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Marco Regulatorio Basico de
los Medicamentos de Terapias
Avanzadas

Master Master Universitario en Ingenieria Tisular y Terapias Avanzadas

Modulo II1. Conceptual Basico de Fabricacion de Medicacamentos de

BABIDIOILD Terapias Avanzadas y su Marco Regulatorio

Ciencias de la Salud

CENTRO RESPONSABLE .
DEL TITULO Escuela Internacional de Posgrado
Semestre Segundo Créditos 3 Tipo  Obligatorio Tlp? de
ensefanza

PRERREQUISITOS Y/O RECOMENDACIONES

Tener nociones basicas de ingenieria tisular y terapias avanzadas.

BREVE DESCRIPCION DE CONTENIDOS (Seglin memoria de verificacién del Master)

Durante el desarrollo de este curso el alumno de postgrado recibira informacion tedrica basica
relacionada con la normativa europea, nacional y autonémica establecida para la generacion,
aplicacién y comercializacién de medicamentos de terapias avanzadas. El alumno sera instruido
en el marco regulatorio basico referente a los centros hospitalarios acreditados para la
generacion y aplicacion de los tratamientos basados en medicamentos de terapias avanzadas, las
salas GMP en las que éstos se pueden fabricar y liberar, las agencias que han de aprobar cada
procedimiento, los ensayos clinicos y la comercializacion de los productos de terapias avanzadas.

COMPETENCIAS

COMPETENCIAS BASICAS

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

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

e 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 ambigiiedades.

e CB10 - Que los estudiantes posean las habilidades de aprendizaje que les permitan
continuar estudiando de un modo que habra de ser en gran medida autodirigido o
auténomo.

COMPETENCIAS GENERALES

» CGO1 - Aplicar el conocimiento especializado (conceptos, principios, teorias, etc.) en los
tejidos humanos y artificiales para la resolucion de problemas, en el contexto médico-
sanitario y de comunicacion

» CGO2 - Aplicar el conocimiento, las habilidades y destrezas metodoldgicas necesarias par
la resolucion de problemas vinculados a la ingenieria tisular, en el contexto médico-
sanitario y de comunicacion

» CGO3 - Integrar los conocimientos adquiridos conceptuales y metodoldgicos par
formular juicios de complejidad variable en relacion con problemas relacionados con la
terapia celular mediante protocolos de ingenieria tisular, en el contexto médico-
sanitario y de comunicacion

COMPETENCIAS ESPECIFICAS

» CE01 - Que los estudiantes sean capaces de contribuir a la generacién de conocimiento en
el ambito de los tejidos artificiales humanos y animales mediante Ingenieria Tisular

» CE02 - Que los estudiantes sean capaces de participar en la elaboracién de protocolos de
construccion de tejidos artificiales viables para su utilizacion en el ambito de las terapias
avanzadas, la industria, la transferencia tecnoldgica y el desarrollo sostenible.

» CE03 - Que los estudiantes sean capaces de elaborar documentos cientificos y
profesionales relacionados con el ambito de la ingenieria tisular y las terapias avanzadas
de acuerdo con las competencias generales establecidas en el programa

COMPETENCIAS TRANSVERSALES

e CT01 - Adquirir la capacidad critica y autocritica

e CT02 - Adquirir la capacidad de analisis y sintesis

e CTo5 - Fomentar la capacidad para buscar y analizar informacion desde diferentes
fuentes

¢ CT11 - Adquirir las habilidades de investigacion

RESULTADOS DE APRENDIZAJE (Objetivos)

Tras su participacion en esta materia, el alumno sera capaz de:
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* Conocer el marco regulatorio basico en el que se enmarcan los medicamentos de terapias
avanzadas

» Comprender los aspectos que se tienen que considerar cuando se utilizan productos de
terapias avanzadas en el desarrollo de experimentos preclinicos in vitro e in vivo.

* Plantear adecuadamente un protocolo de terapias avanzadas dentro de su marco
regulatorio.

« Identificar los casos en los que se aplica el marco regulatorio basico y sus excepciones
practicas.

PROGRAMA DE CONTENIDOS TEORICOS Y PRACTICOS

TEORICO

El temario tedrico previsto para el desarrollo de la asignatura es el siguiente:

« Tema 1. Introduccién del médulo. Marco regulatorio de las terapias avanzadas

e Tema 2. Normas de Correcta Fabricacion especificas para medicamentos de terapias
avanzadas

» Tema 3. Aspectos de preclinica en medicamentos de terapias avanzadas y buenas
practicas de laboratorio

e Tema 4. Regulacion de la normativa especifica de organismos modificados
genéticamente

e Tema 5. Sistemas de proteccion y comercializacion en terapias avanzadas

PRACTICO

Se analizaran varios ejemplos concretos para identificacion de la normativa a seguir en cada caso
o medidas a tener en cuenta para el cumplimiento de la normativa

BIBLIOGRAFIA

BIBLIOGRAFIA FUNDAMENTAL

e Reglamento (CE) n° 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre
de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la Directiva
2001/83/CEy el Reglamento (CE) n°® 726/2004.

 DIRECTIVA 2009/120/CE DE LA COMISION de 14 de septiembre de 2009 que modifica la
Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, por la que se establece un
codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, en lo que se refiere a los
medicamentos de terapia avanzada.

e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.

* Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la autorizacién de
medicamentos de terapia avanzada de fabricacién no industrial.

* Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro
Espaiiol de Estudios Clinicos.

 Guia de Normas de Correcta Fabricacion de la Union Europea especificas para
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medicamentos de terapias avanzadas.

* Guia de Buenas practicas de laboratorio de la OCDE.

* J. Vives; G. Carmona. Quality standards in the development of cell-based medicines in
non-pharmaceutical environments. Quality standards in the development of cell-based
medicines in non-pharmaceutical environments. pp. 1 - 262. Academic Press, 01/11/2015.

BIBLIOGRAFiA COMPLEMENTARIA

Los docentes podran aportar bibliografia complementaria en el transcurso del curso académico.

ENLACES RECOMENDADOS

Seleccion de enlaces en relacion a los contenidos de la asignatura:

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/terapias-avanzadas/

https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/buenas-practicas-de-laboratorio/

https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/fabricacion-de-medicamentos/

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/advanced-therapies-

research-development

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/advanced-
therapies/guidelines-relevant-advanced-therapy-medicinal-products

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/advanced-

therapies/support-advanced-therapy-developers#gmp-requirements-section

Departamento de histologia: https://histologiaugr.es/

Pagina del titulo: https://masteres.ugr.es/terapiacelular/

Biblioteca electronica UGR:

https://biblioteca.ugr.es/pages/biblioteca_ electronica/bases_ datos/web-of-knowledge

METODOLOGIA DOCENTE

» MDo02 Material docente documental en la red (aprendizaje receptivo)
e MDo3 Sesiones de discusion y debate (aprendizaje participativo)

» MDo4 Cuadernos audiovisuales en la red (aprendizaje-comprensivo)
» MDo08 Analisis de fuentes y documentos

e MDO09 Realizacion de trabajos individuales

e MD10 Seguimiento del TFM

EVALUACION (instrumentos de evaluacion, criterios de evaluacion y porcentaje sobre la

calificacion final)
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EVALUACION ORDINARIA

El articulo 17 de la Normativa de Evaluacion y Calificacion de los Estudiantes de la Universidad de
Granada establece que la convocatoria ordinaria estara basada preferentemente en la evaluacion
continua del estudiante, excepto para quienes se les haya reconocido el derecho a la evaluacion
Unica final. La evaluacion se basara en los siguientes aspectos

e Pruebas, ejercicios y problemas, resueltos a lo largo del curso (20%)

« Valoracion de informes, trabajos, proyectos, etc (trabajo individual) (30%)

» Examenes (30%)

 Aportaciones del alumno en sesiones de discusion y actitud del alumno en las diferentes
actividades desarrolladas (20%)

El sistema de calificaciones se expresara mediante calificacion numérica de acuerdo con lo
establecido en el art. 5 del R. D 1125/2003, de 5 de septiembre. La calificacion global
correspondera a la puntuaciéon ponderada de los diferentes aspectos y actividades que integran el
sistema de evaluacion.

EVALUACION EXTRAORDINARIA

El articulo 19 de la Normativa de Evaluacion y Calificacion de los Estudiantes de la Universidad de
Granada establece que los estudiantes que no hayan superado la asignatura en la convocatoria
ordinaria dispondran de una convocatoria extraordinaria. A ella podran concurrir todos los
estudiantes, con independencia de haber seguido o no un proceso de evaluacién continua. De esta
forma, el estudiante que no haya realizado la evaluacion continua tendra la posibilidad de
obtener el 100% de la calificacion mediante la realizacién de una prueba y/o trabajo.

« Realizacion de trabajos, ejercicios y/o problemas propuestos por los profesores (50%)
« Examen tedrico-conceptual de los contenidos esenciales de la asignatura (50%)

EVALUACION UNICA FINAL

El articulo 8 de la Normativa de Evaluacion y Calificacion de los Estudiantes de la Universidad de
Granada establece que podran acogerse a la evaluacion tnica final, el estudiante que no pueda
cumplir con el método de evaluacién continua por causas justificadas.

Para acogerse a la evaluacion Unica final, el estudiante, en las dos primeras semanas de
imparticién de la asignatura o en las dos semanas siguientes a su matriculacién si ésta se ha
producido con posterioridad al inicio de las clases o por causa sobrevenidas. Lo solicitara, a través
del procedimiento electrénico, a la Coordinacion del Master, quien dara traslado al profesorado
correspondiente, alegando y acreditando las razones que le asisten para no poder seguir el
sistema de evaluacion continua.

La evaluacion en tal caso consistira en:

* Realizacion de un examen teodrico-conceptual de la asignatura (100%)

5/5

Firmado electrénicamente segun articulo 41.1.j) del Reglamento de Adm. Electrénica de la Universidad de Granada (BOJA n° 85 de 6 de mayo de 2021)

Este documento firmado digitalmente puede verificarse en https://sede.ugr.es/verifirma/ 15/02/2022 - 13:19:49
Codigo seguro de verificaciéon (CSV): 96054E161861336F9ESCDC7131E447F1 Pag.5de 5



http://www.tcpdf.org

	Prerrequisitos y/o Recomendaciones
	Breve descripción de contenidos (Según memoria de verificación del Máster)
	Competencias
	Competencias básicas
	Competencias generales
	Competencias específicas
	Competencias transversales

	Resultados de aprendizaje (Objetivos)
	Programa de contenidos teóricos y prácticos
	Teórico
	Práctico

	Bibliografía
	Bibliografía fundamental
	Bibliografía complementaria

	Enlaces recomendados
	Metodología docente
	Evaluación (instrumentos de evaluación, criterios de evaluación y porcentaje sobre la calificación final)
	Evaluación ordinaria
	Evaluación extraordinaria
	Evaluación única final


