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REQUISITOS (ASIGNATURAS O MATERIAS CUYO CONOCIMIENTO SE PRESUPONE)

Asignaturas de grado relacionadas con Biologia Molecular y Celular y/o Bioquimica.

OBJETIVOS

COMPETENCIAS BASICAS

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

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

CB8. Que los estudiantes sean capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la complejidad de formular juicios a
partir de una informacion que, siendo incompleta o limitada, incluya reflexiones sobre las responsabilidades sociales y
éticas vinculadas a la aplicacion de sus conocimientos y juicios.

CB9. Que los estudiantes sepan comunicar sus conclusiones y los conocimientos y razones ultimas que las sustentan
a publicos especializados y no especializados de un modo claro y sin ambigliedades.

CB10. Que los estudiantes posean las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar estudiando.

COMPETENCIAS GENERALES

CG1. Conseguir una visioén cientifica multidisciplinar, con una clara orientacion traslacional y aplicada en el &mbito de
las ciencias y tecnologias biomédicas.

CG3. Tener capacidad para dirigir y gestionar grupos y equipos de investigacion, fomentando el trabajo en equipo, la
gestion del conocimiento y la inteligencia competitiva.

CG4. Capacidad de analisis y sintesis y de aplicar los conocimientos para proponer soluciones originales a un
problema del ambito biomédico

CGb5. Desarrollar capacidades para identificar y comprender las necesidades sociales y darles respuesta cientifico-
tecnoldgica en el ambito de la biomedicina

CG6. Identificar las claves de la transferencia de tecnologia en el entorno espafiol y de la UE y conocer las bases
para la creacion y gestién de una empresa de base biomédica.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS

CE7. Conocer la metodologia y fundamentos de la investigacion clinica basada en la evidencia.

CES8. Poseer capacidad de analisis del proceso de desarrollo de un farmaco, desde la fase de descubrimiento hasta
las fases de investigacion clinica previas al registro.

CE9. Conocer los requerimientos de las agencias reguladoras para las distintas fases de la investigaciéon biomédica,
desde la preclinica hasta la clinica.

RESULTADOS DEL APRENDIZAJE
Conocer en detalle los requerimientos, requisitos y la importancia de los asuntos regulatorios dentro del proceso de
investigacion y desarrollo de los Medicamentos de Terapias Avanzadas.

DESCRIPCION DE CONTENIDOS: PROGRAMA

a.Introduccién a los sistemas de calidad en la industria farmacéutica
- Normas GMP. Origen y desarrollo
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- Sistemas de Calidad y Personal. Locales y Equipos.

- Produccién y Control de Calidad

- Fabricacion y analisis por contrato, reclamaciones, retiradas, auditorias y procedimiento administrativo en
inspecciones

b. Agencias reguladores de paises (AEMPS, MHRA, Paul Ehrlich Institute) y agencias centrales EMA y FDA.
Aspectos regulatorios en Asia

c. Fabricacion:

- GMP, GLPs, autorizaciones y requisitos.

- Legislacion del producto sanitario.

-1S013485 y normas requeridas para la fabricacién de medicamentos celulares requerida

d. Registro de Medicamentos y autorizacién de comercializacion
e. Autorizacion de ensayo clinico

f. PEI (IMPD), CTD etc.

g. Marcado CE

h. Ejemplos de compaiiias espafiolas

ACTIVIDADES FORMATIVAS, METODOLOGIA A UTILIZAR Y REGIMEN DE TUTORIAS

ACTIVIDADES FORMATIVAS

- Clases tedricas

- Clases précticas

- Clases teodrico-practicas

- Tutorias

- Trabajo en grupo

- Trabajo individual del estudiante

METODOLOGIAS DOCENTES

- Exposiciones en clase del profesor con soporte de medios informaticos y audiovisuales, en las que se desarrollan
los conceptos principales de la materia y se proporciona la bibliografia para complementar el aprendizaje de los
alumnos.

- Lectura critica de textos recomendados por el profesor de la asignatura: articulos de prensa, informes, manuales y/o
articulos académicos, bien para su posterior discusién en clase, bien para ampliar y consolidar los conocimientos de
la asignatura.

- Resolucién de casos practicos, problemas, etc. planteados por el profesor de manera individual o en grupo.
Debates.

- Exposicién y discusion en clase, bajo la moderacion del profesor de temas relacionados con el contenido de la
materia, asi como de casos practicos.

- Elaboracion de trabajos e informes de manera individual o en grupo.

SISTEMA DE EVALUACION

Peso porcentual del Examen/Prueba Final: 60
Peso porcentual del resto de la evaluacion: 40

Para ser evaluado, se exige un 80% de asistencia.

CALIFICACIONES:

Puntuacién total: 10 puntos

Evaluacion continua: 4 puntos sobre 10
Examen final: 6 puntos sobre 10

EVALUACION CONTINUA (40% de la puntuacion final de la asignatura): 20% cuestionario test + 20% caso practico.
La no asistencia a cualquier prueba resultara en una puntuacion de 0 en dicha parte de la evaluacién continua.

EXAMEN FINAL: El examen final englobara todo el temario y representara el 60% de la puntuacién final. La

puntuacién minima en el examen final para hacer media con la evaluacion continda seréa de 4,5 sobre 10, sin tener en
cuenta la nota obtenida en la evaluacion continua.
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Peso porcentual del Examen/Prueba Final: 60
Peso porcentual del resto de la evaluacion: 40

EXAMEN EXTRAORDINARIO: La nota del examen extraordinario sera: a) 100% del examen extraordinario, o b) 60%
del examen extraordinario y el 40% de la evaluacion continua, si esta disponible en el mismo curso y el alumno lo
solicita.

CONDUCTA ACADEMICA: A menos que se especifique lo contrario, los examenes serén a libro cerrado, sin
ordenador ni teléfono, o cualquier otra cosa que no sea un instrumento de escritura y el examen en si mismo. El
plagio, el engafio u otros actos de deshonestidad académica no seran tolerados. Cualquier infraccién de cualquier tipo
dara lugar a una calificacion reprobatoria.

RECURSOS ELECTRONICOS BASICOS

- . EUROPEAN COMMISION: Eudralex : http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/index_en.htm.
http://ec.europa.eu/health/human-use/index_en.htm

- . European Medicine Agency (EMA): http://www.ema.europa.eu/ema/
- . Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios AEMPS: http://www.aemps.gob.es/

- . AENOR: Asociacion Esparfiola de Normalizacién y Certificacion: http://www.aenor.es/aenor/inicio/home/home.asp

- . ICH: International Conference of Harmonisation: http:// http://www.ich.org
- . ISO: International Organization for Standardization: http://www.iso.org/iso/home.html|

- . GLP - OECD:
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdseriesonprinciplesofgoodlaboratorypracticeglpandcompliancemonitori
ng.htm

- . GMP - EU: http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm

- . GCP - EU: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2009_11 03 guideline.pdf

- . GDP - Spain: http://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/home.htm
- . Good Tissue Practices (Euro GTP): http://eurogtps.com/

- . Good pharmacovigilance practices (GFVP):
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000345.jsp

- . GLP Spain (AEMPS): http:// http://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionBPL/home.htm
- . GCP Spain: http://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionBPC/home.htm

- . GDP EU: http://ec.europa.eu/health/human-use/good_distribution_practice/index_en.htm
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