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¢QUE SE ENTIENDE POR BIOTECNOLOGIA
FARMACEUTICA?

Delimitar el contexto de la Biotecnologia supone un
considerable problema, pues ya de entrada nos encontra-
mos a dia de hoy mdltiples definiciones de la misma segln
la fuente bibliografica que se consulte. Asi, una definicién
comlnmente aceptada es la que se puede encontrar en
el Convenio sobre Diversidad Bioldgica, elaborado por la
ONU en 1992, segin el cual la Biotecnologia podria defi-
nirse como «toda aplicacion tecnoldgica que utilice siste-
mas bioldgicos y organismos vivos o sus derivados para la
creacion o modificacién de productos o procesos para usos
especificos» (https://www.chd.int/doc/legal/cbd-es.pdf).

Esta definicion clasica es lo suficientemente amplia
como para incluir en ella todas las diferentes areas de
trabajo que se yuxtaponen dentro de esta ciencia eminen-
temente pluridisciplinar, y que han sido convenientemente
clasificadas siguiendo un codigo de colores, tal y como
aparecen en la Figura 1.

Evidentemente, cualquier definicion de Biotecnologia
Farmacéutica debe incluir todo material hecho o derivado
a partir de materiales naturales que pueda ser usado
para terapia (humana o animal), considerando la doble
vertiente que incluye tanto el uso de sistemas bioldgicos
para producir farmacos como el empleo de las actuales
técnicas biotecnoldgicas para producir dichos farmacos.
Asi, términos tales como «farmacos biolégicos», «biofar-
macos» 0 «productos farmacéuticos biotecnolégicos» han
sido adoptados de manera habitual, y aunque muchas veces
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LOS COLORES DE LA BIOTECNOLOGIA

Comp las p
diagndsticas, de salud animal y de investigacion
biomédica.

BIOTECNOLOGIA ROJA
(Biotecnologia Sanitaria)

Aplicaciones relacionadas con la mejora de plantas
y cultivos vegetales.

Biotecnologia aplicada a procesos industriales, que
emplea organismos vivos y enzimas para obtener
productos de interés reemplazando tecnologias
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Figura 1. Los colores de la Biotecnologia.
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se usan de manera indistinta, no deben confundirsel. En
efecto, aunque puede asumirse que «farmacos biologicos»
se puede referir a cualquier compuesto farmacéutico pro-
ducido a través de protocolos biotecnoldgicos, se suele
aplicar a productos médicos derivados de la sangre, tales
como vacunas, toxinas o alérgenos. Por su parte, el término
«biofarmaco» se empled por primera vez en la década de
los 80 para describir tanto a las proteinas de uso terapéu-
tico que se comenzaron a producir por entonces usando
las (entonces) incipientes técnicas de ingenieria genética
como a los anticuerpos monoclonales que comenzaron a
ser producidos mediante la tecnologia del hibridoma. Final-
mente el término «producto farmacéutico biotecnolégico»
es mas amplio, pues engloba a cualquier producto de uso
terapéutico que haya sido obtenido mediante el empleo de
sistemas biol6gicos (tejidos o células) o de hiomoléculas
(enzimas o anticuerpos).

Sin duda alguna, el impacto de la Biotecnologia en la
investigacion y en la industria farmacéutica ha sido enor-
me?3, pero también sobre la docencia en los grados de
Farmacia, puesto que los nuevos graduados deben estar
preparados no solo para la practica farmacéutica, sino que
también deben poseer un conocimiento profundo en todo
lo que concierne a estos nuevos avances en la investiga-
cion en Biotecnologia Farmacéutica. En este sentido, la
Comision Europa financié el Proyecto PHARMINE, para reca-
bar datos e informacién sobre los estudios de Farmacia en
Europa®. EL consorcio PHARMINE se cre6 en 2008 y estuvo
constituido por 50 universidades de estados miembros de la
Unién Europea que son miembros de la Asociacion Europea
de Facultades de Farmacias (EAFP), asi como otras aso-
ciaciones que representaban a las farmacias comunitarias,
(PGEU), hospitalarias (EAHP), e industrias (EIPG), asi como
la Asociacion Europea de Estudiantes de Farmacia (EPSA).
Este consorcio encuest6 a farmacias y farmacéuticos en
diferentes ambitos: comunidad, hospital, industria y otros
sectores, y asimismo revis6 como se organizaban las ins-
tituciones de educacion superior y los cursos en la Union
Europea, de manera que se obtuvieron perfiles de educacion
farmacéutica en Europa, con informacion exhaustiva de
los estados miembros de la UE y otros paises europeos®.
Asi, como resultado destacado del informe final PHARMINE
(disponible a través de la direccion http://www.pharmine.
org/losse_paginas/Country_Profiles/) se recomendo que
la Biotecnologia fuera una asignatura obligatoria den-
tro del Itinerario Intracurricular de Farmacia Industrial,
puesto que el conocimiento de la produccién, protocolos
de garantias de calidad y aplicaciones de los medicamentos
obtenidos a través de procesos biotecnolégicos, nanotecno-
l6gicos y gendmicos son de obligado conocimiento a nivel
de grado, master y post-grado en la carrera de Farmacia.

BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA DENTRO
DEL GRADO EN FARMACIA EN LA UCM

En efecto, el Grado en Farmacia que se imparte en la
Universidad Complutense de Madrid, en vigor desde el cur-
so 2010-2011, ha incluido la Biotecnologia Farmacéutica
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como Materia Complementaria dentro del Itinerario Intracu-
rricular Industrial, dividiéndola dentro de dos asignaturas,
(lamadas respectivamente Biotecnologia Farmacéutica Iy
11, que denominaremos a partir de ahora BTFI y BTFII, las
cuales desarrollaremos a continuacion.

BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA | (BTFI)

Asi, la BTFI, como recoge la Ficha Docente de la asignatura
(accesible a través de la direccién web http://147.96.70.122/
Web/Programa/803544.pdf), Figura 2, pretende que «el alum-
no se familiarice con las herramientas bdsicas que posibilitan
la manipulacion genética de microorganismos enfocadas hacia
su utilizacion en la produccion de sustancias de interés biotec-
noldgico. Por ello, se describirdn los fundamentos de biologia
molecular y tecnologia de ADN recombinante como herramien-
tas en biotecnologia. También se pretenderd que el alumno
conozca los diferentes sistemas de expresion génica, tanto en
procariotas como en eucariotas, su potencialidad y limitaciones.
Estos conocimientos se desarrollardn desde un punto de vista
aplicado concretdndose en procesos de interés actual que ten-
gan utilidad terapéutica, interés industrial o medioambiental».

La docencia de la BTFI es responsabilidad del Departa-
mento de Microbiologia II. El enfoque de esta asignatura,
fundamentalmente centrada en la Biotecnologia microbiana,
deriva de la importancia de los microorganismos en el desa-
rrollo de la tecnologia de ADN recombinante y de muchas
de sus aplicaciones con fines industriales. EL descubrimien-
to hacia finales del siglo xix de que los microorganismos
eran la causa de diferentes enfermedades para el hombre,
supuso un avance esencial hacia el tratamiento y profilaxis
de las enfermedades infecciosas. Sin embargo, esta vision
«negativa» de los microbios esta, claramente, equilibrada
con el papel de muchos microorganismos en procesos de
interés para el ser humano. La utilizacién de microbios, por
ejemplo, en la produccion de alimentos es conocida desde
hace mucho tiempo y tiene un valor econdmico enorme en

BIOTECNOLOGIA
FARMACEUTICA

BIOTECNOLOGIA BIOTECNOLOGIA
FARMACEUTICA II
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(BTFI)

¥

OBJETIVO GENERAL

Conocimiento de  herramientas
bdsicas para la manipulacién genética
de microorganismos enfocadas hacia
su utilizacién en la produccién de
sustancias de interés biotecnoldgico:
+ Fundamentos de biologia molecular

y tecnologia de ADN recombinante

« Conocimiento de sistemas de
expresién génica (en procariotas y
en eucariotas).

Ejemplos aplicados en procesos de
interés terapéutico, industrial o
medioambiental.

)
OBJETIVO GENERAL
Panordmica actualizada sobre la
produccién biotecnoldgica de

fdrmacos y otras moléculas bioactivas
a través de:

+ uso de procesos biocatalizados que
conlleven el uso de enzimas

« utilizacién de células vegetales

« utilizacién de células de mamiferos
in vitro,

* procesos fisicoquimicos de
caracterizacién de los sistemas
indicados.
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Figura 2. Objetivos generales de las Asignaturas de Biotecnologia
Farmacéutica en el Grado de Farmacia, UCM.
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la industria actual. A partir del siglo xix surge con fuerza la
utilizacion de microorganismos para el desarrollo de pro-
ductos de valor terapéutico, industrial o ecolégico. Ejemplo
de ello lo constituye la produccion de antibidticos, con el
ejemplo paradigmatico de la penicilina, producida por un
hongo filamentoso. A partir de esta tradicional microbio-
logia industrial, el desarrollo de la biologia molecular y las
técnicas de manipulacion genética permiten el desarrollo de
la biotecnologia microbiana, que utiliza microorganismos
como huéspedes de procesos de interés industrial. En esta
asignatura se repasan las herramientas basicas que posibili-
tan la manipulacién genética de microorganismos, haciendo
especial hincapié en los sistemas de expresion heteréloga
(tanto en bacterias como en hongos) que permiten produ-
cir proteinas de cualquier origen en estas células faciles de
manejar y de cultivar a gran escala.

Existen muchas razones por las cuales los microorganis-
mos presentan ventajas frente a otros tipos de seres vivos
en el contexto de la produccion industrial de sustancias,
tales como su crecimiento relativamente rapido, sencillo
y poco costoso. Esta tecnologia ha posibilitado el sur-
gimiento de la ingenieria metabélica que crea individuos
optimizados para la produccién de un proceso concreto
y ha permitido desarrollar microorganismos que producen
productos farmacéuticos biotecnoldgicos como vacunas y
hormonas de forma segura, eficaz y, consecuentemente,
con un menor coste’. El esquema basico en el desarrollo
de un sistema de obtencion de este tipo de productos en
microorganismos se muestra en la Figura 3, y sus venta-

Aislamiento gen
(PCR, sintesis quimica)

Purificacion

Figura 3. Esquema de obtencion de un producto farmacéutico
biotecnolégico en microorganismos.

jas hacen que siga siendo una estrategia prioritaria de las
compafiias farmacéuticas, siendo cada vez mayor el name-
ro de farmacos que se obtiene en la actualidad siguiendo
esta metodologia. Algunos de los ejemplos paradigmaticos,
como la produccién de insulina y el desarrollo de analogos
de esta hormona mediante mutagénesis dirigida, son utili-
zados en la asignatura para ilustrar tanto sus logros como
su potencial. Los microorganismos son, igualmente, una
pieza basica de la industria farmacéutica para el desarrollo
de rastreos de sustancias de interés farmacolégico; estos
rastreos son en muchos casos lo suficientemente baratos y
convenientes para que la industria farmacéutica los utilice
como alternativa a otros sistemas en la identificacion de
compuestos bioactivos.

Los avances recientes en las tecnologias de secuencia-
cién masiva (pirosecuenciacion entre ellas) estan permi-
tiendo conocer con gran rapidez los genomas de muchos
seres vivos asi como conocer la enorme diversidad biologica
de determinados nichos ambientales; ello ha permitido el
desarrollo de la llamada metagendémica, de enorme impor-
tancia por cuanto representa una fuente de conocimiento
bioldgico sin recurrir a las tradicionales técnicas de cultivo
clasicas. Los estudios de gendmica funcional estan permi-
tiendo adscribir a muchos genes una funcion definida y
la combinacién de ambas herramientas (disponibilidad de
genomas completos, funciones de genes) proporciona datos
cruciales acerca de la evolucion biolégica de los seres vivos.
Una herramienta esencial en esta metodologia radica en la
bioinformatica o biologia computacional, a la que se presta
especial atencion durante la docencia de esta asignatura.
El estudio in silico de las secuencias de acidos nucleicos y
proteinas, permite predecir actividades bioquimicas, locali-
zaciones celulares, estructuras tridimensionales y en dltima
instancia, asignarles una funcién. También constituye una
pieza esencial para el desarrollo de la llamada biologia
sintética en que se intentan generar seres vivos (células
microbianas) a la carta optimizados para la realizacion de
una funcién concreta de interés biotecnolégico a partir del
conocimiento individual de genes, rutas y procesos biold-
gicos de seres vivos diversos.

En definitiva, si actualmente los farmacos situados en
los primeros puestos por volumen de negocio son de base
biotecnoldgica, todo apunta a que en el corto plazo el
objetivo de las grandes empresas farmacéuticas va a ser
incrementar este tipo de productos de modo espectacu-
lar. La asignatura BTFI pretende proporcionar al alumno
de Farmacia las bases moleculares fundamentales para que
pueda participar en esta proxima y prometedora etapa bio-
tecnolégica.

BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA Il (BTFII)

Por su parte, la Ficha Docente de la BTFII (http://
147.96.70.122/Web/Programa/803545.pdf), indica que su
objetivo general es «proporcionar al alumno una panordmica
actualizada sobre la produccion biotecnoldgica de farmacos y
otras moléculas bioactivas a través del uso de procesos bioca-
talizados que conlleven el uso de enzimas, células vegetales
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v de mamiferos in vitro, y diferentes procesos fisicoquimicos
de caracterizacion de los sistemas indicados». Los objetivos
especificos (OE) de esta asignatura se reflejan en la Figura 4,
y surgen de la colaboracion efectiva de cuatro Departamentos
de la Facultad de Farmacia, que se encargan de manera coor-
dinada de su imparticion.

En efecto, el Departamento de Quimica Organica y
Farmacéutica se encarga de cubrir el Objetivo Especifico
1 (OE1), encaminado a que el alumno, en primer lugar,
conozca las bases moleculares de la Biocatalisis aplicada a
la produccidn de farmacos y moléculas bioactivas. Para ello
se profundizara en las diferentes estrategias para la prepa-
racion y optimizacion de biocatalizadores de uso industrial,
a través del estudio de los conocimientos necesarios para la
blsqueda de nuevas enzimas naturales, obtencion de enzi-
mas por ingenieria genética, sintesis de nuevas enzimas,
inmovilizacién de enzimas, asi como el estudio de la inge-
nieria del medio de reaccién, dentro del ambito que implica
el uso de biocatalizadores para conseguir la transformacion
de una sustancia (no natural para el biocatalizador) en otra
que pueda tener interés para la sintesis de un farmaco, en
lo que se conoce como Biotransformaciones®°. Desde el
punto de vista de la Industria Farmacéutica, la Biocatalisis
es de gran importancial®??, ya que las enzimas producen
de un modo especifico y selectivo Gnicamente uno de los

ESPECIAL

isomeros posibles, que se obtendra de forma enantiopura®.
La separacion de estos estereoisomeros es de crucial impor-
tancia cuando se pretenden utilizar estos compuestos como
posibles farmacos, ya que las propiedades de estos pueden
ser muy diferentes pudiéndose dar el caso de que uno de los
enantiomeros produzca un efecto beneficioso (eutémero)
mientras el otro (distomero) sea altamente perjudicial para
el organismo, pudiendo citar como ejemplo el tristemente
conocido caso de la talidomida acaecido en EEUU a finales
de los afios 50 del siglo pasado.

Posteriormente, se detallan diferentes ejemplos de utili-
zacion de biocatalizadores en procesos industriales de pre-
paracion de moléculas bioactivas de interés farmacoldgico
(ej, anticancerigenos como el taxol, anticolesterolémicos
como la atorvastatina, antidiabéticos como la sitaglipti-
na, etc). Con todo ello se le proporciona al alumno una
panoramica actualizada sobre la produccion biotecnologi-
ca de farmacos y otras moléculas bioactivas a través del
uso de procesos biocatalizados por enzimas células, con
incidencia en todos los aspectos que conlleva el proceso
biocatalizado, que quedan de manifiesto en la Figura 5.

EL OE2 es responsabilidad del Departamento de Biolo-
gia Vegetal II. Tal y como se indic6 en la Introduccion, la
Biotecnologia Vegetal (Biotecnologia Verde) aprovecha el
potencial que tienen las plantas como fuente principal para

OBJETIVOS ESPECIFICOS (OE)

OE I OE II
Conocimientos de: Conocimientos de:

» Bases moleculares ||+ Técnicas de cultivos
de la Dbiocatdlisis vegetales in vitro y
aplicada a la obtencién de
produccién de productos de interés
fdrmacos industrial.
moléculas bioactivas. | | = Protocolos de

* Procesos optimizacién de
industriales  donde dichos cultivos
se implementan vegetales in vitro para
protocolos la  produccién de
biocataliticos. productos bioactivos

de interés
farmacéutico

OE III OE 1V
Conocimientos de: Conocimientos de:
Técnicas relacionadas | | « Protocolos
con cultivos de células quimicofisicos para la
animales. caracterizacion de los
Aplicaciones sistemas
biotecnolégicas  de biotecnolégicos
inferés de dichos | | « Protocolos para
cultives de células cuantificar y
animales en el entorno garantizar la
industrial y la estabilidad de los
investigacion productos
biomédica biotecnolégicos

obtenidos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
COMUNES (OEC)

| v Entender la metodologia cientifica aplicada a la Biotecnologia.
v Relacionar esta disciplina con otras dreas de conocimiento.

| v Desarrollar una actitud participativa y activa en el proceso de aprendizaje.

v Relacionar las distintas partes de la materia.

v Desarrollar interés por la Biotecnologia.

v Adquirir capacidad de trabajo en equipo.

Figura 4. Objetivos especificos de la Asignatura de Biotecnologia Farmacéutica Il.
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- Informacin estructural

Regeneracidn cofactores

Figura 5. Esquema de un proceso biocatalitico integrado.

Ingenieria proceso

la obtencion de metabolitos secundarios de interés para la
industria farmacéutica, alimentaria y cosmética entre otras,
puesto que estos compuestos, por la diversidad de sus
estructuras, constituyen la base de una gran parte de los
medicamentos obtenidos por sintesis'4. Teniendo en cuenta
el interés industrial de estos compuestos, la Biotecnolo-
gia Vegetal se ha convertido en una herramienta necesaria
para abordar los principales aspectos de su produccion,
mediante el desarrollo y aplicacion de técnicas de cultivo
in vitro, en sus diferentes modalidades (células, tejidos
y 6rganos)?®, tal y como se recoge en la Figura 6. Cabe
sefalar que, mediante estas técnicas se han obtenido com-
puestos bioactivos, como cardendlidos, alcaloides, diterpe-
nos, flavonoides, etc., procedentes de diversas especies de
plantas medicinales. Sin embargo, a pesar del gran nimero
de investigaciones que se estan realizando y aunque hay
resultados muy prometedores, todavia son poco numero-
sos los casos de éxito a nivel de produccion a gran escala
en combinacién con la tecnologia de biorreactores. Entre

CULTVO <]l PROTOPLASTOS P> FUSION

1. INICIACION 2. FORMACION
“ _
. B
g
4. INDUCCION 4 (0 oy icacion

ORGANODGENESIS

A a .
5. ACLIMATACION

6. REGENERACION O

Figura 6. Cultivo de células y tejidos vegetales para aplicaciones
biotecnolégicas.
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éstos, cabe destacar la produccion de shikonina, berbe-
rina, podofilotoxina, vincristina, vinblastina, paclitaxel y
camptotecina®®.

Por otra parte, estas técnicas del cultivo in vitro tam-
bién tienen una especial importancia para el estudio y
la investigacion de los aspectos tedricos y practicos, de
especial interés en un programa de Biotecnologia Farma-
céutica, relacionados con la propagacion y el mejoramiento
de plantas medicinales, asi como la conservacion de su ger-
moplasma, la obtencion de productos bioactivos mediante
biotransformaciones y las posibilidades que ofrece la tec-
nologia de protoplastos. Cabe citar el hecho de un grupo
de alumnos presentaron en las IX Jornadas Complutenses,
celebradas en el curso 2013-2014, una comunicacion rela-
cionada con la tecnologia de protoplastos y sus aplicacio-
nes, lo que pone de manifiesto el interés que han desper-
tado estos dltimos aspectos, como forma de participar en
el Ao de la Biotecnologia en Espafia.

El Departamento de Bioquimica y Biologia Molecu-
lar se encarga de cubrir el Objetivo Especifico 3 (OE III)
enfocado al conocimiento de las técnicas de cultivo de célu-
las animales y sus aplicaciones biotecnoldgicas, tal y como
recoge la Figura 7. Los nuevos retos en Biomedicina que se
estan planteando en este siglo xx1 para el tratamiento de
las enfermedades implican nuevos abordajes experimentales
a diferentes niveles'®, Un mayor entendimiento a nivel
molecular de las patologias es esencial para el desarrollo de
nuevas terapias y su futura utilizacioén en la clinica. Dicho
avance puede contribuir también a la mejora de las terapias
actuales. Desde la generacion y utilizacion de modelos ani-
males de diferentes enfermedades que sirvan para profun-
dizar en el conocimiento a nivel basico de éstas, hasta el
disefio de farmacos para el tratamiento, implican procesos
biotecnolégicos. Los profesores implicados del Departamen-
to de Bioquimica y Biologia Molecular en la imparticion de
dicha asignatura, hacen en primer lugar una introduccion
general a los cultivos celulares que incluye aspectos basicos
pero elementales de metodologia, que incluye parametros
clave en el mantenimiento de un cultivo y tipos de cultivo,
para después pasar a presentar diferentes aplicaciones bio-
tecnoldgicas derivadas directamente del uso de las células
animales en el entorno industrial y la investigacion biomé-
dica. En particular, se desarrollan los siguientes aspectos
de la Biotecnologia de los cultivos de células de mamifero:

¢ Ingenieria tisular (bioingenieria de érganos y su apli-
cacion en clinica)

e Bio-reactores y produccion de moléculas de interés
farmacoldgico a escala industrial.

e Descubrimiento de nuevas dianas farmacoldgicas y
farmacos y estudios de toxicologia.

TERAPIAS ALTERNATIVAS CELULARES

Una vez mas se pone en evidencia que tanto para la
generacion de proteinas recombinantes por parte de las
células animales, como para la modificacion genética de las
propias células humanas con fines terapedticos se requiere
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la aplicacion de diferentes técnicas de ingenieria genética
que permiten la expresion del gen de interés de una forma
eficiente y segura.

Finalmente, el Departamento de Quimica Fisica II
(Fisicoquimica Farmacéutica) es el responsable de cum-
plir el Objetivo Especifico IV (OEIV). Su docencia se centra
en explicar los métodos de caracterizacion quimicofisica
de los productos biotecnolégicos y las interacciones de
éstos en los sistemas de aplicacion y la estabilidad®?. No
cabe duda de que cualquier proceso y producto biotecno-
l6gico obtenido por cualquiera de los protocolos presen-
tados en los OEI, OEII y OEIII debe estar caracterizado
quimicofisicamente, puesto que deben estudiarse tanto las
interacciones que se establecen con el medio asi como su
estabilidad. En efecto, cualquier sistema debe estar per-
fectamente caracterizado, debe ser estable e interaccionar
con los medios o sistemas de reaccién solo en la direccién
deseada.

Asi, se comienza por presentar al alumno las técnicas
de identificacion (es imprescindible elegir alguna propiedad
quimicofisica que lo diferencie de otros posibles productos):

e Emision o absorcion de energia por métodos espec-
troscopicos (ultravioleta/visible, infrarrojo. RMN).

e Entalpias de cambios de fase: Calorimetria de barrido
DSC.

ESPECIAL

e Peso molecular: viscosimetria, propiedades coligati-
vas (Pm bajos), cromatografia de permeabilidad en
gel, GPC, Tamafio molecular: Microscopia electronica,
Difusion cuasi-elastica de la luz, Ultracentrifugacion,
Volumen hidrodinamico.

e (argas eléctricas: Potencial Z (carga superficial).

e Conductividad y Solubilidad: (a concentracion,
T, disolvente y Fuerza idnica determinada).

En lo que respecta al apartado de interacciones, hay que
tener en cuenta el medio en el que se presenta el produc-
to biotecnoldgico, otros posibles productos presentes en
dicho medio y las interacciones mas importantes, como son
aquellas que se puedan originar con las moléculas, células
y tejidos u drganos en el organismo. En este sentido, se
consideran las interacciones a nivel molecular (electros-
taticas, hidrofébicas, hidrofilicas, enlaces de hidrégeno,
detalle de cinéticas de reaccion, etc). Finalmente, lo que
hace referencia al apartado de estabilidad, se incide al
alumno en las variables por considerar, tales como medio de
reaccion, temperatura, fuerza iénica, balance hidrofébico/
hidrofilico, pH o presion.

Por Gltimo, después de la rapida vision de las técni-
cas o métodos fisicoquimicos para caracterizar, determinar
interacciones y estudiar estabilidad, se aborda la necesidad
de que estos métodos y variables estandarizadas queden
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universalmente unificados y validados. En este sentido, se
presentan los planteamientos recogidos en The Internatio-
nal Conference on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH,
http://www.ich.org/), para mantener un foro de diadlogo
constructivo entre las autoridades reguladoras y la Indus-
tria Farmacéutica sobre las diferencias reales y percibidas
en las técnicas y requisitos para el registro de productos en
la UE, EE.UU. y Jap6n, a fin de garantizar una mas oportuna
introduccion de nuevos medicamentos, y su disponibilidad
para los pacientes. Por tanto, se contribuye a la proteccién
de la salud pablica desde una perspectiva internacional, al
supervisar y actualizar los requisitos técnicos armonizados
que conducen a una mayor aceptacion de los datos de
investigacion y desarrollo?. De esta manera, se pretende
evitar futuros requisitos divergentes mediante la armoni-
zacion de determinados temas necesaria como resultado de
los avances terapéuticos y el desarrollo de nuevos tecno-
logias para la produccion de productos medicinales. Asi, el
alumno llega al fin de la asignatura con las capacidades en
biotecnologia y con el convencimiento de que, sin una bue-
na caracterizaciéon quimicofisica con métodos y protocolos
validados por la ICH de los productos biotecnolégicos, no
habra alcanzado el objetivo final de la asignatura.

CONCLUSION

De todo lo expuesto hasta ahora, creemos que queda

justificado el «entrecomillado» que aparece en el titulo del
articulo; en efecto, para la correcta formacion de un gra-
duado en Farmacia, cuyo enfoque profesional vaya orientado
principalmente hacia el area de I+D+i, pensamos absoluta-
mente necesario que éste haya adquirido una nocién clara de
lo que es y supone la Biotecnologia Farmacéutica. Para ello,
los conocimientos adquiridos al cursar estas asignaturas le
supondran un primer paso para su desarrollo profesional, y
sentaran las bases de conocimiento necesario para abordar
su camino en el apasionante mundo biotecnolégico.
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