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Diplomado Biotecnologia Farmacéutica

Programa preliminar

Maddulo 1. Introduccidn a la Biotecnologia
Farmacéutica

1. Medicamentos

* Clasificacidon general.

* Donde se clasifican los medicamentos
biotecnoldgicos

* Principios basicos de farmacologia

e Desarrollo de un medicamento
biotecnoldgico, équé implica?

e ¢Por qué la relevancia de este tipo de
medicamentos? (cancer resaltar tendencia
uso de acuerdo a campana epidemioldgica)

2. Perspectiva histdrica de la Biotecnologia

Farmacéutica
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Madulo 2. Principios de Biologia Molecular y
Bioquimica
1. Principios de la biologia moleculary
bioguimica
* Bases generales de la biologia molecular
* Biomoléculas y caracteristicas
e Estructuray funciéon de proteinas
* Principios de aplicacion



Diplomado Biotecnologia Farmacéutica

Programa preliminar

Mddulo 3. Desarrollo de Medicamentos
Biotecnoldgicos
1. Descubrimiento de farmacos.

Disefo racional

Identificacion moléculas diana y validacién de
moléculas diana

Modelado molecular

HTS (High Throughput Screening)
Acoplamiento molecular (Docking)

Dinamica molecular y acoplamiento

Disefio de biofarmacos in silico

Disefio de biofarmacos asistidos por
inteligencia artificial

2. Escalamiento de laboratorio de investigacion al
area de produccion

Calidad por disefio (QD)
Caracterizacion
Preformulacién
Factibilidad
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Madulo 4. Produccion de Medicamentos
Biotecnoldgicos
1. Produccion de proteinas recombinantes a nivel
industrial

Elementos de bioprocesamiento:
UpStream/DownStream

Expresion en células procariotas
Constructos genéticos: Elementos de
expresion eficiente

Procesos US. Conceptos basicos
Fermentadores

Expresion en células eucariotas
Cultivos celulares

Caracterizaciéon de bancos celulares
Medios de cultivo

Biorreactores

Procesos DS



Diplomado Biotecnologia Farmacéutica

Programa preliminar

Madulo 4. Produccion de Medicamentos
Biotecnoldgicos

2. Validacién de procesos

* Introduccién: Conceptos, Gestion de Riesgo,
PMV

* Lavalidacidn del proceso de fabricacion con
enfoque en el ciclo de vida del biofarmacoy
del medicamento biotecnoldgico

* Identificar los requerimientos normativos
para la validacion de procesos acorde a las
BPF "Buenas practicas de validacion" (NOM-
059, Guias de FDA y la UE).

* Dar aconocer las diferentes fases de la
validacion de procesos.

* Establecer los requisitos de los sistemas de
soporte.

* Establecer los criterios de revalidacion de
procesos.

* Proporcionar una guia para la elaboracién de
la documentacion de validacion.

» Mantenimiento del estado validado.

S\PAD Ay,
3

F N
: 4% & |Centrode
% W ¢ Educacién

o* op .
_~ Sioltalife

. -
MEXICO Continua )” BUSINESS DEVELOPMENT

Maddulo 4. Produccion de Medicamentos
Biotecnoldgicos

4. Instalaciones para la produccion de
Biofarmacéuticos

Produccion de otras biomoléculas: CAR-T RNAm,
células madre, cultivo celular 3D, Mabs, vacunas,
despliegue en fagos, produccién de vectores
adenovirales.

Control de calidad de productos
Biofarmacéuticos.

Calidad por diseno de productos
biofarmacéuticos

Identificacion de atributos criticos de calidad.
Caracterizaciéon de biocomparables y otras
moléculas

Ensayos preclinicos (in vitro, in vivo)

Ensayos in vitro

3R

Ensayos in vivo

Ensayos clinicos

Introduccidn al desarrollo clinico y aspectos



Diplomado Biotecnologia Farmacéutica

Programa preliminar

Madulo 4. Produccion de Medicamentos
Biotecnoldgicos
2. Validacién de procesos

Introduccion: Conceptos, Gestidon de Riesgo,
PMV

La validacion del proceso de fabricacidn con
enfoque en el ciclo de vida del biofarmacoy
del medicamento biotecnoldgico

Identificar los requerimientos normativos
para la validacion de procesos acorde a las
BPF "Buenas practicas de validacion" (NOM-
059, Guias de FDA y la UE).

Dar a conocer las diferentes fases de la
validacion de procesos.

Establecer los requisitos de los sistemas de
soporte.

Establecer los criterios de revalidacion de
procesos.

Proporcionar una guia para la elaboracion de
la documentacion de validacion.
Mantenimiento del estado validado.
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MEXICO Continua < » BUSINESS DEVELOPMENT

Madulo 4. Produccion de Medicamentos
Biotecnoldgicos
3. Instalaciones para la produccion de
Biofarmacéuticos
4. Produccién de otras biomoléculas: CAR-T
RNAm, células madre, cultivo celular 3D, Mabs,
vacunas, despliegue en fagos, produccion de
vectores adenovirales.
5. Control de calidad de productos
Biofarmacéuticos.
e (Calidad por diseno de productos
biofarmacéuticos
e Identificacidon de atributos criticos de calidad.
e Caracterizacidon de biocomparables y otras
moléculas
6. Ensayos preclinicos (in vitro, in vivo)
* Ensayos in vitro
« 3R
* Ensayosinvivo



Diplomado Biotecnologia Farmacéutica

Programa preliminar

Mddulo 4. Produccion de Medicamentos
Biotecnoldgicos
7. Ensayos clinicos

Introduccion al desarrollo clinico y aspectos
basicos

Farmacocinética y farmacodinamia
Consideraciones éticas y BPC

Regulacién de estudios clinicos

COFEPRIS

EMA

FDA

d. El protocolo clinico “Aprobaciones
Regulatorias y Recoleccidn de la informacién
del ensayo clinico asi como procesamiento
estadistico”

e. Tipos de ‘data’ en investigacion clinica

f. Consideraciones practicas del desarrollo
clinico (biosimilares, vacunas, etc).
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MEXICO Continua \ » BUSINESS DEVELOPMENT

Mddulo 5. Explotacion comercial de bioterapéuticos
1. Productos biofarmacéuticos para resolver
problemas de salud actuales. Moléculas de
interés terapéutico

Terapia génica

Anticuerpos monoclonales (VNAR)
Péptidos

Vacunas

Células madre no embrionarias

2. Mercado actual y perspectivas de crecimiento
(cdncer resaltar tendencia uso de acuerdo a
campana epidemioldgica)

3. Propiedad intelectual e industrial en la
creacion de valor
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Programa preliminar

Modulo 6. Aspectos Regulatorios y Eticos de la
Biotecnologia Farmacéutica

1.Normativa actual de principales agencias

regulatorias

* Buenas Practicas de Fabricacion

e Comité Moléculas Nuevas

2. Necesidades actuales

3. Consideraciones éticas
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Dra. Mayra Ramos : T _ -
, QFB. Lourdes Molina QFB. Monica Velasco
Centro de Inmunologia oh i /
Molecular Cuba armaciim Pharmaclim

Dr. Carlos Tavira
Facultad Farmacia UAEM

Dra. Alejandrina
Hernandez
Facultad Farmacia UAEM

Dra. Mirna Burciaga Dra. Mabel Rodriguez
LAMMB-UNAM

Dra. Yael Zonenszain
CIATEJ-UNAM

Dra. Yolanda Cruz
Facultad Ciencias
Andhuac

Facultad Ciencias
Andhuac

Dr. Alejandro Cabrera
Instituto Nacional de
Rehabilitacion




Conferencistas Magistrales

M. en C. Angélica Lopez
Facultad de Ciencias
Andhuac

Dra. Mayra Ramos
Centro de Inmunologia
Molecular. Cuba

O N . M
Dra. Angélica Meneses

FEUM vy Facultad Farmacia
UAEM

Dra. Mayra Pérez
Directora UDIBI-IPN
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Dr. Tonatiuh Ramirez
IBT UNAM

Dr. Francisco KuriBreina
CEO Canaritech
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Puntos importantes a considerar

1.ARRANQUE DIPLOMADO: 16Jun26
2.HORARIOS: Martes y jueves de 6 a 8:30 h
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Innovacion porgue integra terapias emergentes y tecnologias de frontera.
. al abarcar desde biologia molecular hasta aspectos regulatorios y
Integralidad :
comerciales.
Aplicacion con un proyecto practico que conecta teoria con casos reales.
.. por la vinculacion con expertos activos y oportunidades
Conexion
laborales.
. reflejada en la participacion de lideres nacionales e
Excelencia

internacionales y en la rigurosidad académica.



Sioltalife

Proyecto integral aplicado

BUSINESS DEVELOPMENT

Participacion de ex-
expertos del CMN o
defensores ante

Este ejercicio
convierte el
diplomado en una Trabajo en equipo y
experiencia practica y redes profesionales
profesional, no solo
académica.

Incluye simulacién de

presentacion ante un COFEPRIS como

Comité de Moléculas

Nuevas (CMN). evaluadores, lo que

otorga realismo y
credibilidad.

Tratamientos

D CAR-T (terapia celular avanzada)

Toda la informacion recolectada
del desarrollo del tratamiento,
proceso formulacion, estudios

Nuevo antibiético (bacteriéfago o péptido
resistencia bacteriana)

El dossier se personaliza de
acuerdo a laregiéon que seva a
Dossier de registro aplicar USA, EMA, México para

D Medicamento biotecnoldgico biocomparable
cumplir los requerimientos

clinicos (seguridad y eficacia) se
somete a autorizacion para -
D Péptido contra el cancer SOpor'tar el intento de uso ﬁnal regu|at0r|05 |Oca|es
[ ] criser para vin Comité Moléculas
Nuevas
D Vacuna RNAm

o’ COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS



Nuestra competencia

Ningun otro tratamiento en
Meéxico ofrece un ejercicio

tan aplicado y real de
simulacion regulatoria

@ Tecnoldgico
de Monterrey

- Programas similares en
UNAM, ITESM o Andhuac se
enfocan en teoria o aspectos

parciales (bioguimica,

calidad, regulacioén), pero
ninguno integra un ciclo
completo de innovacion
biofarmacéutica con defensa
regulatoria simulada.
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Esto posiciona al diplomado

como unico en el mercado
nacional.

UCAM

UNIVERSIDAD CATOLICA
DE MURCIA

UNIVERSIDAD TECNICA
FEDERICO SANTA MARIA




Publico meta

Profesionistas de
26—-40 anos en areas
de salud,

biotecnologia,
quimica, farmacia 'y
biomédicas.

Con experiencia
previa en
investigacion,
laboratorio o
industria
farmaceéutica.
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Ubicados
principalmente en
Meéxico y LATAM,
con poder
adquisitivo medio-
alto.

- Motivados por
especializarse y
consolidarse en el
sector
biofarmacéutico.
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- Valor profesional
inmediato: “Al
finalizar, contaras con
un proyecto integral
tangible que podras
presentar como carta
de valor en
entrevistas,
incubadoras o

- Red de expertos:
Mas de 22 ponentes
nacionales e
internacionales
activos en la industria

- Exclusividad y
diferenciacion: “El
unico diplomado en
México que te
entrena en un ciclo
completo de
innovacion
biofarmacéutica, con

simulacion
regulatoria rea

Aplicacion practica:
Desde biologia
molecular y disefio

de biofarmacos hasta
ensayos clinicos y
explotacion
comercial.

biofarmacéutica.

| procesos de
' vinculacion laboral.”

*Posible participacion de Directivos o ex-CEOs de biofarmaceuticas en el CMN simulado
*Posibles patrocinos de empresas como Bionet y Capricorn Scientific en el Diplomado, potenciales empleadores
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: - Valor profesional
- Etapa de Teasing: Generar : : WAl e 1 , :
: inmediato: “Al finalizar, - Infografias comparativas
expectativa con frases

. : . contaras con un Reels sobre con otros diplomados
intrigantes y testimonios de

expertos. e! proye.c,to integral y E (benchmarking).
simulacion regulatoria.

e Mensaje aspiracional: Profesional, inspirador y alineado a la idea de crecimiento y diferenciacion en un sector de alta demanda.
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eLo mds poderoso para Nods es destacar el proyecto integral con simulacion regulatoria,
la participacion de ex-expertos de COFEPRIS y expertos activos en la industria que serdn
los profesores, y el benchmarking que demuestra que ningun otro diplomado ofrece esta
experiencia tan aplicada y real. Esto debe ser el eje central de la campaia para
transmitir exclusividad y valor tangible.



