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Descricién O curso ten como finalidade que os alumnos aprendan os conceptos basicos do desefio de farmacos e a
xeral resposta inmunitaria a vacinas, xunto coa producién de farmacos e vacinas de uso humano e veterinario. Os

alumnos realizardn practicas na empresa CZ veterinaria (Porrifio), para observar como se obtén unha vacina.

Competencias

Cddigo

Al Posuir e comprender cofiecementos que acheguen unha base ou oportunidade de ser orixinais no desenvolvemento
e/ou aplicacién de ideas, adoito nun contexto de investigacion.

A2 Que os estudantes saiban aplicar os cofiecementos adquiridos e a sUa capacidade de resolucién de problemas en
contornos novos ou pouco cofiecidos dentro de contextos mais amplos (ou multidisciplinares) relacionados coa sla
area de estudo.

A3 Que os estudantes sexan capaces de integrar cofiecementos e se enfrontar & complexidade de formular xuizos a
partir dunha informacién que, sendo incompleta ou limitada, inclia reflexiéns sobre as responsabilidades sociais e
éticas vinculadas & aplicacién dos seus cofiecementos e xuizos.

A4 Que os estudantes saiban comunicar as stas conclusiéns, e os cofiecementos e razéns Ultimas que as sustentan, a
publicos especializados e non especializados dun xeito claro e sen ambigiidades.

A5 Que os estudantes posUan as habilidades de aprendizaxe que lles permitan continuar estudando dun xeito que terd
que ser, en grande medida, autodirixido e auténomo.

C35 CEOQ15.- Cofiecer os procesos de desefio, desenvolvemento e producion de vacinas e fdrmacos.

C36 CEOQ16.- Cofiecer os factores xenéticos responsables da resposta variable a farmacos, nutrientes e xenobiéticos e
saber aplicalos ao desefo de novos farmacos especificos.

D1  CGIl.- Capacidade de andlise e sintese (localizacién de problemas e identificacién das causas e a sUa tipoloxia).

D2 CGI2.- Capacidade de organizacién e planificacion de todos os recursos (humanos, materiais, informacién e
infraestruturas).

D3 CGlI3.- Capacidade de xestién da informacién (con apoio das tecnoloxias da informacién e as comunicacions).

D4  CGl4.- Capacidade de planificacion e elaboracién de estudos técnicos en biotecnoloxia microbiana, vexetal e animal.

D5 CGI5.- Capacidade para identificar problemas, buscar soluciéns e aplicalas nun contexto biotecnoléxico profesional ou
de investigacién.

D6  CGl6.- Capacidade de comunicacién oral e escrita dos plans e decisiéns tomadas.

D7  CGI7.- Capacidade para formular xuizos sobre a problematica ética e social, actual e futura, que expdén a
biotecnoloxia.
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D8 CGI8.- Capacidade para lograr unha comunicacion eficaz coa comunidade cientifica, profesional e académica, asi
como con outros sectores e medios de comunicacion.

D9 CGIP1.- Capacidade de traballo en equipo multidepartamental dentro da empresa.

D10 CGIP2.- Capacidade de traballo nun contexto de sustentabilidade, caracterizado por: sensibilidade polo medio
ambiente e polos diferentes organismos que o integran, asi como concienciacién polo desenvolvemento sostible.

D11 CGIP3.- Razoamento critico e respecto profundo pola ética e a integridade intelectual.

D12 CGS1.- Adaptacién a novas situacidns legais ou novidades tecnoldxicas, asi como a excepcionalidades asociadas a
situaciéns de urxencia.

D13 CGS2.- Aprendizaxe auténoma.

D14 CGS3.- Liderado e capacidade de coordinacion.

D15 CGS4.- Sensibilizacion cara & calidade, o respecto ambiental, o consumo responsable de recursos e a recuperacién de

residuos.

Resultados de aprendizaxe

Resultados previstos na materia Resultados de

Formacioén e
Aprendizaxe

Utilizar as ferramentas basicas necesarias para levar a cabo o desefio e desenvolvemento de novas Al
vacuas e farmacos, asi como dos seus procesos de producién. A2

A3
Ad
A5
C35
D1
D2
D3
D5
D6
D10
D12
D13

Identificar os factores xenéticos responsables de resposta varialble a farmacos, nutrientes e xenobiéticos Al
para consideralos no desefio de novos farmacos especificos A2

A5
C36
D1
D2
D3
D4
D5
D7
D8
D9
D10
D11
D13
D14
D15

Utilizar criterios cientificos e independentes para sustentar a toma de decisiéns Al

A3
C35
C36
D1
D5
D7

Comprender e practicar a dindmica do traballo en equipo e desenvolvemento de habilidades directivas e Al
organizativas. C35

C36
D2
D9

Contidos

Tema

Farmacos: Introducién Conceptos basicos. Clasificacién e nomenclatura dos farmacos.

Farmacos: Mecanismos de actuacién dos Fases na accién dun medicamento. Interaccidns entre os farmacos e as
farmacos slas dianas bioloxicas (Farmacodinamica). Procesos ADME

(Farmacocinética).
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Desefio de farmacos

Etapas na procura e descubrimento de novos farmacos: Etapas previas.
Etapas de descubrimento, optimizacién e desenvolvemento.

Optimizacién do cabeza de serie. Ensaios in vitro/in vivo. Fases pre-clinicas
e clinicas. Rexistro. Proceso de aprobacién de farmacos. Posta no mercado

Farmacos: A natureza como fonte de novos
farmacos.

Principais fontes naturais: FArmacos de orixe vexetal, de orixe animal, de
orixe microbiano e de orixe marifia.

Importancia dos Produtos Naturais no mercado farmacéutico mundial
Esquema xeral de obtencién dos principios activos a partir de fontes
naturais: procesos de extraccién, illamento e caracterizacién dos Produtos
Naturais.

Modernas aproximaciéns do estudo dos produtos naturais no
desenvolvemento dos farmacos

Farmacos: O impacto da biotecnoloxia no
descubrimento e producién de farmacos

Tecnoloxia do ADN recombinante: producién de xenotecas, construcién do
ADN recombinante, PEGilacién de proteinas. Granxas farmacéuticas
transxénicas.

Vacinas: Introducion

Introducién histérica.
Introducién ao sistema Inmunitario.

Vacinas: Inmunizacion

Sistema inmune especifico: linfocitos T e B
Antigeno, inmundgeno, hapteno, adyuvante.
Elementos a ter en conta na inmunizacién.
Vias de administracién.

Vacinas: Tipos / Novas vacinas

Vacina Perfecta

Tipos de vacinas

Vacina fronte & gripe

Futuro da vacinacién (preventivas, terapéuticas)
Novas vacinas

Nanovacinas

Producién de vacinas:
Capitulo 1. Investigacién e Desenvolvemento de
novas vacinas

Principio

Ensaios preclinicos
Ensaios clinicos

Rexistro de Medicamentos

Producién de vacinas:
Capitulo 2. Xestién da calidade

Principio

Garantia de Calidade

Control de Calidade

Revisién da Calidade do produto

Producién de vacinas:
Capitulo 3. Persoal

Principio

Normas xerais
Persoal responsable
Formacion

Hixiene do persoal

Producién de vacinas:
Capitulo 4. Locais e equipo

Locais

Normas xerais

Zona de producién

Zonas de almacenamento
Zonas de Control de Calidade
Zonas auxiliares

Equipo

Producién de vacinas:
Capitulo 5. Documentacién

Normas xerais

Documentos necesarios

Especificaciéns (materiais de partida e de acondicionamento,
produtos intermedios e a granel, dos produtos terminados)
Formula Patron e Método Patrén

Instruciéns de acondicionamento

Protocolos de producién de lotes

Protocolo de Acondicionamento de Lotes

Procedementos e rexistros

Recepcién

Mostraxe

Ensaios

Producion de vacinas:
Capitulo 6. Producién

Normas xerais

Prevencién da contaminacién cruzada na producién
Validacion

Materiais de partida

Operaciéns de elaboracién produtos intermedios e a granel
Materiais de acondicionamento

Operaciéns de acondicionamento

Produtos terminados

Materiais rexeitados, recuperados e devoltos
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Producién de vacinas: Normas xerais
Capitulo 7. Control de calidade Boas practicas de laboratorio en control de calidade
Documentacion
Mostraxe
Ensaios
Estudos de Estabilidade en curso
Producion de vacinas: Normas xerais
Capitulo 8. Fabricacion e andlise por contrato Axente contratante
Axente contratado

Contrato
Producién de vacinas: Reclamacidns
Capitulo 9. Reclamaciéns e retirada de produtos Retiradas
Producién de vacinas: Normas xerais
Capitulo 10. Autoinspeccién
Planificacion

Horas na aula Horas féra da aula Horas totais

Sesion maxistral 13 39 52
Practicas externas 8 8 16
Probas de tipo test 1 6 7

*Qs datos que aparecen na taboa de planificacién son de caracter orientador, considerando a heteroxeneidade do
alumnado.

Metodoloxia docente

Descricién

Sesion maxistral Clases tedricas de presentacién de contidos, e discusion. Introducién aos conceptos mediante a
exposicion dos profesores da materia, con interaccién cos alumnos, potenciando a sUa participacion
con preguntas, debates...

Practicas externas As practicas externas realizaranse na empresa CZ veterinaria (Porrifio). Os alumnos distribuiranse
en grupos para estudar as distintas fases de producién de vacinas.

Atencion personalizada
Metodoloxias Descricion

Practicas externas Realizaranse por grupos pequenos con atencién personalizada a cada grupo. Posta posterior en comun
por parte dos alumnos

Avaliacion
Descricién Cualificacién Resultados de Formacién e
Aprendizaxe
Sesion maxistral A asistencia as clases é obrigatoria. 20 C35 D4
Valorarase a implicacién do alumno. D13
D14
D15
Practicas externas As practicas externas son obrigatorias. 15 D1
Valorarase a asistencia, participaciéon e implicacién nas D5
mesmas. D6
D9
D10
D12
Probas de tipo testOs exames poderan incluir probas tipo test, probas de 65 Al C35 D2
razoamento e casos practicos. A2 C36 D3
A3 D7
Ad D8
A5 D11

Outros comentarios sobre a Avaliacion

Aqueles alumnos que non superen a materia na primeira convocatoria (2 marzo 2017; 15:00 h), poderdn presentarse &
segunda convocatoria (6 xullo 2017; 16:00 h), sempre que asistisen as clases con regularidade.

A aula de imparticién do Master sera na aula de videoconferencia A6 no Edificio de Ciencias experimentais (MODULO
B, PLANTA BAIXA).

A docencia realizarase os dias 15, 16, 17, 20 e 21 de febreiro
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Bibliografia. Fontes de informacion

Abul K. Abbas, Andrew H. Lichtman, Shiv Pillai, Cellular and Molecular Immunology, octava edicion, 2014,
Stanley A. Plotkin, Walter Orenstein and Paul A. Offit, Vaccines, 2013,

Mark Peakman and Diego Vergani, Inmunologia bdsica y clinica, segunda edicién, 2011,

Comite asesor de vacunas, Manual de Vacunas en pediatria, 2001,

Delgado, A.; Minguillén, C.; Joglar, J., Introduccion a la Quimica Terapéutica, 2003,

Gil Ruiz, P., Productos Naturales, 2002,

Patrick, G. L, An Introduction to Medicinal Chemistry, 2002,

Ravifia Rubira, E, Medicamentos: Un viaje a lo largo de la evolucién histérica del descubrimiento de farmacos,
2008,

Sarker, S. D.; Nahar, L, Natural Products Isolation: Methods and Protocols, 2012,

Recomendacions

Materias que contindan o temario

Biotecnoloxia Industrial/V02M074V01105

Procesos e Produtos Biotecnoléxicos/V02M074V01106

Materias que se recomenda cursar simultaneamente
Desefio de Novos Farmacos Especificos (Farmacoloxia e Farmacoxendémica)/V02M074V01215

Materias que se recomenda ter cursado previamente
Aspectos Legais e Eticos en Biotecnoloxia/V02M074V01203

Outros comentarios
E aconsellable que os alumnos tefian cofiecemento de inglés a nivel de compresidn de textos, xa que parte das fontes de
informacién que consultardn estan publicadas neste idioma.
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