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- Datos descriptivos de la Asignatura
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Nombre: BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA
Caracter: OBLIGATORIA

Codigo: 30209GZ

Curso: 3.°

Duracién (Semestral/Anual): SEMESTRAL
N° Créditos ECTS: 6

Prerrequisitos: NINGUNO

Responsable docente: ISABEL ARRANZ HERNANDEZ. Doctora en Quimica Farmacéutica.
Licenciada en Farmacia.

Email: isabel.arranz@ucavila.es

Ambito de Conocimiento: Farmacologia
Lengua en la que se imparte: CASTELLANO
Materia: BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA

- Objetivos y competencias

2.1. Conocimientos o contenidos
* CN11. Conocer y comprender el control microbiolégico de los medicamentos.
* CN13. Conocer la naturaleza y comportamiento de agentes infecciosos.
2.2. Habilidades o destrezas
» HA1. Saber aplicar el método cientifico y adquirir habilidades en el manejo de la legislacion,

fuentes de informacion, bibliografia, elaboracion de protocolos y demas aspectos que se
consideren necesarios para el disefio, evaluacion y critica de ensayos preclinicos y clinicos.

* H10. Desarrollar habilidades para identificar dianas terapéuticas y de produccion biotecnolégica
de farmacos, asi como del uso de la terapia génica.

» H16. Elaborar y redactar informes de caracter cientifico.

2.3. Competencias

» C1. Identificar, disefiar, obtener, analizar, controlar y producir farmacos y medicamentos, asi
como otros productos y materias primas de interés sanitario de uso humano o veterinario.

* C12. Desarrollar habilidades de comunicacién e informacion, tanto orales como escritas, para
tratar con pacientes y usuarios del centro donde desempefie su actividad profesional. Promover
las capacidades de trabajo y colaboracion en equipos multidisciplinares y las relacionadas con
otros profesionales sanitarios.

» C15. Estimar los riesgos biolégicos asociados a la utilizacion de sustancias y procesos de
laboratorio implicados.

» C33. Aplicar el compromiso ético en la investigacion y en la practica profesional.

» C34. Reconocer las propias limitaciones y la necesidad de mantener y actualizar la competencia

profesional, prestando especial importancia al autoaprendizaje de nuevos conocimientos
basandose en la evidencia cientifica disponible.
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2.4. Competencias transversales

» CT10. Aplicar los conocimientos en la resolucion de problemas practicos.

- Contenidos de la asignatura

3.1. Programa
Programa teérico
* Tema 1. Introduccion a la Biotecnologia Farmacéutica.
+ Tema 2. Medicamentos biosimilares.
* Tema 3. Hemoderivados.
* Tema 4. Antivirales.
* Tema 5. Antineoplasicos.
+ Tema 6. Inmunosupresores y vacunas.
» Tema 7. Agencia Europea de Medicamentos (EMA).
» Tema 8. Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).
» Tema 9. Estudios de estabilidad de medicamentos.
» Tema 10. Normas de Buena Practica Clinica: ICH E6 (R3), 2025.
Seminarios
Se propone la realizacion de ocho seminarios complementarios para la integracion y aplicacion de
los contenidos de la asignatura:
e Seminario 1. Cancer de pulmén
e Seminario 2. Colitis ulcerosa
e Seminario 3. Leucemia mieloide aguda
e Seminario 4. Miastenia gravis
e Seminario 5. Mieloma multiple
e Seminario 6. Psoriasis
e Seminario 7. Esclerosis multiple
e Seminario 8. Tumores del estroma gastrointestinal (GIST)
Practicas de laboratorio
Se pondra a disposicion del alumno el cuaderno de practicas con los contenidos correspondientes,
orientados a la produccion, control de calidad y analisis de medicamentos biotecnoldgicos.
e Practica 1. Bioinformatica aplicada al laboratorio farmacéutico: disefio racional de
secuencias mediante analisis bioinformatico

e Practica 2. Insulina: analisis mediante HPLC y mapa de los productos de la digestion con
proteasas

e Priactica 3. Diagndstico genético del cancer hereditario
e Priactica 4. Microarrays de ADN y ARN
3.2. Bibliografia, recursos y enlaces
Bibliografia
» Martin Brieva, H. Fundamentos de Biotecnologia Farmacéutica. Dextra Editorial.

» Glick, B.R. y Patten, C.L. Molecular Biotechnology: Principles and Applications of Recombinant
DNA. ASM Press.
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* Primrose, S.B. y Twyman, R. Principles of Gene Manipulation and Genomics. Blackwell.
+ Griffiths, A.J.F. et al. Genética. McGraw-Hill.
» Faber, K. Biotransformations in Organic Chemistry. Springer.

* Freshney, R.l. Culture of Animal Cells: A Manual of Basic Technique and Specialized
Applications. Wiley-Blackwell.

» Garcia del Moral, R. Biotecnologia Vegetal.
» Sheehan, D. Physical Biochemistry: Principles and Applications. Wiley.
» Allen, L.V. Remington: The Science and Practice of Pharmacy. Pharmaceutical Press.
* Rowe, R.C., Sheskey, P.J., Quinn, M.E. Handbook of Pharmaceutical Excipients.
Recursos
» Real Farmacopea Espafiola, 5.2 ed. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid, 2015.
* Formulario Nacional, 2.2 ed. Ministerio de Sanidad y Consumo. Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. Madrid, 2015.
* Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios (BOE n.° 178, de 27 de julio de 2006, modificada el 30 de diciembre de 2014).
» Guia ICH E6 (R3), 2025, sobre Buena Practica Clinica.
Enlaces
» Agencia Europea de Medicamentos (EMA): https://www.ema.europa.eu
» Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS):
https://www.aemps.gob.es

* Real Farmacopea Espafiola en internet:
http://biblioteca.ugr.es/pages/biblioteca_electronica/bases_datos/realfarmacopea

- Indicaciones metodoldgicas

La asignatura se desarrollara a través de los siguientes métodos y técnicas generales, que se
aplicaran diferencialmente segun las caracteristicas propias de la asignatura:

» Clase magistral: mediante la clase magistral el profesor de la asignatura expondra y explicara a
los alumnos los contenidos principales de la misma, fomentando la participacion y la opinion
critica de los alumnos.

+ Seminarios: consistiran en la resoluciéon de ejercicios en clase por parte de los alumnos,
individualmente o en grupo, relacionados con la disciplina correspondiente, que les sera
propuesto por el profesor.

* Practicas de laboratorio: consistiran en la exposiciéon por parte del profesor de una labor
practica de laboratorio que los alumnos deberan realizar, individualmente o en grupo, y que les
permita adquirir las competencias relacionadas con la introduccién al laboratorio.

Actividades de evaluacién: se realizara un examen final de la asignatura, asi como las
actividades que integran la evaluacién continua.

» Tutorias: durante un intervalo de 2 horas semanales, fijadas previa y debidamente comunicadas
a los estudiantes, estos tendran la posibilidad de contactar con el profesor de la asignatura con
el fin de plantear dudas, comentar lecturas, trabajos, etc., todo lo cual facilita y redunda en una
mejor comprension de la materia por parte del alumno.

Estudio personal del alumno de la materia: el estudio individual de la materia es la actividad
formativa tradicional por excelencia. Ademas de los materiales suministrados al alumno que han
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sido elaborados por el profesorado de la asignatura, el profesor podra orientar al alumno en el
estudio de la materia con recursos complementarios tipo articulos.

Evaluacion

La evaluacion constituye un componente fundamental de la formacién del estudiante. Esta integrada
por un examen tedrico final escrito y por la evaluacién continua, que comprende las practicas de
laboratorio, la prueba de evaluacion continua, la asistencia y participacién en clase, los seminarios y
actividades.

La calificacion final se obtendra mediante la suma ponderada del examen teérico, que representa el
60 % de la nota final, y de las actividades que constituyen la evaluacion continua, que representan
el 40 % restante.

Para superar la asignatura sera necesario cumplir simultaneamente los siguientes requisitos:
1. Obtener una calificacion minima de 5 sobre 10 en el examen tedrico.
2. Obtener una calificacion minima de 5 sobre 10 en el conjunto de la parte practica.
3. Obtener una calificacion final ponderada igual o superior a 5 sobre 10.

La parte tedrica y la parte practica se evaluaran separadamente y no podran compensarse entre si
cuando alguna de ellas no alcance la calificacién minima exigida.

El estudiante dispondra de dos convocatorias por curso académico: ordinaria y extraordinaria. Las
calificaciones de la parte tedrica o practica que hayan sido superadas se conservaran hasta la
convocatoria extraordinaria del mismo curso académico. No se conservaran para cursos
académicos posteriores.

Examen teorico: 60 % de la calificacion final

La superacidn del examen tedrico constituye un requisito indispensable para aprobar la asignatura.
El estudiante debera obtener una calificacion minima de 5 sobre 10 para poder ponderar el resto de
las calificaciones.

El examen tedrico podra incluir preguntas tipo test de opcién multiple, preguntas de desarrollo y/o
resolucién de casos practicos, pudiendo combinarse una o varias de estas modalidades.

Practicas de laboratorio: 20 % de la calificacion final

Las practicas forman parte de la evaluacidon continua. La asistencia y realizacion de todas las
practicas de laboratorio son obligatorias.

Para superar la parte practica sera necesario obtener una calificacién minima de 5 sobre 10 en su
conjunto. La calificacion practica se obtendra mediante la valoracion conjunta de los siguientes tres
instrumentos acumulativos y obligatorios:

1. Seguimiento del trabajo individual en el laboratorio: 5 % de la calificacién final.
2. Informe o cuaderno correspondiente a cada practica realizada: 5 % de la calificacion final.
3. Examen de laboratorio: 10 % de la calificacién final.

El examen de laboratorio podra incluir preguntas tipo test, preguntas de desarrollo, resolucion de
casos tedrico-practicos, supuestos, calculos y/o cuestiones relacionadas con los contenidos,
técnicas y procedimientos desarrollados durante las sesiones.

La falta de asistencia o la no realizacion de las practicas obligatorias impedira superar la parte
practica.
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El estudiante que haya realizado las practicas, pero no haya superado la parte practica, debera
recuperar con un examen de practicas o de laboratorio.

El informe o cuaderno de practicas debera entregarse obligatoriamente dentro del plazo establecido
para la convocatoria ordinaria. No se admitiran entregas fuera de plazo ni se habilitard un nuevo
periodo de entrega en la convocatoria extraordinaria. La falta de entrega del informe o cuaderno
impedira superar la parte practica y, por consiguiente, la asignatura.

Recuperacion en la convocatoria extraordinaria

El estudiante que haya asistido y realizado las practicas haya entregado el informe o cuaderno en el
plazo establecido y haya realizado el examen de laboratorio, pero no haya alcanzado una
calificacion minima de 5 sobre 10 en el conjunto de la parte practica, podra recuperarla en la
convocatoria extraordinaria mediante la realizacion de un nuevo examen de practicas.

En la convocatoria extraordinaria se mantendran, sin modificacion, las calificaciones obtenidas
durante el curso en los siguientes componentes:

e Seguimiento del trabajo individual en el laboratorio: 5 % de la calificacion final.
¢ Informe o cuaderno de practicas: 5 % de la calificacion final.

El estudiante repetira Unicamente el examen de practicas. La calificacion obtenida en el nuevo
examen sustituira a la calificacion del examen anterior y mantendra una ponderacién del 10 % sobre
la calificacion final.

La calificacion correspondiente al seguimiento del trabajo individual tampoco podra modificarse ni
recuperarse en la convocatoria extraordinaria, ya que se obtiene mediante la valoracion del
comportamiento, la participacidn, la correcta realizacion de las actividades y el trabajo efectivo
desarrollado durante las sesiones de laboratorio.

La calificacion de la parte practica en la convocatoria extraordinaria se calculara mediante la suma
ponderada de las calificaciones conservadas del seguimiento individual y del informe o cuaderno,
junto con la nueva calificacion obtenida en el examen de practicas. Para superar la parte practica
sera necesario alcanzar una calificacién conjunta minima de 5 sobre 10.

Prueba de evaluacion continua: 10 % de la calificacion final

Se realizara una o varias pruebas de evaluacion continua sobre los contenidos impartidos. Estas
pruebas podran incluir preguntas tipo test de opcion multiple, preguntas de desarrollo y/o resolucion
de casos practicos, pudiendo combinarse una o varias modalidades.

Asistencia y participacion en el aula: 5 % de la calificacion final

Se valorard la asistencia y la participacion activa del estudiante en las sesiones docentes
desarrolladas en el aula.

Seminarios y actividades realizadas en clase: 5 % de la calificacién final

Se valorara la realizacion de los seminarios y de las actividades desarrolladas en el aula que se
encuentren programadas en la asignatura.

Convocatorias ordinaria y extraordinaria

En la convocatoria ordinaria, el estudiante podra realizar tanto el examen tedrico como las pruebas
correspondientes a la parte practica, con independencia de la calificacion obtenida en la otra parte.
Suspender las practicas no impedira presentarse al examen tedrico, del mismo modo que
suspender el examen tedrico no impedira que las practicas sean evaluadas y calificadas.

En la convocatoria extraordinaria, el estudiante recuperara unicamente la parte no superada:

e Sino ha superado el examen tedrico, debera examinarse de la parte tedrica.



s . , s .. ) €4
Guia docente de Biotecnologia Farmacéutica "Ry ’Oea l | CAV
v
P

www.ucavila.es

e Si no ha superado las practicas, debera recuperar los instrumentos practicos pendientes
mediante el procedimiento establecido anteriormente.

e Sino ha superado ninguna de las dos partes, debera recuperar ambas.

La asignatura unicamente se considerara superada cuando el estudiante haya alcanzado los
minimos exigidos en la parte tedrica y en la parte practica y su calificacion final ponderada sea igual
o superior a 5 sobre 10.

Las actividades de evaluacion continua distintas de las practicas de laboratorio contribuiran a la
calificacion final en la proporcion establecida. Su falta de entrega o superaciéon podra suponer la
pérdida de la puntuacion correspondiente, pero no impedira al estudiante realizar el examen tedrico
ni la evaluacion de la parte practica, ni supondra su paso automatico a la convocatoria
extraordinaria.

Ejercicios y actividades evaluables Proporcion

Examen tedrico 60 %
Practicas * 20 %
Prueba de evaluacion continua 10 %
Asistencia y participacion 5%
Seminarios y actividades realizadas en clase 5%
Total 100 %

Apoyo tutorial

Para el apoyo tutorial, el alumno tendrd a su disposicidn un equipo docente encargado de
acompanarle durante toda su andadura en el proceso formativo, prestando una atencion
personalizada. Sus funciones estan claramente diferenciadas y se complementan. Las personas
principales de este acompafiamiento tutorial son:

* Profesor docente: encargado de resolver todas las dudas especificas de la asignatura y de
informar al alumno de todas las pautas que debe seguir para realizar el estudio de la asignatura.
» Tutor personal o de grupo: asignado al alumno al iniciar los estudios de Grado y que orienta al
alumno tanto en cuestiones académicas como personales.
El alumno dispondra de un horario de tutorias para contactar con estas figuras durante toda su
formaciéon académica. La informacién sobre el horario la encontrara el alumno en la plataforma
virtual.

Horario de tutorias de la asignatura: en relacién con los horarios de atencién en tutorias para
consultas, aclaracion de dudas, revisiones de trabajos y examenes, etc., el profesor informara en la
plataforma Blackboard de las franjas en las que tenga disponibilidad, pudiendo variar de un
cuatrimestre a otro y también durante los meses de verano. Todo ello sera informado
oportunamente y con suficiente antelacion a través del Campus Virtual.

Herramientas para la atencién tutorial: se utilizara la plataforma Blackboard como herramienta
de comunicacion, seguimiento y atencion tutorial al alumnado.
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Horario de la asignatura y

Horario de la asignatura: el alumno debera consultar los horarios de clases de la asignatura en el
apartado correspondiente dentro de la pagina web de la UCAV (www.ucavila.es). Igualmente, se
informara de ellos en la plataforma Blackboard.
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Las sesiones se desarrollaran segun la siguiente tabla, en la que se recogen el calendario de temas
y las actividades de evaluacion:

1.2y 2.2 semana
Presentacion y Tema 1
3.2y 4.2 semana
Temas 2y 3

5.2y 6.2 semana
Temas4y5

7.2y 8. semana

Tema 6 Prueba de evaluacion continua
9.2y 10.? semana

Temas 7y 8

11.2y 12.2 semana
Temas 9y 10
13.2y 14.? semana

Seminarios Seminarios y actividades realizadas en clase
15.2 semana

Repaso Examen final

El plan de trabajo y las semanas son orientativos, pudiendo variar ligeramente dependiendo de la
evolucion del alumno durante las distintas sesiones.



