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Idiomes dels grups

Podeu accedir-hi des d'aquest enllag. Per consultar l'idioma us caldra introduir el CODI de l'assignatura.
Tingueu en compte que la informacioé és provisional fins a 30 de novembre de 2023.

Prerequisits

Es recomanable que l'alumne hagi aprovat l'assignatura de Farmacologia de 3er curs de
veterinaria, o hagi cursat alguna disciplina de farmacologia basica

Objectius

L'objectiu general es traslladar a I'estudiant els criteris cientifics que regeixen en la recerca de medicaments i
explicar €l rol de la industria en €l desenvolupament i comercialtzacion de medicaments (industria farmacéutica
humanai veterinaria com a possible sortida professional).

Els Objectius Especifics son:

- Que l'estudiant entengui la lldgica cientifica dels estudis necessaris en I'aprovacié dels medicaments: estudis
de qualitat, d'eficacia i de seguretat (en medicaments d'Us en animals i en humans) 35%

- Que l'estudiant integri el concepte benefici-risc com un paradigma fonamental en les ciencies de la salut 10%
- Que l'estudiant vegi amb esprit critic les actuals recomanacions per I'aprovacié del medicaments i tingui la
capacitat de debatre'l i cuestionar-lo 20%

- Que l'estudiant conegui millor la estructura corporativa d'un laboratori farmacéutic per portar a terme el
descobriment, recerca y comercialitzacié de medicaments 20%

- Que l'estudiant entengui que la regulacié farmaceéutica es ciencia que ofereix garanties als pacients 10%

- Concienciar als futurs veterinaris clinics sobre la necessitat de fer seguimient del rendiment terapéutic dels
medicaments comercialitzats (farmacovigilancia) 5%


https://sia.uab.cat/servei/ALU_TPDS_PORT_CAT.html

Competéncies

® Analitzar, sintetitzar, resoldre problemes i prendre decisions.

Buscar i gestionar la informacio relacionada amb I'activitat professional

Comunicar la informacié obtinguda durant I'exercici professional de manera fluida, oralment i per escrit,
amb altres col-legues, autoritats i la societat en general.

Demostrar que es coneixen i es comprenen els aspectes d'organitzacio, econdmics i de gestio en tots
els camps de la professié veterinaria.

® Demostrar que es coneixen i es comprenen les bases generals dels tractaments medicoquirirgics.

Demostrar que es coneixen i es comprenen les normes i lleis de I'ambit veterinari i els reglaments sobre
els animals i el seu comerg.

Demostrar que es coneixen i s'utilitzen els conceptes i els métodes estadistics aplicables a la
veterinaria.

Realitzar técniques analitiques basiques i interpretar-ne els resultats clinics, bioldgics i quimics, aixi
com interpretar els resultats de les proves generades per altres laboratoris.

Reconeixer les obligacions étiques en I'exercici de les responsabilitats davant de la professio i de la
societat.

Tenir coneixements basics de la professio, i en particular de I'organitzacio i el funcionament de la
practica professional.

Treballar amb eficacia en equips uni o multidisciplinaris.

Resultats d'aprenentatge

—

. Analitzar, sintetitzar, resoldre problemes i prendre decisions.

2. Buscar i gestionar la informacio relacionada amb I'activitat professional
3. Comunicar la informacié obtinguda durant I'exercici professional de manera fluida, oralment i per escrit,
amb altres col-legues, autoritats i la societat en general.
4. Definir els conceptes basics del desenvolupament de farmacs.
5. Descriure els organismes d'avaluacio i seguiment de medicaments, aixi com els mecanismes
d'aprovacié d'aquests.
6. Dissenyar i aplicar proves toxicologiques per garantir la seguretat dels productes farmacologics i no
farmacolodgics.
7. Distingir les diferents arees de la industria farmacéutica.
8. Explicar els fonaments de la inferéncia estadistica i la seva relacié amb el comportament cientific.
9. Identificar i definir els conceptes implicats en el disseny d'experiments biologics i estimar la mida
mostral i la poténcia del test.
10. Identificar la normativa per al desenvolupament de productes no farmacologics.
11. Identificar les fonts d'obtencié dels farmacs i biofarmacs.
12. Realitzar estudis de mercat aplicats a I'obtencio de nous farmacs.
13. Reconeéixer la normativa en estudis de qualitat, eficacia i seguretat, aplicable al desenvolupament de
farmacs.
14. Reconéixer les obligacions étiques en I'exercici de les responsabilitats davant de la professié i de la
societat.
15. Tenir coneixements basics de la professio, i en particular de I'organitzacié i el funcionament de la
practica professional.
16. Treballar amb eficacia en equips uni o multidisciplinaris.
Continguts

26 horas presenciales por estudiante

- 22 horas clases de teoria interactivas

- 2 horas seminario: presentacion proyectos

- 2 horas visita laboratorio Farmacéutico (salida)



+ Trabajo del estudiante + tutorias individuales o por equipos
PROGRAMA

[+D de medicamentos: contextualizacion

- Objetivos de la asignatura y dinamica de clases

- Lluvia de ideas: l6gica de |+D

- Funcion de las autoridades sanitarias: regulacion es ciencia
- Recap: etapas en [+D

Planteamiento proyecto

- Planteamiento proyectos

- Distribucién proyectos por equipos de 2 personas

- Explicacion preparacion proyecto

Descubrimiento de nuevas moléculas -

- fuente de informacioén y de identificacion de potenciales medicamentos

Estudios preclinicos (1): objetivo y disefio
- Objectius dels estudis preclinics.

- Assajos d'eficacia:ldentificacié i validacio de dianes. Protedmica aplicada. Racionalitzacié i disseny de proves
per a I'screening de farmacs. Metodologies de clivatge: assajos d'unio, bioquimics, basats en cél-lules, RNA,
DNA etc. Models in vitro , in vivo , in silico.

Estudios preclinicos (2): toxicidad

- Assajos de seguretat: Caracteritzacioé dels efectes toxics i reversibilitat.

- Establiment del NOAEL. Farmacocinética / toxicocinética. Estudis de Toxicitat: General, Genotoxicitat .
Toxicologia de reproduccio i desenvolupament. Carcinogeneésis. Tolerancia . Toxicologia especial i
Immunotoxicologia .

Produccién y formulacién de medicamentds + garantia de calidad (1)

- Procés de fabricacié de medicaments: medicaments de sintesi quimica i medicaments bioldgics (inclosos
biotecnologics) en la industria.

- Fases del desenvolupament quimic farmaceéutic: Caracteritzacié del principi actiu.

- Estudis de formulacié i desenvolupament galénic. Plantejament i objectius. Produccioé industrial de
medicaments. Estudis de formulacié i desenvolupament galénic. Caracteritzacié del medicament.
Pre-formulacio i fabricacié de lots.

- Classificacioé dels medicaments per la seva: composicié o indicacio terapéutica
Produccion yformulacion de medicamentds + garantia de calidad (2)

Exposicion proyectos - Debate



- Presentacion por equipos

- Feed back professor

- Puntuacién por equipos

Estudios clinicos: objetivos

- Objetivos de la investigacion clinica - Bases del disseny d'estudis d'investigacio

- Estadistica Calcul de la grandaria mostral / Analisi de dades i interpretacié de resultats

- Assajos clinics de Fase | (First-in-human): identificacié dosis minimes per avaluar eficacia. End-points.
Estudis PK/PD.

Estudios clinicos: Fase |
- Objetivos y ejecucion
Estudios clinicos: Pacientes

Innovadores - biosimilares etc

Desarrollo de medicamentds para uso veterinario

- Normativa Europea

- Proteccié de dades: Patents i proteccio de dades d'un determinat medicament

- Tipus de procediments: Centralitzat, Descentralitzat, Reconeixement Mutu i Nacional
- Estructura de I'expedient de registre complert

La industria farmaceéutica i biotecnologica

- El sector biofarmacéutic: un sector clau per el desenvolupament i la sostenibilitat

- Activitat de la industria farmacéutica i biotecnologica: models de negoci

- La dinamica del mercat biofarmaceéutic: el present i el futur dels productes de sintesiversus productes
bioldgics i tractaments de darrera generacié

- Organitzaci6 / departaments dels laboratoris biofarmaceéutics (I+D+i), meédic, Legal i Patents.

- L'encaix de graduats de la salut i les ciéncies experimentals en el sector. Qualificacié professional, aptituds.

Exposicién trabajos

Metodologia

- Métodes d'ensenyament basats en les diferents formes d'exposicions magistrals.
- Métodes orientats a la discussio i/o al treball en equip. Seminaris, estudi de casos



- Métodes fonamentats en I'aprenentatge individual. Juntament amb la docéncia rebuda, els treballs d'equip i
els seminaris, constitueixen estrategies de consolidacié dels coneixements.

Nota: es reservaran 15 minuts d'una classe, dins del calendari establert pel centre/titulacio, per a la
complementacié per part de I'alumnat de les enquestes d'avaluacié de I'actuacié del professorat i d'avaluacio
de l'assignatura/modul.

Activitats formatives

Titol Hores ECTS Resultats d'aprenentatge

Tipus: Dirigides

Clases magistrals 22 0,88 1,4,5,7,8,9, 611, 12,13, 14, 16
Practiques de camp 2 0,08 4,7
Seminaris 2 0,08 2,3,4,5,7,11,13

Tipus: Supervisades

Tutories 12 0,48 1,4,5,7,8,9,11,12, 13, 14, 16

Avaluaci6
EN ESTA ASSIGNATURA NO ES PREVEU EL SISTEMA D'AVALUACION UNICA
ACTIVITAT 1 - Treball en equip (TeE): 30% de la nota final. La nota del TeE es compondra de Memoria

escrita (50%) i Presentacio oral (50%) Els membres d'un mateix equip tindran la mateixa nota al Treball
independentment de quina sigui la seva contribucié a aquest.

ACTIVITAT 2 - Intervencio a classe (leC): 40% de la nota final. La nota de la l1eC pot ser (a) 10/10: intervé (i.e.
pregunta o opina espontaniament) a totes o la gran majoria de les classes, (b) 7,5/10: intervé amb freqiéncia
a la majoria de les classes , (c) 5/10: intervé en ocasions solint venir a classe, (d) 2,5/10: intervé escassament
encara que acudeixi a classe, i (e) 0/10: acudeix molt poc a classe o, encara que acudeixi, en general no
intervé tret de preguntes directes del professor. NO s'avalua l'assisténcia a classe, tot i que cal recordar que
una assisténcia escassa impedeix intervenir amb freqiiéncia.

ACTIVITAT 3 - Examen a Classe (EeC): 30% de la nota final. Pot ser exclusivament de tipus test, o
combinacié de tipus test i pregunta/es curta/es (hibrid), i de durada mai superior a 1 hora. Preguntes sobre tot
el contingut de I'assignatura, incloent-hi els Treballs presentats per altres, les intervencions de directius
convidats o la visita al Laboratori Farmacéutic.

La nota final resultara de la mitjana ponderada de les tres activitats avaluades.

Notes aclatarories

Treball en grup

« L'estudiant demostrara les competéncies adquirides al llarg de tot el programa de I' assignatura mitjangant la
redacci6 i presentacioé d'un treball en equip.

OBLIGATORIETAT



+ La assisténcia a las sessions (1) amb directius de la industria (2 sessions), (2) visita a una planta de fabricacié

La NO assistencia a una d'aquestes sessions no permetra obtenit aprovat a I'assignatura (si hi ha una causa jusi

La assisténcia a las sessions de teoria NO es obligatoria, pero es recomendable assistir a la majoria donat que €

Activitats d'avaluacié continuada

Titol Pes Hores ECTS Resultats d'aprenentatge
Examen Test (30% de la nota final) 30% 12 0,48 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 13,
14,15, 16
Participacio a classe (participacio en debats o amb 40% O 0 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12,
preguntes) 13, 14, 16
Treball en equip (escrit + presentacio) 30 25 1 1,2,4,5,7,11,13, 14,15
%
Bibliografia

Bibliografia recomanada per ordre alfabétic:

Programari

No s'utilitzara cap programari



