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A materia encadrase dentro do modulo 2: Xestién, Control e Auditoria de Bioempresas e xunto &s outras ddas materias
gue constitien o médulo permite ao alumno cofiecer e dispofier das ferramentas necesarias para traballar dentro ou na
implantacion dun sistema de xestion de calidade. Dota ao alumno dos recursos necesarios para desenvolver as
capacidades que lle permitan planificar e desenvolver as estratexias requiridas para a correcta xestion do sistema de
xestion de calidade en empresas biotecnoldgicas; ensinalle a utilizar as ferramentas basicas necesarias para a
implementacion dun sistema de calidade e seguridade en laboratorios e empresas de acordo as normativas vixentes e

introducelle nos aspectos legais que regulan profesion de Biotecnélogo.

Desefiar e xestionar proxectos de base biotecnoldxica.

Cofiecer e saber aplicar os sistemas de control de calidade vixente.

Cofiecer todos os aspectos legais no ambito da Biotecnoloxia.

Saber implantar os sistemas de calidade e seguridade en laboratorios e empresas de acordo coas normativas vixentes.
Capacidade de analise e sintese (localizacion de problemas e identificacién das causas e a sUa tipoloxia).

Capacidade de organizacion e planificacion de todos os recursos (humanos, materiais, informacion e infraestruturas).

Capacidade de xestion da informacion (con apoio de tecnoloxias da informacion e as comunicacions).

Capacidade de planificacion e elaboracion de estudos técnicos en biotecnoloxia microbiana, vexetal e animal.

Capacidade de identificar problemas, buscar soluciéns e aplicalas nun contexto biotecnoléxico profesional ou de investigacion.
Capacidade de comunicacion oral e escrita dos plans e decisions tomadas.

Capacidade para formular xuizos sobre a problematica ética e social, actual e futura, que propén a Biotecnoloxia.

Capacidade de comunicacion eficazmente coa comunidade cientifica, profesional e académica, asi como con outros sectores e medios
de comunicacion.

Capacidade de Traballo en equipo multidepartamental dentro da empresa.

Capacidade de Traballo nun contexto de sostibilidade, caracterizado por: sensibilidade polo medio ambiente e polos diferentes
organismos que o integran asi como concienciacién polo desenvolvemento sostible.

Racionamento critico e respecto profundo pola ética e a integridade intelectual.

Adaptacion a novas situacions legais, ou novidades tecnolodxicas asi como a excepcionalidades asociadas a situacions de urxencia.
Aprendizaxe autébnoma.

Liderazgo e capacidade de coordinacion.

Sensibilizacién cara & calidade, o respecto medioambiental e o consumo responsable de recursos e a recuperacion de residuos.
Acting as a respectful citizen according to democratic cultures and human rights and with a gender perspective.

Developing the ability to work in interdisciplinary or transdisciplinary teams in order to offer proposals that can contribute to a sustainable

environmental, economic, political and social development.
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Capacidade de analise e sintese (localizacion de problemas e identificacién das causas e a sla tipoloxia).

Capacidade de organizacioén e planificacion de todos os recursos (humans, materiais, informacién e infraestructuras).

Capacidade de xestion da informacion (con apoio de tecnoloxias da informacién e as comunicacions).
Capacidade de planificacion e elaboracion de estudios técnicos en biotecnoloxia microbiana, vexetal e animal.

Capacidade de identificar problemas, buscar solucions e aplicalas nun contexto biotecnoléxico profesional ou de
investigacion.
Capacidade de comunicacion oral e escrita dos plans e decisiéns tomadas.

Capacidade para formular xuicios sobre a problematica ética e social, actual e futura, que plantea a Biotecnoloxia.

Capacidade de comunicacion eficazmente coa comunidade cientifica, profesional e académica, asi como con outros sectores
e medios de comunicacion.

Capacidade de Traballo en equipo multidepartamental dentro da empresa

Valorar a importancia que ten a investigacion, a innovacion e o desenvolvimiento tecnoléxico no avance socioeconémico e
cultural da sociedade.

Racionamiento critico e respeto profundo pola ética e a integridade intelectual.

Adaptacién a novas situacions legais, ou novedades tecnoléxicas asi como a excepcionalidades asociadas a situacions de
emerxencia.

Aprendizaxe autbnomo.

Liderazgo e capacidade de coordinacion.

Sensibilizacion de face & calidade, co medioambiente, o consumo responsable dos recursos, asi como coa recuperacion e
tratamento de residuos.

Cofiecer e saber aplicar os sistemas de control de calidade vixente.

Cofiecer todos os aspectos legais no ambito da Biotecnoloxia.

Saber implantar os sistemas de calidade e seguridade en laboratorios e empresas de acordo coas normativas vixentes.

Tema 1: Calidade e empresa 1.1 Concepto de calidade.
1.2 Evolucién concepto de calidade.
1.3 Estratexias de calidade.
1.4 Ferramentas bésicas da calidade.
1.5 Principios da calidade total.
Tema 2: Infraestructura da Calidade e Seguridade Industrial. | 2.1 Norma e normalizacién.
2.2 Organismos de normalizacion.
2.3 A certificacion.
2.4 A acreditacion.
Tema 3: Sistemas de Xestion de Calidade. 3.1 Definicion de sistemas de xestion de calidade.
3.2 Modelos de xestion de calidade
3.3 Modelo EFQM.
3.4 Norma UNE-NISO 9001
3.5 A certificacion ISO 9001 no mundo.
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Tema 4: Auditorias de Calidade. 4.1 Definicién e obxectivos das auditorias.

4.2 Tipos de auditorias.
4.3 Norma ISO 19011

4.4 Sistematica das auditorias.

Tema 5: A acreditacion de laboratorios: norma UNE-EN ISO | 5.1 Antecedentes.

17025 5.2 Obxectivos da norma UNE-EN ISO 17025.
5.3 Relacién da norma UNE-EN ISO 17025 coa norma UNE-EN ISO 9001.
5.4 Estrutura da norma.

Tema 6: Aseguramento e control de calidade. 6.1 GMP: Boas prracticas en fabricacion.

6.2 GLP: Boas practicas en laboratorios.
6.3 Sistema HACCP

Tema 7: Bioseguridad.

7.1 Definicion.
7.2 Principios xerais da bioseguridad.
7.3 Niveis de contencion.

7.4 Axentes biol6xicos.

Planning
Methodologies / tests Competencies Ordinary class Student?s personal Total hours
hours work hours
Simulation Al12 A19 A20 B1 B2 3 9 12
B3 B6 B9 B11 B14 C4
Cc7
Guest lecture / keynote speech A1l A12 A19 A20 B3 24 36 60
B12 B13 B15
Case study B4 B5 B7 B8 B9 B10 7.5 12 19.5
c4cC7
Mixed objective/subjective test A12 A19 A20 B12 3 9 12
B13 B15
Personalized attention 9 0 9

(*)The information in the planning table is for guidance only and does not take into account the heterogeneity of the students.

Methodologies

Methodologies

Description

Simulation

Simulacion de auditoria (presencial / online)

Guest lecture /

keynote speech

Exposicion oral complementada co uso de medios audiovisuais e a introducion dalgunhas preguntas dirixidas aos estudantes,

coa finalidade de transmitir coflecementos e facilitar a aprendizaxe.

Case study Descricién dunha situacion especifica que suscita un problema. O alumno debe ser capaz de analizar unha serie de feitos,
referentes a un campo particular do cofiecemento , para chegar a unha decisién razoada a través dun proceso de discusion
en pequenos grupos de traballo.

Mixed Proba que integra preguntas tipo de probas de ensaio e preguntas tipo de probas obxectivas.

objective/subjective
test

Personalized attention

Methodologies

Description
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No estudo de casos e no tempo empregado para enfrontarse con éxito & simulacién o alumno contara con atencion

personalizada co fin de contextualizar a informacién manexada polo alumno en cada momento.

Para o alumnado con reconocimiento de adicacion a tempo parcial e dispensa académica de exencién de asistencia, o

profesor adoptara as medidas que considere oportunas para non perxudicar a sta calificacion.

Os estudantes a tempo parcial que dispofian de ?Dispensa Académica? tefien garantido que a non asistencia a clase non

afecta o seu proceso de avaliacion. Seran atendidos polo profesor en titorias non presenciais, acordadas previamente, para

facilitar o seguimento da materia.

A "Dispensa Académica" non exime ao estudante a tempo parcial da participacion en actividades obrigatorias presenciais

enmarcadas na avaliacion global da materia.

A12 A19 A20 B1 B2

O alumno enfréntase a un caso practico (con mais de 10 desviacions), dispofiera da

B3 B6 B9 B11 B14 C4 documentacion necesaria para a sua avaliacion e tempo suficiente para o seu estudo.

Cc7

B4 B5 B7 B8 B9 B10
C4 C7

Al2 A19 A20 B12
B13 B15

Realizase traballando en grupo, pofiendo os achados en comun e elevando unha
Unica proposta de desviacions/non conformidades. Todos os alumnos teran a mesma
cualificacion.

O alumno debe ser capaz de analizar unha serie de supostos, para chegar a unha

decision razoada a través dun proceso de discusion.

Entrega e/ou exposicion de traballos propostos.

Os traballos documentais que se realicen nesta materia non sera necesario
entregalos impresos. Entregaranse en formato virtual ou soporte informatico a través

de Moodle ou en arquivo adxunto ao correo designado para o efecto polo profesor/a.

A porcentaxe de cualificacion repartirase equitativamente entre os profesores que
fagan uso deste recurso.
Exame tipo test con preguntas elaboradas por cada un dos profesor@s que imparten

a materia.

Qualification
30

30

40
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En 12 oportunidade, para superar a materia, non podera terse

unha nota inferior a 3,0 nalgunha das actividades enmarcadas na avaliacion
global.

O alumno podera

optar por unha avaliacién continua que supofiera realizar a simulacién e o

estudo de casos xunto a unha pequena proba escrita, tipo test, a realizar o

ultimo dia de docencia que corresponda & finalizacion de cada unha das partes

da materia asignada a cada docente, co obxectivo de comprobar a asimilacion dos
temas presentados. Se se opta pola avaliacion continua, a proba escrita tipo

test consistira en tres partes, cada unha delas achegara un 13,33% (total:

39,99%) a nota final.

En 22 oportunidade, a avaliacion comprendera unha proba

mixta e unha practica que englobara exercicios relacionados co estudo de casos

e a simulacion. O alumno podera optar por realizar aquela/s parte/s que tefia con nota inferior a
3,0; a nova nota sera o resultado do calculo realizado coas novas notas obtidas

A avaliacién sera preferentemente continua, con todo, o estudante

poderase acoller a unha proba de avaliacion global. A proba de avaliacion

global consistird nunha proba mixta e unha practica que englobara exercicios

relacionados co estudo de casos e a simulacién.

Os estudantes a tempo parcial que dispofian de ?Dispensa Académica? tefien garantido que a non asistencia a clase non afecta o seu proceso de

avaliacion. A "Dispensa Académica" non exime ao estudante a tempo parcial da participacién en actividades obrigatorias presenciais enmarcadas na

avaliacion global da materia.As datas oficiais de exames poden consultarse na paxina web: https://masterbiotecnologiaavanzada.comA realizacion

fraudulenta das

probas ou actividades de avaliacién implicara directamente a cualificaciéon de
?suspenso? (nota numérica 0) na convocatoria correspondente do curso académico,
tanto se a comision da falta se produce na primeira oportunidade como na

segunda. Para isto, procederase a modificar a sla cualificacion na acta de

primeira oportunidade, se fose necesario.

- Gonzalez Gaya, Cristina; Manzanares Cafiizares, Carlos (2020). Sistemas de Gestién de la Calidad ISO 9001 Guia

de aplicacién. UNED

- Morillas Bravo, P.P. (2017). Guia para la aplicacién de UNE-EN ISO/IEC 17025:2017. AENOR
- World Health Organization (2018). Sistema de Gerstion de Calidad en Laboratorios (LQMS). World Health

Organization
- Alcalde san Miguel, P. (2009). Calidad. Paraninfo

- Jonquiéres, Michel (2007). Manual de auditoria de los sitemas de gestion. AENOR

- World Health Organization (2006). Laboratory biosecurity guidance. World Health Organization

- Sagrado Vives, Salvador y Bonet Domingo, Emilio (2005). Manual practico de calidad en laboratorios. Enfoque 1SO
17025. AENOR

- ASQ Food, Drug y Cosmetic Division (2003). HACCP. Manual del auditor de calidad. Acribia

- Garcés, J; Mariné, A. y Codony R. (2002). Garantia de calidad en los laboratorios analiticos. Sintesis

Organisation and management of a laboratory/610475201

Legal and ethical aspects in Biotechnology/610475203
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Subjects that continue the syllabus

Other comments

Dado que parte da bibliografia recomendada para esta materia atdpase en inglés, é aconsellable ter cofiecementos desta lingua, polo menos, a
nivel de comprensién de textos escritos.  Débese ter en conta a importancia dos principios éticos relacionados cos valores da sustentabilidade nos
comportamentos persoais e profesionais,&nbsp; a entrega dos traballos documentais que se realicen nesta materia solicitaranse en formato virtual
e/o soporte informético.&nbsp;Realizarase a través de Moodle, en formato dixital sen necesidade de imprimilos.&nbsp;&nbsp;En caso de ser
necesario realizalos en papel:&nbsp;- Non se empregaran plasticos.- Realizaranse impresions a dobre cara.&nbsp;- Empregarase papel
reciclado.&nbsp;- Evitarase a impresién de borradores.Segundo se recolle nas distintas normativas de aplicacién para a docencia universitaria
deberase incorporar a perspectiva de xénero na materia:Usarase linguaxe non sexista, utilizarase bibliografia de autores de ambos 0s sexos,
propiciarase a intervencion en clase de alumnos e alumnas?Traballarase para identificar e modificar prexuizos e actitudes sexistas, e influirase na
contorna para modificalos e fomentar valores de respecto e igualdade.Deberanse detectar situacions de discriminacion por razén de xénero e
proporanse accions e medidas para corrixilas.Facilitarase a plena integracion do alumnado que por razon fisicas, sensoriais, psiquicas ou

socioculturais, experimenten dificultades a un acceso axeitado, igualitario e proveitoso & vida universitaria.

(*)The teaching guide is the document in which the URV publishes the information about all its courses. It is a public document and cannot

be modified. Only in exceptional cases can it be revised by the competent agent or duly revised so that it is in line with current legislation.
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