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La asignatura se encuadra dentro del médulo 2: Gestién, Control y Auditoria de Bioempresas y junto a las otras dos
asignaturas que constituyen el médulo permite al alumno conocer y disponer de las herramientas necesarias para
trabajar dentro o en la implantacién de un sistema de gestion de calidad. Dota al alumno de los recursos necesarios para
desarrollar las capacidades que le permitan planificar y desarrollar las estrategias requeridas para la correcta gestién del
sistema de gestion de calidad en empresas biotecnoldgicas, le ensefia a utilizar las herramientas basicas necesarias para
la implementacién de un sistema de calidad y seguridad en laboratorios y empresas de acuerdo a las normativas vigentes

y le introduce en los aspectos legales que regulan profesiéon de Biotecnélogo.

Disefiar y gestionar proyectos de base biotecnoldgica.

Conocer y saber aplicar los sistemas de control de calidad vigentes.

Conocer todos los aspectos legales en el ambito de la Biotecnologia.

Saber implantar los sistemas de calidad y seguridad en laboratorios y empresas de acuerdo con las normativas vigentes.
Capacidad de andlisis y sintesis (localizacion de problemas e identificacion de las causas y su tipologia).

Capacidad de organizacion y planificacion de todos los recursos (humanos, materiales, informacion e infraestructuras).
Capacidad de gestion de la informacién (con apoyo de tecnologias de la informacién y las comunicaciones).

Capacidad de planificacién y elaboracion de estudios técnicos en biotecnologia microbiana, vegetal y animal.

Capacidad de identificar problemas, buscar soluciones y aplicarlas en un contexto biotecnolégico profesional o de investigacion.
Capacidad de comunicacion oral y escrita de los planes y decisiones tomadas.

Capacidad para formular juicios sobre la problemética ética y social, actual y futura, que plantea la Biotecnologia.

Capacidad de comunicacién eficazmente con la comunidad cientifica, profesional y académica, asi como con otros sectores y medios de
comunicacion.

Capacidad de Trabajo en equipo multidepartamental dentro de la empresa.

Capacidad de Trabajo en un contexto de sostenibilidad, caracterizado por: sensibilidad por el medio ambiente y por los diferentes
organismos que lo integran asi como concienciacion por el desarrollo sostenible.

Racionamiento critico y respeto profundo por la ética y la integridad intelectual.

Adaptacion a nuevas situaciones legales, o novedades tecnoldgicas asi como a excepcionalidades asociadas a situaciones de
emergencia.

Aprendizaje autbnomo.

Liderazgo y capacidad de coordinacion.

Sensibilizacién hacia la calidad, el respeto medioambiental y el consumo responsable de recursos y la recuperacion de residuos.
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C4 Desarrollarse para el ejercicio de una ciudadania respetuosa con la cultura democratica, los derechos humanos y la perspectiva de
género.
C7 Desarrollar la capacidad de trabajar en equipos interdisciplinares o transdisciplinares, para ofrecer propuestas que contribuyan a un

desarrollo sostenible ambiental, econémico, politico y social.

Saber implantar los sistemas de calidad y seguridad en laboratorios y empresas de acuerdo con las normativas vigentes. AM20 | BM1

Capacidad de organizacion y planificacion de todos los recursos (humanos, materiales, informacion e infraestructuras). BM2 | CM4
Cm7

Capacidad de gestion de la informacion. BM3

Capacidad de planificacién y elaboracion de estudios técnicos en biotecnologia microbiana, vegetal y animal. BM4 | CM4
CmM7

Capacidad de identificar problemas, buscar soluciones y aplicarlas en un contexto biotecnolégico profesional o de BM5

investigacion.

Capacidad de comunicacién oral y escrita de los planes y decisiones tomadas. BM6

Capacidad para formular juicios sobre la problemética ética y social, actual y futura, que plantea la Biotecnologia. BM7 | CM4
Cm7

Capacidad de comunicacién eficazmente con la comunidad cientifica, profesional y académica, asi como con otros sectores y BM8

medios de comunicacion.

Conocer y saber aplicar los sitemas de gestion de calidad vigentes. BM9

Valorar la importancia que tiene la investigacion, la innovacion y el desenvolvimiento tecnolégico en el avance BM10 | CM7

socioeconémico y cultural de la sociedad.

Racionamiento critico y respeto profundo por la ética y la integridad intelectual. BM11

Adaptacion a nuevas situaciones legales, o novedades tecnolégicas asi como a excepcionalidades asociadas a situaciones BM12

de emergencia.

Aprendizaje autbnomo. BM13

Liderazgo y capacidad de coordinacion. BM14

Sensibilizacién de cara a la calidad, con el medioambiente, el consumo responsable de los recursos, asi como con la BM15 | CM7

recuperacion y tratamiento de residuos.

Conocer y saber aplicar los sistemas de control de calidad vigentes AM12

Conocer todos los aspectos legales en el ambito de la biotecnologia AM19

Capacidad de andlisis y sintesis (localizacion de problemas e identificacion de las causas y su tipologia). AM11 | BM1
AM20

Tema 1: Calidad y empresa 1.1 Concepto de calidad.

1.2 Evolucién concepto de calidad.
1.3 Estrategias de calidad.
1.4 Herramientas bésicas de la calidad.
1.5 Principios de la calidad total.
Tema 2: Infraestructura de la Calidad y Seguridad Industrial. | 2.1 Norma y normalizacion.
2.2 Organismos de normalizacion.
2.3 La certificacion.
2.4 La acreditacion.
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Tema 3: Sistemas de Gestién de Calidad.

3.1 Definicién de sistemas de gestion de calidad.
3.2 Modelos de gestién de calidad

3.3 Modelo EFQM.

3.4 Norma UNE-EN ISO 9001

3.5 La certificacion 1ISO 9001 en el mundo.

Tema 4: Auditorias de Calidad.

4.1 Definicion y objetivos de las auditorias.
4.2 Tipos de auditorias.

4.3 Norma ISO 19011

4.4 Sistemética de las auditorias.

Tema 5: La acreditacion de laboratorios: norma UNE-EN ISO
17025

5.1 Antecedentes.
5.2 Objetivos de la norma UNE-EN ISO 17025.

5.4 Estructura de la norma.

5.3 Relacion de la norma UNE-EN ISO 17025 con la norma UNE-EN ISO 9001.

Tema 6: Aseguramiento y control de calidad.

6.1 GMP: Buenas prracticas en fabricacion.
6.2 GLP: Buenas practicas en laboratorios.
6.3 Sistema HACCP

Tema 7: Bioseguridad.

7.1 Definicion.
7.2 Principios generales de la bioseguridad.
7.3 Niveles de contencion.

7.4 Agentes biolégicos.

Planificacion

Metodologias / pruebas

Competéncias

Horas presenciales Horas no
presenciales /

trabajo autbnomo

Horas totales

Simulacién Al2 A19 A20 B1 B2 3 9 12
B3 B6 B9 B11 B14 C4
c7
Sesion magistral A1l A12 A19 A20 B3 24 36 60
B12 B13 B15
Estudio de casos B4 B5 B7 B8 B9 B10 7.5 12 195
c4cC7
Prueba mixta Al2 A19 A20 B12 3 9 12
B13 B15
Atencién personalizada 9 0 9

(*)Los datos que aparecen en la tabla de planificacion sén de caracter orientativo, considerando la heterogeneidad de los alumnos

Metodologias

Metodologias

Descripcion

Simulacion

Simulacién de auditoria (presencial / online)

Sesion magistral

estudiantes, con la finalidad de transmitir conocimientos y facilitar el aprendizaje.

Exposicién oral complementada con el uso de medios audiovisuales y la introducién de algunas preguntas dirigidas a los

Estudio de casos

en pequefios grupos de trabajo

Descricién de una situacion especifica que suscita un problema. El alumno debe ser capaz de analizar una serie de hechos,

referentes a un campo particular del conocimiento , para llegar a una decisién razonada a través de un proceso de discusién

Prueba mixta

Prueba que integra preguntas tipo de pruebas de ensayo y preguntas tipo de pruebas objetivas.

Atencion personalizada

Metodologias

Descripcion
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Simulacién En el estudio de casos y en el tiempo empleado para enfrentarse con éxito a la simulacion el alumno contara con atencién

Estudio de casos personalizada con el fin de contextualizar la informacién manejada por el alumno en cada momento.

Los estudiantes a Tiempo Parcial que dispongan de ?Dispensa Académica? tienen garantizado que la no asistencia a clase
no afecta a su proceso de evaluacién.Seran atendidos por el profesor en tutorias no presenciales, acordadas previamente,

para facilitar el seguimiento de la materia.

La "Dispensa Académica" no exime al estudiante a Tiempo Parcial de la participacion en actividades obligatorias presenciales

enmarcadas en la evaluacion global de la asignatura.

Calificacion
Simulacion A12 A19 A20 B1 B2 | El alumno se enfrenta a un caso practico, dispondra de la documentacion necesaria 20
B3 B6 B9 B11 B14 C4  para su evaluacion.
c7
Estudio de casos B4 B5 B7 B8 B9 B10 | El alumno debe ser capaz de analizar una serie de supuestos, para llegar a una 20
c4acC7 decision razonada a través de un proceso de discusion.

Entrega y/o exposicion de trabajos propuestos.

Los trabajos documentales gque se realicen en esta materia no sera necesario

entregarlos impresos. Se entregaran en formato virtual o soporte informatico a través

de Moodle o en archivo adjunto al correo designado al efecto por el profesor/a.
Prueba mixta Al12 A19 A20 B12 | Examen tipo test con preguntas elaboradas por cada uno de los profesor@s que 60

B13 B15 imparten la asignatura.

Para el céalculo final de la nota de los alumnos que para superar la asignatura deban recurrir a examinarse en la oportunidad de julio se mantendra
la nota obtenida en la parte practica (simulacién) y la del estudio de casos.
Los estudiantes a Tiempo Parcial que dispongan de ?Dispensa Académica? tienen garantizado que la no asistencia a clase no afecta a su proceso
de evaluacion.
La "Dispensa Académica" no exime al estudiante a Tiempo Parcial de la participacion en actividades obligatorias presenciales enmarcadas en la
evaluacion global de la asignatura.

Las fechas oficiales de examenes pueden consultarse en la pagina web: https://masterbiotecnologiaavanzada.com/

- Gonzalez Gaya, Cristina; Manzanares Cafiizares, Carlos (2020). Sistemas de Gestion de la Calidad 1SO 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 Gerstiéon 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
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Complementéria

Recomendaciones

Asignaturas que se recomienda haber cursado previamente

Asignaturas que se recomienda cursar simultaneamente

Organizacion y gestion: gestion empresarial y gestién eficaz de laboratorio/610475201
Aspectos legales y éticos en Biotecnologia/610475203

Asignaturas que contintdan el temario

Otros comentarios

Dado que parte da bibliografia recomendada para esta materia se encuentra en inglés, es aconsejable tener conocimientos de esta lengua, por lo
menos, a nivel de comprension de textos escritos.

(*) La Guia Docente es el documento donde se visualiza la propuesta académica de la UDC. Este documento es publico y no se puede
modificar, salvo cosas excepcionales bajo larevisiéon del 6rgano competente de acuerdo a la normativa vigente que establece el proceso

de elaboraciéon de guias
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