K/%z,;\\\ FACULTAD DF
& \“} BIOQUIMICA, : ;
el /H OQI’SIICA "1985 / 2025 - 40° Aniversario del CIN"

) // YFARMACIA

San Miguel de Tucuman

EXP — FBQF — ME - 3898 — 2025

VISTO:

Las presentes actuaciones mediante las cuales la Secretaria Académica de esta
Facultad, solicita la aprobacion del programa teédrico y practico de la asignatura
“‘BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA” correspondiente al 4° afo del Plan de Estudios
2025 de la Carrera de Farmacia;

ATENTO:

A que el tema fue tratado como Asunto Entrado; y

CONSIDERANDO:

Que luego de un exhaustivo analisis del presente tema, los sefiores consejeros
presentes, por unanimidad, acordaron acceder a lo solicitado;

Por ello,

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE BIOQUIMICA, QUIMICA Y
FARMACIA

(en Sesion Ordinaria de fecha 28/03/2025)
RESUELVE:
Art.1°)- Aprobar el programa teorico y practico de la asignatura "BIOTECNOLOGIA
FARMACEUTICA" correspondiente al 4° afio del Plan de Estudios 2025 de la Carrera de
Farmacia, cuyo anexo forma parte de la presente resolucion.
Art.2°)-Comuniquese. Cumplido archivese.
Firma electrénica por: Dra. Maria Eugenia Ménaco, Vicedecana - Dra. Carolina Serra

Barcellona, Secretaria Académica - Sra. Nilda Leonor Ardiles, Directora General
Administrativa a cargo de la Direccion General Académica

Resolucion N°: RES - FBQF - DGA - RES - 2210 / 2025

Resolucién : RES - FBQF - DGA - RES - 2210/ 2025



Facultad de Bioquimica, Quimica y Farmacia
Universidad Nacional de Tucuman

Programa de asignatura — Plan de estudios 2025

l. Identificacion

Asignatura Biotecnologia Farmaceéutica

Instituto Instituto de Biotecnologia

Carrera Farmacia

Caracter Obligatoria

Curso Cuarto afio

Cuatrimestre 1° Cuatrimestre

Horas Horas
presenciales 50 semanales 5

Asignaturas correlativas para cursar:
Regular: Inmunologia
Asignaturas Aprobada: Biologia Celular y Molecular

correlativas Asignaturas correlativas para rendir examen final o promocion:
Regular: Inmunologia
Aprobada: Biologia Celular y Molecular

Il. Descripcion de la asignatura

La Biotecnologia es una amplia rama interdisciplinaria de las Ciencia Bioldgicas que
consiste en la aplicacion tecnoldgica que utiliza sistemas bioldgicos y organismos vivos o
sus derivados para la produccién o modificacion de productos de interés para la salud
humana y animal.

En la asignatura Biotecnologia Farmacéutica se abordaran los sistemas microbianos de
expresion heterdloga, la tecnologia de las fermentaciones industriales, los
procedimientos biotecnoldgicos de busqueda de farmacos, el uso de biocatalizadores en
el ambito biofarmacéutico, y el cultivo in vitro y las aplicaciones biotecnolégicas de
vegetales y de células de mamifero. Se profundizaran los aspectos relacionados al
Upstream y Downstream de los procesos biotecnoldgicos estudiados; permitiéndoles a
los estudiantes comprender como se disefian y producen este tipo de medicamentos.
Estos conocimientos conforman los principios necesarios para que los futuros
farmacéuticos sean capaces de comprender los aspectos esenciales del desarrollo y
produccién de los biofarmacos y de afrontar con solvencia los retos futuros del sector de
la biotecnologia farmacéutica que incluyen la interdisciplinaridad con profesionales de
otras areas y/o centros de investigacion.

lll. Resultados de Aprendizaje

Al finalizar exitosamente el cursado de la actividad curricular el estudiante sera capaz de:
RA 1: Identificar los principales medicamentos producidos por bioprocesos.

RA 2: Distinguir las ventajas y desventajas de los diferentes agentes bioldgicos
iniciadores de procesos para la produccion o transformacion de metabolitos de interés
farmacéutico

RA 3: Reconocer las metodologias aplicadas al Upstream y Downstream de los
procesos biotecnoldgicos

RA 4: Reconocer las aplicaciones de la biotecnologia farmacéutica en la medicina y el
diagnostico de enfermedades.




IV. Contenidos minimos

Concepto y aplicaciones de Biotecnologia. Biofarmacos. Procesos biotecnolégicos
aplicados a la industria farmacéutica. Agentes biolégicos empleados en procesos
productivos Cultivos in vitro: Cultivos celulares de vegetales, animales vy
microorganismos. Procesos de produccién en reactores. Recuperacion, purificaciéon y
formulacioén de productos recombinantes de uso farmacéutico. Aplicaciones.

Contenidos curriculares basicos (Anexo | Coneau, Res. ME 1561-2021)
Area de formacion preprofesional: Nociones de biotecnologia farmacéutica

V. Programa de contenidos Teéricos

Unidad Tematica I: Introduccién a la biotecnologia farmacéutica

Concepto de Biotecnologia. El papel de la Biotecnologia en las industria farmacéutica.
Definicion y caracteristicas de los biofarmacos. Tipos de biofarmacos. Relevancia
econdmica. Herramientas biotecnolégicas

Unidad Tematica Il: Sistemas de expresiéon

Microorganismos, células animales y vegetales para la obtencién de biofarmacos.
Caracteristicas. Cultivo de lineas celulares. Cultivo de tejidos vegetales.
Micropropagacion.

Unidad Tematica lll: Procesos Biotecnolégicos

Upstream de Procesos Biotecnoldgicos. Biorreactores. Sistemas de cultivos. Bases de la
fermentacion, control y escalado a produccién industrial. Transferencia y controles de
proceso. Downstream Recuperacion y purificacion de proteinas Cromatografia aplicada a
escala industrial. Disefio racional de procesos en la purificacion en Biotecnologia.
Rendimiento. Productividad

Unidad IV: Proteinas recombinantes y anticuerpos monoclonales.

Proteinas terapéuticas recombinates producidas por bacterias y levaduras. Expresion de
proteinas solubles y en cuerpos de inclusion. Produccién de insulina tradicional y
recombinante. Produccion de Anticuerpos Monoclonales. Anticuerpos quiméricos y
humanizados.

Unidad Tematica V: Antibiéticos, Enzimas y Vitaminas

Produccién de antibidticos. Obtencion de enzimas a partir de células vegetales, animales
y microorganismos. Aplicacion de enzimas en métodos analiticos, en procesos
farmacéuticos y en salud. Bacterias lacticas nativas y modificadas genéticamente
productoras de vitaminas e inmunomoduladoras.

Unidad Tematica VI: Vacunas

Caracteristicas de una vacuna ideal. Estrategias para el desarrollo de vacunas. Vacunas
clasicas. Vacunas modernas. Vacunas atenuadas por ingenieria genética. Vacunas de
vector recombinante. Vacunas de acidos nucleicos.




VI. Programa de Trabajos Practicos

Trabajo Practico N°1: Produccion de una enzima de interés farmacéutico mediante
fermentacion sumergida en un reactor de tanque agitado.

Trabajo Practico N°2: Purificacion de proteinas de interés farmacéutico por técnicas
cromatograficas.

Trabajo Practico N°3: Evaluacion de los procesos. Determinacién de Eficiencia.
Rendimiento. Productividad.

Trabajo Practico N°4: Inmovilizacién de enzimas. Determinacién de estabilidad térmica.
Parametros de inmovilizacion.

VII. Horas de trabajo por actividad formativa

Actividad Metodologia (Realizar una descripcion breve

., . . Horas
segun los ejemplos que se muestran abajo)

Se exponen los contenidos tedéricos con el apoyo de
imagenes a partir de videos; power point de los
Clases teoricas temas del programa, a fin de que los estudiantes 20
tengan una participacién mediante la discusion de
casos practicos.

El docente expone el objetivo y la metodologia del
Trabajos Practicos practico a realizar dilucidando las dudas de los 20
alumnos previos al comienzo del practico.

Los alumnos exponen trabajos de investigacion

Seminarios actuales que completan la formacion tedrica y 5
practica
Los estudiantes analizan casos de estudio de
productos farmacéuticos biotecnoldgicos,
Talleres : - ) 5
identificando los procesos de desarrollo, produccién
y regulacién

VIII. Estrategias Metodolégicas

Las estrategias metodoldgicas utilizadas para el dictado de la asignatura incluyen:

- Aprendizaje por descubrimiento: en donde los estudiantes realizan trabajos practicos
que les permiten descubrir conceptos y principios de la biotecnologia farmacéutica. La
realizacién de los Trabajos Practicos permitira a los estudiantes aprender técnicas y
habilidades practicas sobre los procesos biotecnoldgicos. Los TP se dictaran en el
Laboratorio del Instituto de Biotecnologia, en comisiones de numero reducido de
alumnos supervisadas por los docentes medios.

- Aprendizaje basado en analisis de casos en donde los estudiantes se enfrentan a
procesos reales de produccion de biofarmacos y analizan datos de manera de
comprender las etapas involucradas en el desarrollo de los mismos. Los estudiantes se
reuniran en grupos para discutir y analizar un proceso productivo determinado y deberan
poder identificar las etapas del proceso productivo, indicando los problemas y
oportunidades en el caso de estudio. Se busca que los estudiantes reflexionen sobre el
caso y como pueden aplicar esos conocimientos en situaciones similares. Las
herramientas utilizadas seran el xaso propiamente dicho, preguntas guias y como
recursos adicionales contaran con las clases tedricas, videos de expertos para
proporcionar informacion y contexto. La actividad estara a cargo de los profesores de la
asignatura.

- Aprendizaje a través del analisis de trabajos de investigacién: Los estudiantes realizan
seminarios sobre trabajos de investigacién recientes que involucran el desarrollo de
productos farmacéuticos basados en biotecnologia. Se seleccionaran publicaciones
recientes sobre diferentes temas y los estudiantes realizardn un analisis critico
evaluando la calidad de la investigacion, el analisis de la metodologia, la validez de los




resultados y la relevancia de las conclusiones. Con esta estrategia se busca que los
estudiantes adquieran habilidad de lectura, analisis critico, comunicacion efectiva y
busqueda de la informacion. Esta actividad estara a cargo de todo el plantel docente y
los estudiantes estaran organizados en grupos reducidos bajo la supervision de un
docente tutor.

IX. Evaluacion

La evaluacién constara de instancias formativas y sumativas, e incluira diversos
elementos disefiados para medir tanto el conocimiento teérico, las habilidades practicas
y el grado de compromiso de los estudiantes.

La evaluacion formativa se llevara a cabo de manera continua y permitira monitorear el
progreso y comprensién de los estudiantes durante el cursado. Se desarrollara en base a
una rubrica construida con criterios claros y especificos a fin de garantizar la
transparencia y objetividad del proceso de evaluacion.

La evaluacion sumativa de los TPs se realizara en forma presencial mediante un
cuestionario al finalizar el trabajo de laboratorio. Las evaluaciones de los TPs se realizan
de acuerdo con la reglamentacién vigente (Res. HCD 0086-2018). Se debe aprobar el
100% de los TPs, pudiéndose recuperar el 25% de los mismos. So6lo 1 TP podra ser
recuperado en una segunda instancia adicional.

Ademas, tendran una Prueba Integral de Conocimientos (PIC) que evaluara los
contenidos tedricos del programa de la asignatura.

Examenes finales

Los alumnos que hayan regularizado la asignatura y no lograron la promocion, para
aprobar la asignatura deberan acreditar sus conocimientos a través de un examen oral o
escrito en las mesas examinadoras establecidas en la FBQF segun su calendario anual.

X. Régimen de regularidad y/o promocion

Segun Reglamento alumnos Resol. N° 0086-2018 y Reconsideracion Resol.
N°0543-2018

Los alumnos deberan rendir una (1) Prueba Integradora de Conocimiento (PIC) que se
realizara al final del cuatrimestre. Los alumnos que aprueben el PIC con una calificacion
minima de 5 (cinco) adquiriran el caracter de regular. Ademas, deberan tener aprobados
el 100% de los Trabajos Practicos y haber participado activamente de los talleres de
analisis de casos y seminarios

Condiciones de promocion

Tener aprobadas las asignaturas Microbiologia General € Inmunologia

Tener aprobados el 100% de los Trabajos Practicos

Haber participado activamente de los talleres de analisis de casos y seminarios
Aprobar la Prueba Integradora de Conocimientos con calificacién minima de 7 (siete)

XI. Recursos didacticos, instrumentales y tecnolégicos

Las clases tedricas se dictaran en aulas de la FBQF, contando con pizarra blanca, aire
acondicionado, proyector multimedia, area de proyeccion, conexion a internet y sistema
de amplificacion de sonido.

Para los Trabajos Practicos se cuenta con un laboratorio, que cuenta con 6 mesones con
25 pupitres, pizarra blanca, proyector, una sala de fermentadores, un fitotrén,
equipamiento de laboratorio y biorreactores.




XIl. Bibliografia basica

Titulo Autores Editorial Ano de edicion
Microbial Alexander N. Second Edition. 2007.
Biotechnology Glazer Hiroshi Cambridge

Fundamentals of Nikaido. University Press

Applied Microbiology.

Pharmaceutical Daan J. A. Fifth Edition Robert | 2019.
Biotechnology Crommelin D. Sindelar Bernd
Fundamentals and Meibohm (Eds.).
Applications. Springer

Modern Applications Bathia S, Sharma | Elsevier. 2015.
of Plant Biotechnology | K, Dahiya R,

in Pharmaceutical Beraa T. (Eds)

Sciences.

La insulina en Bramuglia C. y Universidad de 2015
Argentina. Un analisis | Godio Buenos Aires.

sectorial.

Cultivo de células y Mufoz de Universidad 2012
tejidos. Cp.7: Malajovich M.A Nacional de

121-131. Quilmes.

Cultivos de células Sanches F Universidad 2002
vegetales en Nacional de

bioreactores: un Colombia

sistema potencial

para la produccion de

metabolitos

secundarios.

Anticuerpos Machado N.; Scielo (2006)
monoclonales: Téllez G.; Castano

desarrollo y G.

perspectivas

terapéuticas.

XIll. Bibliografia complementaria

Titulo Autores Editorial Ao de edicion

Biotecnologia
Farmacéutica. En:
Modern Industrial
Microbiology and
Biotechnology.

Okafor N. y Okeke
B.

CRC Press Taylos &
Francis Group

2018
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