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Contacto

Nombre: Fernando de Mora Pérez

Correo electronico: fernando.demora@uab.cat
Idiomas de los grupos

Puede consutarlo a través de este enlace. Para consultar el idioma necesitara introducir el CODIGO de la
asignatura. Tenga en cuenta que la informacion es provisional hasta el 30 de noviembre del 2023.

Prerrequisitos

Es recomendable que el alumno haya aprobado la asignatura de Farmacologia de 3er curso de veterinaria o
que hay cursado alguna asignatura de farmacologia basica

Objetivos y contextualizacion

El objetivo general de la asignatura es trasladar al estudiante los criterios cientificos que rigen en la
investigacién de medicamentos, y explicar el papel de la industria farmacéutica como una posible salida
profesional (industria humana y veterinaria)

Los Objetivos Especificos son:

- Que el estudiante entienda la légica cientifica de los estudios necesarios para la aprobacién de
medicamentos: estudios de calidad, de eficacia y de seguridad (medicamentos de uso en animales y en
personas) 35%

- Que el estudiante integre el concepto beneficio-riesgo como un paradigma fundamental en las ciencias de la
salud 10%

- Que el estudiante analice con espiritu critico las actuales recomendaciones para la aprobacién de los
medicamentos y tenga la capacidad de debatirlas y cuestionarlas 20%

- Que el estudiante conozca la estructura corporativa de un laboratorio farmacéutico para llevar a cabo la
investigacién y la comercializacién de medicamentos 20%

- Que el estudiante entienda que la regulacion farmacéutica es ciencia y que ofrece garantias a los pacientes
10%


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

- Concienciar a los futuros veterinarios clinicos sobre la necesidad de hacer seguimiento del rendimiento
terapéutico de los medicamentos comercializados (farmacovigilancia) 5%

Competencias

® Analitzar, sintetitzar, resoldre problemes i prendre decisions.

® Buscar y gestionar la informacion relacionada con la actividad profesional.

® Comunicar la informacién obtenida durante el ejercicio profesional de forma fluida, oral y escrita, con
otros colegas, autoridades y la sociedad en general.

® Demostrar que conoce y comprende las Normas y Leyes del ambito veterinario y de los Reglamentos

sobre los animales y su comercio.

Demostrar que conoce y comprende las bases generales de los tratamientos médico-quirdrgicos.

Demostrar que conoce y comprende los aspectos de organizacion, econémicos y de gestion en todos

los campos de la profesion veterinaria.

Demostrar que conoce vy utiliza los conceptos y métodos estadisticos aplicables en Veterinaria.

Realizar técnicas analiticas basicas e interpretar sus resultados clinicos, biolégicos y quimicos, asi

como interpretar los resultados de las pruebas generadas por otros laboratorios.

® Reconocer las obligaciones éticas en el ejercicio de las responsabilidades ante la profesion y la
sociedad.

® Tener conocimientos basicos de la profesion, y en particular de la organizacion y el funcionamiento de
la practica profesional.

® Trabajar de modo eficaz en equipo, uni o multidisciplinar.

Resultados de aprendizaje

1. Analizar, sintetizar, resolver problemas y tomar decisiones.

2. Buscar y gestionar la informacion relacionada con la actividad profesional.

3. Comunicar la informacion obtenida durante el ejercicio profesional de forma fluida, oral y escrita, con
otros colegas, autoridades y la sociedad en general.

4. Definir los conceptos basicos del desarrollo de farmacos

5. Describir los organismos de evaluacion y seguimiento de medicamentos, asi como los mecanismos de
aprobacion de éstos

6. Disefar y aplicar pruebas toxicolégicas para garantizar la seguridad de los productos farmacolégicos y

no farmacoldégicos

Distinguir las diferentes areas de la industria farmacéutica

Explicar los fundamentos de la inferencia estadistica y su relacion con el comportamiento cientifico

Identificar la normativa para el desarrollo de productos no farmacolégicos

Identificar las fuentes de obtencion de los farmacos y biofarmacos

Identificar y definir los conceptos implicados en el disefio de experimentos bioldgicos y estimar el

tamafo muestral y la potencia del test

12. Realizar estudios de mercado aplicados a la obtencién de nuevos farmacos

13. Reconocer la normativa en estudios de calidad, eficacia y seguridad aplicable al desarrollo de farmacos

14. Reconocer las obligaciones éticas en el ejercicio de las responsabilidades ante la profesion y la

sociedad.
15. Tener conocimientos basicos de la profesion, y en particular de la organizacion y el funcionamiento de
la practica profesional.
16. Trabajar de modo eficaz en equipo, uni o multidisciplinar.
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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: légica de 1+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:

Objetivos de estudios preclinicos.
- Ensayos de eficacia: Identificacién y validacion de dianas. Proteémica :

Estudios preclinicos (2): toxicidad
- Ensayos de seguridad: Caracterizacion de los efectos toxicos y reversil
- Establecimiento del NOAEL. Farmacocinética/toxicocinética. Estudios ¢

Produccién y formulaciéon de medicamentos + garantia de calidad (1)
- Proceso de fabricacion de medicamentos: medicamentos de sintesis qi
- Fases del desarrollo quimico farmacéutico: Caracterizacién del principi
- Estudios de formulacion y desarrollo galénico. Planteamiento y objetivc
- Clasificacion de los medicamentos por su: composicion o indicacion ter



Produccion y formulacion de medicamentos + garantia de calidad (2)

- Exposicién proyectos - Debate
- Presentacion por equipos
- Feed back profesor
- Puntuacién por equipos

Estudios clinicos: objetivos:
- Objetivos de la investigacion clinica - Bases del disefio de estudios de |
- Estadistica Calculo del tamafio muestral / Analisis de datos e interpreta
- Ensayos clinicos de Fase | (First-in-human): identificacion dosis minim:

Estudios clinicos: Fase I:
- Objetivos y ejecucion

Estudios clinicos: Pacientes
Innovadoras - biosimilares etc

Desarrollo de medicamentos para uso veterinario:
- Normativa Europea
- Proteccioén de datos: Patentes y proteccion de datos de un determinadc
- Tipo de procedimientos: Centralizado, Descentralizado, Reconocimient
- Estructura del expediente de registro completo

La industria farmacéutica y biotecnoldgica:

- El sector biofarmacéutico: un sector clave para el desarrollo y la sosten
- Actividad de la industria farmacéutica y biotecnoldgica: modelos de ne¢
- La dinamica del mercado biofarmacéutico: el presente y el futuro de los
- Organizacion / departamentos de los laboratorios biofarmacéuticos (I+[
- El encaje de graduados de la salud y las ciencias experimentales en el

Exposicion trabajos

Metodologia

Métodos de ensefianza basados en las distintas formas de exposiciones magistrales.



- Métodos orientados a la discusion y/o al trabajo en equipo. Seminarios
- Métodos fundamentados en el aprendizaje individual. Junto con la doce

Nota: se reservaran 15 minutos de una clase dentro del calendario establecido por el centro o por la titulacién
para que el alumnado rellene las encuestas de evaluacién de la actuacién del profesorado y de evaluacion de
la asignatura o modulo.

Actividades
Titulo Horas ECTS Resultados de aprendizaje
Tipo: Dirigidas
Clases magistrales 22 0,88 1,4,5,7,8,11, 10,12, 13, 14, 16
Practicas de campo 2 0,08 4,7
Seminarios 2 0,08 2,3,4,5,7,10,13

Tipo: Supervisadas

Tutorias 12 0,48 1,4,5,7,8,11,10,12, 13, 14, 16

Evaluacion
EN ESTA ASIGNATURA NO SE CONTEMPLA EL SISTEMA DE EVALUACION UNICA
ACTIVIDAD 1 -Trabajo en Equipo (TeE): 30% de la nota final. La nota del TeE se compondra de Memoria

escrita (50%) y Presentacion oral (50%) Los miembros de un mismo equipo tendran la misma nota en el
Trabajo independientemente de cual sea su contribucion a este.

ACTIVIDAD 2 - Intervencion en clase (leC): 40% de la nota final. La nota de la leC puede ser (a) 10/10:
interviene (i.e. pregunta u opina espontaneamente) en todas o la gran mayoria de las clases, (b) 7,5/10:
interviene con frecuencia en la mayoria de las clases, (c) 5/10: interviene en ocasiones soliendo venir a clase,
(d) 2,5/10: interviene escasamente aunque acuda a clase, y (e) 0/10: acude muy poco a clase o, aunque
acuda, por lo general no interviene salvo por preguntas directas del profesor. NO se evalua la asistencia a
clase, si bien cabe recordar que una escasa asistencia impide intervenir con frecuencia.

ACTIVIDAD 3 - Examen en Clase (EeC): 30% de la nota final. Puede ser exclusivamente de tipo test, o
combinacién de tipo test y pregunta/s corta/s (hibrido), y de duracion nunca superior a 1 hora. Preguntas
sobre todo el contenido de la asignatura, incluidos los Trabajos presentados por otros, las intervenciones de
directivos invitados o la visita al Laboratorio Farmacéutico.

La nota final resultara de la media ponderada de las tres actividades evaluadas.

Notas Aclaratorias

Trabajo en grupo:
* El estudiante demostrara las competencias adquiridas a lo largo de tod

OBLIGATORIEDAD



* La asistencia a las sesiones de (1) encuentros con directivos de la indu

La NO asistencia a una de estas sesiones impedira la obtencién de aprobado (salvo causa explicada con al men

La asistencia a las sesiones de teoria NO es obligatoria, pero es recomendable asistir a la gran mayoria puesto

Actividades de evaluacion continuada

Titulo Peso Horas ECTS Resultados de aprendizaje
Examen Test (30% de la nota final) 30% 12 1,2,3,4,5,6,7,8,11,9, 10,
13, 14,15, 16
Participacion en clase (participaciéon en forma de 40% O 1,2,3,4,5,6,7,8,11,9, 10,
debatey/o preguntas) 12,13, 14, 16
Trabajo en equipo (escrito + presentacion) 30% 25 1,2,4,5,7,10, 13, 14,15
Bibliografia

Se os dara la bibliografia al principio de curso.

Software

No se utilizard ningin programari.



