma: Studium
Plataforma Virual URL de Acceso: https://moodle.usal.es/

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Manuel MEDARDE AGUSTIN |Grupo/s | todos
Departamento Quimica Farmacéutica

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 | 923 294528 - 923 294500 (1823)
Profesor Esther CABALLERO SALVADOR | Grupo /s | todos
Departamento Quimica Farmacéutica

Area Quimica Orgénica

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)
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Profesor Fernando TOME ESCRIBANO [Gupo/s | todos
Departamento Quimica Farmacéutica

Area Quimica Organica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho 2° piso 1ZQD. 6° dcha.

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

URL Web

E-mail frena@usal.es | Teléfono | 923 294528 - 923 294500 (1823)
Profesor Pilar PUEBLA IBANEZ [Gupo/s | todos
Departamento Quimica Farmacéutica

Area Quimica Organica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho 2° piso 1ZQD. 7° dcha.

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

URL Web

E-mail puebla@usal.es | Teléfono | 923 294528 - 923 294500 (1823)
Profesor Concepcion PEREZ MELERO | Grupo /s | todos
Departamento Quimica Farmacéutica

Area Quimica Orgénica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho 2° piso 1ZQD. Biblioteca.

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

URL Web

E-mail conchapm@usal.es | Teléfono | 923 294528 - 923 294500 (1823)

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

Bloque formativo al que pertenece la materia

Médulo optativo - obtencion de farmacos:
- procesos biotecnolégicos en la obtencién de farmacos (optativa 4 ects)
- la sintesis organica en la biisqueda y obtencion de farmacos (optativa 5 ects)
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Papel de la asignatura dentro del Blogue formativo y del Plan de Estudios.

Esta asignatura contribuye a que los alumnos adquieran los conocimientos bésicos necesarios para trabajar en los distintos campos en que
interviene la sintesis de farmacos, desde las fases de investigacion y desarrollo hasta las de produccion.

Perfil profesional.

Esta asignatura aporta conocimientos adicionales adecuados para los siguientes aspectos - Puesta a punto de procesos industriales de

fabricacion de medicamentos
- Evaluar la documentacién generada durante la produccion, el control y la comercializacion del medicamento.

3.- Recomendaciones previas

Prerrequisitos:
Conocimientos de Quimica Organica a nivel de grado o licenciatura.
Quimicas.
Farmacia.
Biologia, Bioquimica o Biotecnologia (con estudios especificos de Quimica Orgénica...).
Conocimientos basicos de Inglés Técnico.

Conocimiento de las normas basicas de trabajo en el laboratorio.

4.- Objetivos de la asignatura

El objetivo general de este curso es que los alumnos adquieran los conocimientos necesarios para trabajar en sintesis de farmacos
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 aplicacion en la preparacion de compuestos en las fases de investigacion, 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

5.- Contenidos

A. INTRODUCCION. La sintesis organica en la obtencion de fArmacos.
1. Perspectiva histérica
2. Sintesis organica y procesos bioldgicos
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B. SINTESIS DIRIGIDAA LA ESTRUCTURA. (12 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. Induccion asimétrica. Catalizadores quirales. Complejos de paladio en sintesis asimétrica. Sintesis de
farmacos enantioméricamente puros.

6. Formacion de enlaces carbono-heteroatomo. Metodologias avanzadas en sintesis de heterociclos. El paladio en la sintesis de hete-
rociclos. Sintesis estereoselectiva de heterociclos.

C.- PRACTICA DE LA SINTESIS ORGANICA. (7 hr)

1. Técnicas habituales de trabajo. Técnicas de separacion e identificacion. Reacciones. Consideraciones generales: agitacion, calefac-
cion, enfriamiento, atmasfera inerte, eliminacion azeotropica 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 sélida. Introduccion y generalidades. Los origenes: Merrifield. Estrategias sintéticas en fase sélida. 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. Enzimas. Biorreacto-
res con enzimas. Catalizadores especificos.

4. Informacion bibliografica quimica. Bases de datos. Revistas electronicas. Compendios, colecciones y diccionarios. Chemical Abs-
tracts (CA). CAS ON-LINE. CAS REAT. Beilstein. SCI. REACCS (Molecular Design). Cambridge Structural Database (3D, rayos X).
ScienceDirect. Chemical Journals On-line. ISI Web Knowledge: ISI Proceedings. Medline. Current Contents Connect. Web of Science.

D. SINTESIS DIRIGIDA A LA DIVERSIDAD. (5 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 sélida. Reactivos soportados, scavengers, manipulacion simultanea,
efc... Reactores mltiples. Automatizacion de reacciones. Andlisis maltiple.

3. Sintesis combinatoria.

4. Sintesis en paralelo.

E. LA SINTESIS ORGANICA EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA. (5 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 contaminacion. 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 cristali-
zaciones a escala industrial.
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4. Catalisis homogénea, heterogénea y enzimatica industriales.
5. Analisis comparativo de sintesis de laboratorio e industrial de farmacos conocidos.

PROGRAMA PRACTICO

F.- PRACTICA EN LA SINTESIS ORGANICA (20 horas)

1. Seguridad en el laboratorio. Vitrinas. Agentes extintores. Recomendaciones en caso de accidente: salpicaduras, quemaduras, inhala-
cion 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.

6.- Competencias a adquirir

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 multidisciplinares) relacionados con su area de estudio

CBS8. Los estudiantes seran capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la complejidad de formular juicios a partir de una informa-
cion que, siendo incompleta o limitada, incluya reflexiones sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la aplicacion de sus
conocimientos Y juicios.

CBY. Los estudiantes sabran comunicar sus conclusiones -y los conocimientos y razones Ultimas que las sustentan- a publicos especiali-
zados 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.

CE1: Disefiar y llevar a cabo la separacion, identificacion, deteccion o cuantificacion de los componentes de un medicamento (farmacos y
otras materias primas) durante cualquiera de las etapas de desarrollo o produccion de una especialidad farmacéutica.

CE2: Utilizar adecuadamente el instrumental analitico habitual en el andlisis de medicamentos y validar los métodos analiticos, siendo
capaz de determinar cada una de las propiedades que los define.

CE3: Gestionar los registros analiticos generados en el proceso global de fabricacion de un medicamento que garanticen la calidad del
producto terminado.

CES8: Desarrollar procesos sintéticos y semisintéticos adecuados para la obtencion de farmacos en el laboratorio y su adaptacion de cara
al escalado y preparacion industrial.
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Transversales.

- Razonamiento critico.

- Aprendizaje auténomo.

- Capacidad de aplicar los conocimientos en la practica.

- Capacidad de andlisis y de sintesis.

- Capacidad para generar opiniones relevante sobre el estado actual de la materia.
- Desarrollo de habitos de trabajo adecuados en un laboratorio.

- Busqueda de informacion en diversos formatos.

- Capacidad de gestion y transmision oral o escrita de la informacién.

- Capacidad de trabajo en grupo.

7.- Metodologias docentes

PRESENCIALES

Clases magistrales.
Seminarios.

Tutorias.

Practicas en aula.
Practicas de laboratorio.
Exposiciones y debates.
Ex&menes y evaluaciones.
NO PRESENCIALES

Estudio y resolucion de problemas.
Elaboracion de trabajos, presentaciones e informes.
Debates y comunicacion mediante correo electrénico o plataforma STUDIUM.

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor
.g P Soras no I-lt(r)a:?):jge HORAS
Horas presenciales. presenciales, autonomo TOTALES
Sesiones magistrales 24 24 48
—-Enaula 5 5 10
o —En el laboratorio 15 10 25
Praciicas — En aula de informatica
— De campo
— De visualizacion (visu)
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Seminarios 6 10 16

Exposiciones y debates 4 5

Tutorias

Actividades de seguimiento online

Preparacion de trabajos 16 16

Otras actividades (detallar)

Examenes 1 1
TOTAL 55 70 125

9.- Recursos

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. Minguillén y J. Joglar “Introduccion a la Sintesis de Farmacos”. Sintesis. Madrid. 2002.

- 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” 6% ed. Wiley-Interscience, Nueva York, 2007.

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

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

C. Practica de la sintesis organica

Basica:

- 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. U.K. 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. Liverpool. 1992.
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- 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, A.W. 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

-M.D. Burkey S. L. Schreiber “A planning strategy for diversity-oriented sintesis” Angewandte Chemie-International Edition 2004, 43, 46-58

- G. L. Thomas, E. E. Wyatty 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 orgénica 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.
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10.- Evaluacion

Consideraciones Generales

Se tendran en consideracion las puntuaciones acumuladas a lo largo del desarrollo de la asignatura, evaluandose separadamente; las
practicas de laboratorio y el informe de précticas, la asistencia y participacion 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.

Criterios de evaluacion

Participacion y realizacion de ejercicios y trabajos correspondientes a los apartados:
- Sintesis dirigida @ 1a eStrUCIURA ...........cocevrrrvvrrereercersssssssssssss e 10%

- Préctica de la Sintesis OrganiCa...........ccecvrvvvvermineerreressisssseessseessnns 10%

- Sintesis dirigida @ Ia diversidad...................reiniiiiennn 10%

- La sintesis organica en la industria farmac@utica ............ccccoooeeeeeeesseens 10%

- Précticas de 1aD0ratorio.........cccccuuverrrrrrrereereveseeessssssmsmnssssssssssns 20%
Presentaciones 0rales Y BXAMENES............ccourrererrrerrrrrrvssmsssssesesininnnns 40%

Instrumentos de evaluacion

La evaluacion se realizara empleando todos los elementos disponibles, resultantes de la participacion del alumno en las actividades de la
asignatura y de la realizacion de diversas pruebas y/o examenes.

Recomendaciones para la evaluacion.

Se recomienda que los alumnos que participen en todas las actividades a realizar a lo largo del desarrollo de la asignatura, a fin de realizar
un aprendizaje progresivo y controlado de los contenidos y poder proceder a una evaluacion continua del proceso de aprendizaje.
Recomendaciones para la recuperacion.

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




Master Universitario en Gestion y Produccion en la Industria Farmacéutica ® Guia Académica 2012-2013
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

SISTEMA DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 300754 Plan ECTS 4
Caracter Obligatorio Curso 2012-2013 | Periodicidad
Area
Departamento
, Plataforma: Studium
e URL de Acceso: http//studium.usal.es

Datos del profesorado

Profesor Coordinador Ana-Celia Alonso Gonzdlez | Grupo /s |

Departamento Farmacia y Tecnologia Farmacéutica

Area Farmacia y Tecnologia Farmacéutica

Centro Facultad de Farmacia

Despacho Semisotano

Horario de tutorias De 9a 14 h de lunes a viernes

URL Web http//studium.usal.es

E-mail anacelia@usal es [Telefono | 923294536
Aida Franco Villarroel, Inmculada Bel Homedes, Leticia

Profesores docentes Gonzalez Veera, Francisco J. Mariano Lazaro, Eduardo Grupo/s
Rodriguez Pons Esparver

Departamento Pertenecientes a la industria farmaceutica

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
Elaboracion y produccion de medicamentos
Papel de la asignatura dentro del Blogue 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 fabricacion de un medicamento 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 formacién adecuada en los principios basicos de validacion y su aplicacion a procesos de produccion, procesos
de limpieza y equipos-sistemas

5.- Contenidos

- Normas de correcta fabricacion.

- Procesos de limpieza y su validacion.
- Cualificacion de equipos.

- Validacion de procesos.

- Control de cambios.

6.- Competencias a adquirir

Especificas.

CE4-CE5
Basicas/Generales.
CG1-CG2-CG4-CG5-CGo
Transversales.
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7.- Metodologias docentes

| Clases tedricas, tutorias especializadas, realizacion de actividades académicas dirigidas. |

8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas.de HORAS
Horas Horas no trabajo TOTALES
presenciales. presenciales. autonomo

Sesiones magistrales 24 48 72

—-Enaula

o - En el laboratorio

Practcas —En aula de informatica

—De campo

— De visualizacion (visu)
Seminarios
Exposiciones y debates
Tutorias 8 8
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos
Otras actividades (detallar) 20 20
Examenes

TOTAL 100

Libros de consulta para el alumno
Otras referencias bibliograficas, electronicas o cualquier ofro tipo de recurso.
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10.- Evaluacion

Consideraciones Generales

Criterios de evaluacion
Asistencia y participacion en clase (35%), resolucion de trabajos practicos (20%) y trabajo dirigido (45%).
Instrumentos de evaluacion

Recomendaciones para la evaluacion.

Recomendaciones para la recuperacion.
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TRABAJO FIN DE MASTER
MASTER: GESTION Y PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.- Datos de la Asignatura

Codigo 300895 Plan ECTS 6
Caracter Obligatorio Curso 2012-2013 | Periodicidad
Area
Departamento
, Plataforma: Studium
Plataforma Vitua URL de Acceso: http//studium.usal.es

Datos del profesorado

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 | Telefono | 923204536
Profesores docentes Los que se propongan como tutores | Grupo/s |
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 Blogue formativo y del Plan de Estudios.

Perfil profesional.

3.- Recomendaciones previas

4.- Objetivos de la asignatura

| Esta asignatura pretende que el estudiante demuestre las competencias, asociadas al titulo, que ha adquirido durante sus estudios.

5.- Contenidos

6.- Competencias a adquirir

Especificas.
CE1-CE2-CE3-CE4-CE5-CE6-CE7-CE8
Basicas/Generales.
CG1-CG2-CG3-CG4

Transversales.

7.- Metodologias docentes

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 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.
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8.- Prevision de distribucion de las metodologias docentes

Horas dirigidas por el profesor Horas Ide HORAS
Horas Horas no trgbajo TOTALES
presenciales. presenciales. auténomo

Sesiones magistrales

—-Enaula

o — En el laboratorio

Praticas — En aula de informatica

— De campo

— De visualizacion (visu)
Seminarios 2 2
Exposiciones y debates
Tutorias
Actividades de seguimiento online
Preparacion de trabajos 147
Otras actividades (detallar)
Examenes 1 1

TOTAL 150

9.- Recursos

Libros de consulta para el alumno

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

Consideraciones Generales

Criterios de evaluacion

Contenido del trabajo, claridad expositiva y capacidad de respuesta a las preguntas de los miembros de la comision
Instrumentos de evaluacion

Presentacion del trabajo escrito y en version electronica y exposicion y defensa publica ante la comision correspondiente.
Recomendaciones para la evaluacion.

Recomendaciones para la recuperacion.
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