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PRESENTACION

Breve descripcion: a través del Trabajo Fin de Master (TFM) el alumno entrara en contacto
directo con la actividad propia de la 1+D+I del medicamento.

Se trata de desarrollar un proyecto de investigacion o de gestion de la investigacion original
que se puede llevar a cabo en el marco de las lineas de trabajo de:

+ Departamentos universitarios, principalmente de la Universidad de Navarra (UN)

+ Centro de Investigacion Médica Aplicada. Universidad de Navarra (CIMA)

+ Clinica Universidad de Navarra (CUN)

+ Empresas farmacéuticas o afines al sector nacionales o internacionales

+ Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitario (AEMPS) u otras instituciones

Los proyectos de TFM pueden enfocarse en 5 areas en funcién de la fase del 1+D+l de
medicamentos en el que se realice (Investigacién preclinica, clinica, calidad, registros, gestion
de la investigacion) y pueden ser de tipo documental, experimental en el laboratorio o in
silico. El alumno debera desarrollar un proyecto de interés para la empresa, institucion o
departamento bajo la supervision de un tutor.

Durante este periodo, los estudiantes forman parte activa de los equipos de investigacion y
deben trabajar con los criterios cientificos y de calidad exigidos en el departamento en que
se incorporen.

Los estudiantes disponen desde el comienzo del programa de un tutor personal que les
guiara en el trabajo, y en todo aquello que necesiten.

Al final del TFM el alumno tiene que elaborar una memoria con el proyecto realizado que
tendra que exponer y defender en la Universidad de Navarra ante un tribunal.

e Titulacién: Master en Investigacién, Desarrollo e Innovaciéon de medicamentos

e Médulo/Materia: Trabajo Fin de Master

® ECTS: 24 ECTS

e Curso, semestre: Marzo a Septiembre

e Caracter: trabajo fin de master

e Profesorado: Dra. Elena Puerta (epuerta@unav.es) Profesora responsable.
Ademas, tutores de los Departamentos de las Facultades de Farmacia y
Nutricién, Medicina, Ciencias, CIMA, CUN de la Universidad de Navarra y
empresas colaboradoras

e [dioma: Espafiol o Inglés

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

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

CBS8. Que los estudiantes sean capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la
complejidad de formular juicios a partir de una informacién que, siendo incompleta o
limitada, incluya reflexiones sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la
aplicacién 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 claroy
sin ambigUedades.

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.

CG1. Desarrollar capacidad de liderazgo, creatividad, iniciativa y espiritu emprendedor en el
ambito de la empresa farmacéutica y afines.

CG2. Trabajar formando parte de equipos multidisciplinares y colaborar con otros
profesionales del area.

CG3. Identificar los elementos configuradores de la sociedad actual, reconocer su diversidad
y multiculturalidad, siendo capaces de trabajar en un contexto internacional.

CG4. Identificar y saber crear estrategias y acciones dirigidas a la consecucién de los
objetivos planteados y concretar los recursos necesarios para llevarlas a cabo, en el ambito
de la empresa farm

CGS5. Conocer las técnicas y tendencias actuales relacionadas con la investigacién, el
desarrollo y la innovacion de medicamentos.

CGb6. Poseer capacidad critica para tomar las decisiones necesarias y adaptarse a las nuevas
situaciones que puedan surgir en el ambito de la empresa farmacéutica y afines.

Dependiendo del area de investigacion en la que el alumno realice el Trabajo Fin de Master
adquirird unas competencias especificas:

CE2. Decidir, aplicar e interpretar modelos farmacoldgicos y toxicolégicos avanzados para la
investigacion y desarrollo preclinico de nuevos farmacos seguin el marco regulatorio y las
normas de calidad de la industria farmacéutica.

CES5. Analizar los protocolos de actuacién que permiten afrontar los proyectos y la direccién
de la empresa desde una posicion ética y deontoldgicamente responsable.

CE6. Comprender, aplicar y gestionar los recursos y técnicas exigidos por la empresa actual
del sector para garantizar la calidad del producto.

CE7. Conocer las técnicas de gestion y direccion de personas, asi como de desarrollo de
negocio, que les permitan liderar actividades en empresas farmacéuticas, proyectos de
investigacién o grupos de investigacion.

CE9. |dentificar resultados innovadores de investigacion biomédica con potencial interés, y
aplicar estrategias de valorizacion y proteccion para su transferencia a la sociedad.
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PROGRAMA

Normativa de Trabajo Fin de Master

En el area interna de este ADI existe un documento llamado "Normativa TFM" en el que se
especifican todos los detalles de la oferta, adjudicacidn, realizacion y evaluacion del TFM.
Esta normativa esta disponible para los alumnos en el "area interna" y para cualquier tutor,
de empresa o universidad, interesado en dirigir un TFM, solicitdndolo a la Dra. Puerta
(epuerta@unav.es).

¢Qué es un Trabajo Fin de Master?

Se trata de un proyecto de investigacién original que se puede desarrollar en el marco de las
lineas de trabajo de:

e Departamentos universitarios, principalmente de la Universidad de Navarra (UN)
® Centro de Investigacién Médica Aplicada. Universidad de Navarra (CIMA)

e Clinica Universidad de Navarra (CUN)

® Empresas farmacéuticas o afines al sector nacionales o internacionales

Los proyectos de TFM se dividen en 5 areas (en funcion de la fase del [+D+] de
medicamentos en el que se realice) y 3 tipos (en funcidn del tipo de trabajo a realizar). Un
TFM puede abarcar diferentes areas y puede necesitar varios tipos de trabajo en funcién de
las necesidades del proyecto.

Areas:

® |nvestigacion preclinica

® [nvestigacién clinica

e Calidad

® Registros

® Gestion de la investigacion

Tipos:

e Documental
e Experimental (laboratorio)
® Experimental (in silico)

En general, se trata de pequefio proyecto de investigacion, algo que interese a la empresa o
departamento, pero que por urgencia de sacar adelante el trabajo diario se quedaria sin
desarrollar y que puede ser realizado por un estudiante de Master, a la vez que aprende
como se trabaja en el area, y que sea una ayuda para el departamento implicado.

ZQué NO es un TFM?

EI TFM no es una practica en empresa ni una bolsa de trabajo (ver apartado 4.5). Por lo
tanto, la memoria escrita del TFM no debe de ser una memoria explicativa de la estancia,
sino un trabajo de investigacion.

ACTIVIDADES FORMATIVAS
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La metodologia didactica de la asignatura se fundamenta en una estancia presencial y
practica en el departamento en que se lleve a cabo el Trabajo Fin de Master (TFM) asignado
al alumno.

El TFM se realiza presencialmente durante los ultimos 6 meses del programa Master; de
Marzo a Septiembre. El alumno debe adaptarse al horario y necesidades del proyecto y de la
empresa/universidad.

Actividades formativas. Con el fin de obtener los 24 ECTS requeridos para el TFM y en
funcién de las necesidades del proyecto y/o de la empresa/universidad, los alumnos tienen
que dedicar aproximadamente 600 horas al proyecto (incluyendo la redaccién del mismo).
De modo orientativo, se expone a continuacién la distribucién de actividades formativas
necesarias para cumplir 600 horas:

e Trabajo presencial del alumno (464 h). Trabajo practico individual en un
Departamento de CIFA, CIMA de las Facultades de Ciencias, Medicina o Farmacia
de la Universidad de Navarra o en una empresa bajo la supervisién de un tutor
personal, con la adecuada infraestructura y los equipos analiticos mas
modernos y proporcionando los medios necesarios para poder alcanzar los
objetivos propuestos.

e Tutorias. Entrevista personal con el tutor asignado (20 h)

e Estudio personal no presencial del alumno (116 h). Basado en las diferentes
fuentes de informacion para la realizacion del trabajo de laboratorio y
elaboracion de la memoria escrita. Elaboracion de la memoria escrita, ensayo y
defensa ante el tribunal.

Horario y vacaciones. El TFM se tiene que realizar entre Marzo y Septiembre. La fechas
exactas de entrada y salida las decide el tutor teniendo en cuenta que el alumno tiene que
entregar el TFM a principios de Septiembre, y que tendra que defenderlo presencialmente
en la Universidad de Navarra a mediados de Septiembre (ver apartado Fechas). Durante
esos meses, el alumno tiene derecho a 2 semanas de vacaciones (a determinar junto con el
tutor en funcién de las necesidades y el horario).

Obligaciones del alumno. El estudiante forma parte activa de los equipos y debe trabajar con
los criterios cientificos y de calidad exigidos en la empresa/departamento en que se
incorpore. Asi mismo, debera cumplir con la confidencialidad exigida por la empresa. La
responsabilidad de la realizacién y redaccion del TFM es del alumno

EVALUACION

CONVOCATORIA ORDINARIA

El trabajo fin de master debera presentarse en forma de memoria escrita y defensa oral ante
un tribunal para su evaluacién

Tribunal
El Tribunal estara formado por 3 profesores de la Universidad de Navarra.

Dos miembros del Tribunal seran los que evalien la memoria escrita del Trabajo Fin de
Master (TFM) y formulen cuestiones al alumno tras la defensa oral del proyecto. La
presentacion y defensa oral del proyecto sera evaluada por todos los miembros del Tribunal.
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La nota final del TFM se calculara teniendo en cuenta un informe del tutor del proyecto (35%
de la nota final) y la evaluacién del Tribunal (65% de la nota final). El 65% de la nota
correspondiente a la evaluacién del tribunal tendra en cuenta tanto la calidad de la memoria
escrita (40% de la nota final) como la defensa oral del proyecto (25% de la nota final). Las
rdbricas de evaluacién estan disponibles en el area interna ADI.

Sistema de calificaciones

Los resultados obtenidos por el alumno en el Trabajo fin de Master se calificaran en funcién
de la siguiente escala numérica de 0 a 10, con expresion de un decimal, a la que podra
afiadirse su correspondiente calificacién cualitativa:

0 - 4,9: Suspenso (SS)

5,0 - 6,9: Aprobado (AP)
7,0 - 8,9: Notable (NT)

9,0 - 10: Sobresaliente (SB)

La mencién de Matricula de Honor podra ser otorgada a alumnos que hayan obtenido una
calificacion igual o superior a 9.0. Su nimero no podra exceder del 10% de los alumnos
matriculados en una asignatura en el correspondiente curso académico.

La "Normativa de presentacién y evaluacién del TFM" asf como las "rabricas de evaluacién”
de la promocién actual estan disponibles en la "Normativa de TFM" en el ADI de
coordinacion.

CONVOCATORIA EXTRAORDINARIA

En los casos en que no se supere la asignatura en la convocatoria ordinaria, el alumno
debera presentarse al examen de la asignatura completa en la convocatoria extraordinaria.

HORARIOS DE ATENCION

Dra. Elena Puerta Ruiz de AzUa (epuerta@unav.es)

® Despacho 1200. Laboratorio Farmacologia. Primer piso del Edificio de
Investigacion.

e Horario de tutoria: concertar cita por email

® Teléfono: +34948425600 extensién 806550

BIBLIOGRAFIA

Los alumnos y tutores de los TFM tienen acceso a las memorias no confidenciales
presentadas en ediciones anteriores.

Para poder consultar dichas memorias, se pueden poner en contacto con la Dra. Puerta
(epuerta@unav.es)



