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DESCRIPCION DE LA ASIGNATURA

En esta signatura abordamos una vision directa de las herramientas practicas para conseguir productos
biotecnologicos seguros y eficaces. Estudiamos la calidad del producto desde su disefio, los sistemas de gestion
de calidad, sus requerimientos e implantacion, analizando los diferentes sitemas, su aplicacion legal o voluntaria y
los diferentes estandares de referenica (ISO, UNE, EN, FDA, etc..). Como requisito comin en dichos estandares
estudiamos la validacion de los procesos de produccion, de los métodos de ensayo y de los productos,
considerando sus aspectos mas complejos. Vemos como se realiza una correcta gestion de los riesgos del
producto durante todo su ciclo de vida y su minimizacién mediante la aplicacién de unos controles de calidad
adecuados y de unos protocolos de trabajo bien documentados.
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OBJETIVO

El objetivo de esta asignatura es proporcionar al alumno una vision tedrica y practica del area de Calidad, dentro
del sector biotecnologico. La integracién de ambas visiones da al alumno la capacidad de asimilar y comprender
los requisitos de calidad, voluntarios o legales, antes de la puesta en el mercado de un producto biotecnolégico.
Asi mismo, los prepara para entender los requisitos del sector a nivel internacional y les proporciona las
herramientas claves para acceder al mercado con la garantia de conocer los requisitos de un sector regulado.

CONOCIMIENTOS PREVIOS

Los conocimientos propios del Grado

CONTENIDOS

1. Calidad: seguridad y eficacia del producto biotecnolégico

- Qué es la calidad?

- Evolucion del concepto de calidad

-La calidad en el producto biotecnolégico

- Requisitos voluntarios y legales .

- Diferentes sistemas de calidad- certificacion vs acreditacion vs.....

2. Calidad: Implantacion de un sistema de gestion de calidad

- Requisitos comunes de un sistema de gestién de calidad

- Requisitos especificos de un sistema de gestion de calidad: 1ISO,GxPs...

- Requisitos documentales - Manual de calidad, procedimientos de trabajo y registros.

-Competencias del personal. Pilar basico en un sistema de gestion de calidad y en la calidad del producto
-Equipamiento - mantenimiento / calibracion/ verificacion

-Areas de trabajo: condiciones especiales de trabajo

-Requisitos técnicos: métodos, limites, tolerancias

3. Calidad: normas de referencia- requisitos especificos de algunos productos (EMA,FDA.....)
- Normas UNE, EN, ISO

- Requisitos AEMPS, EMA,FDA

- Marcado CE de productos

- Requisitos ICH

- Productos alimenticios, productos sanitarios, terapias, agroproductos, .......

4. Sistemas de Calidad en la empresa Biotecnoldgica
- Buenas Practicas de Fabriacion (GMP)

- Buenas Practicas de Laboratorio (GLP)

-1SOs

5. Validacion: conceptos generales

- ¢, Qué es validar? ¢ Qué objetivos tiene?
- ¢ Qué se puede validar?

- Parametros de validacion

- Métodos de validacion

- Material para la validacion

6. Validacién: desarrollo

- Validaciéon de métodos

- Validacion de productos

- Validacion de procesos

- Validacion de areas de trabajo

- Validacion de sistemas informaticos

7. Quality Risk Management (QRM) - Gestién de Riesgos

- Principios basicos en la gestion de riesgos

- Proceso general para la gestidn de riesgos para la calidad

- Valoracion y minimizacion de los riesgos con medidas de control

- Integracion de la gestién de riesgos para la calidad en las actividades de la
Industria.
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ACTIVIDADES FORMATIVAS

Clases tedricas: clases impartidas por el profesor en las que se exponen los contenidos tedricos de la asignatura.
Clases de problemas: resolucién de casos préacticos por los alumnos, dirigidos por el profesor.

Seminarios y trabajos:

Presentacion oral en clase de trabajos realizados por alumnos relacionados con los contenidos de la
asignatura.

Discusion dirigida por el profesor.

Tutorias: atencion personalizada al alumno para revisar los contenidos explicados en clase, resolver dudas o
discutir acerca de temas cientificos, relacionados con los contenidos de la asignatura.

Estudio de contenidos y preparacion de ejercicios y casos practicos:
Estudio de los contenidos de caracter tedrico del programa de la asignatura.
Utilizacion de los materiales complementarios disefiados en el espacio virtual en red de la asignatura.
Resolucién de supuestos practicos.

Preparacion de trabajos y seminarios cientificos:
Realizacion de busquedas bibliograficas y seleccion del material adecuado.
Andlisis del material seleccionado y preparacion de trabajos para su posterior presentacion y discusion.
Estudio de articulos cientificos e interpretaciéon para su posterior discusion y debate.

Preparacion de tutorias: preparacion de las cuestiones a plantear y discutir en las tutorias.

DISTRIBUCION DE LOS TIEMPOS DE TRABAJO

ACTIVIDAD PRESENCIAL TRABAJO AUTONOMO/ACTIVIDAD NO
PRESENCIAL
35 horas 40 horas
Clases Magistrales presenciales en el Aula 18h Estudio tedrico 15h
Clases Practicas 7h Trabajos y debates 22h
Trabajos 6h Preparacion de tutorias 3h
Aprendizaje personal tutorizado 1h
Examenes 3h

COMPETENCIAS

Competencias bésicas

Que los estudiantes hayan demostrado poseer y comprender conocimientos en un area de estudio que parte de la
base de la educacion secundaria general, y se suele encontrar a un nivel que, si bien se apoya en libros de texto
avanzados, incluye también algunos aspectos que implican conocimientos procedentes de la vanguardia de su
campo de estudio

Que los estudiantes sepan aplicar sus conocimientos a su trabajo o vocacién de una forma profesional y posean
las competencias que suelen demostrarse por medio de la elaboracion y defensa de argumentos y la resolucion
de problemas dentro de su area de estudio

Que los estudiantes tengan la capacidad de reunir e interpretar datos relevantes (normalmente dentro de su area
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de estudio) para emitir juicios que incluyan una reflexion sobre temas relevantes de indole social, cientifica o ética

Que los estudiantes puedan transmitir informacién, ideas, problemas y soluciones a un publico tanto
especializado como no especializado

Que los estudiantes hayan desarrollado aquellas habilidades de aprendizaje necesarias para emprender estudios
posteriores con un alto grado de autonomia

Competencias generales

Adquirir una solida formacion tedrica, practica, tecnolégica y humanistica necesaria para el desarrollo de la
actividad profesional.

Conocer y manejar la legislacion vigente que regula los procesos y productos biotecnolégicos.
Comprender las implicaciones sociales, econdmicas y ambientales de la actividad profesional
Comprender las implicaciones éticas de la actividad profesional y personal.

Habilidad para trabajar en equipo y gestionar grupos.

Adquirir la capacidad de pensamiento analitico, sintético, reflexivo, critico, teérico y practico.
Capacidad para la resolucidn de problemas y la toma de decisiones.

Saber planificar el tiempo de forma eficaz.

Desarrollar la capacidad y el compromiso del propio aprendizaje y desarrollo personal.
Desarrollar la capacidad de bisqueda, asimilacion, andlisis, sintesis y relacion de informacion.

Desarrollar hdbitos de comunicacion oral y escrita.

Competencias especificas

Identificar las caracteristicas singulares de la empresa biotecnolégica en temas comunes como Finanzas, RRHH,
Costes, Calidad, Comunicacion.

Manejar la normativa y la legislacién vigente que regula los procesos y productos biotecnolégicos.

Saber aplicar las técnicas y procedimientos utilizados en la gestién de la Calidad y comprender la importancia de
la validacién, acreditacion y certificacion de los procesos y productos biotecnol6gicos.

Cultivar actitudes de liderazgo y responsabilidad social en el desempefio personal y profesional.
Desarrollar habitos de pensamiento riguroso.
Capacidad de comunicar de forma oral y escrita los conocimientos adquiridos.

Saber aplicar los conocimientos tedéricos adquiridos a la resolucién de problemas y casos practicos relacionados
con las distintas materias.

Saber trabajar en equipo de modo efectivo y coordinado.
Ser capaz de autoevaluar los conocimientos adquiridos.

Desarrollar criterios para la resolucion de problemas y la toma de decisiones tanto en el ambito profesional como
en el ambito personal.

RESULTADOS DE APRENDIZAJE

Enumerar los requisitos de un Sistema de Gestion de Calidad y desarrollarlos e implantarlos en un caso practico
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Valorar la importancia de la aplicacion de estos sistemas en los productos biotecnologicos,segun los tipos de
productos. Responder razonada y justificadamente a la pregunta ¢ La calidad es pura burocracia o una
necesidad?

Discernir entre su aplicacién voluntaria y legal segun los tipos de productos

Enumerar los diferentes sistemas de calidad aplicables, tanto europeos como americanos, sus diferencias y
similitudes y su especificidad segun los productos

Identificar el ciclo de vida del producto desde su disefio y hacer el analisis de riesgos asociado a cada una de sus
etapas

Identificar las medidas de minimizacién de los riesgos, estableciendo las medidas de control y los controles de
calidad adecuados a cada etapa para valorar su reduccién.

Identificar las incidencias en proceso y utilizarlas como base de retroalimentacion para la gestién de los riesgos y
para la mejora continua del proceso y del producto

Elaborar protocolos de trabajo conforme a los requisitos de los estandares de calidad

Describir los objetivos de la validacion de un proceso, producto o método; identificar los parametros a incluir en la
validacion segun el tipo de validacion y de producto a validar; identificar el material necesario para llevarla a cabo

Tratar los resultados para la obtencion de conclusiones, la toma de decisiones y la definicion de las
especificaciones del producto (seguridad y eficacia)

SISTEMA DE EVALUACION DEL APRENDIZAJE

Examen de 10 preguntas tipo test (4 respuestas sélo una verdadera) mas una pregunta a desarrollar.(90% del
peso de la asignatura)

Participacion activa en clases tedricas, en seminarios, tutorias (10%). El alumno debe intervenir en todas horas

lectivas asistenciales aportando sus ideas y presentando sus dudas para el debate colectivo. la calidad de dichas
intervenciones sera valorada de forma razonada por el propio alumno y por el profesor para completar la nota de

al asignatura

Para aprobar la asignatura en la convocatoria ordinaria hay que obtener mas de un 5 sobre 10 en la puntuacioén
final.

En caso de no superarse, el alumno realizara una prueba del total de la asignatura en la convocatoria
extraordinaria.

Criterios de correccion ortograficos (Pautas PAU LOE 2009/10): Por cada falta de ortografia se deducira 0.5
puntos de la calificacion del examen. La misma falta repetida se contara una sola. Por la reiteracion de faltas de
acentuacion y puntuacion se puede deducir hasta dos puntos. Se penalizaran las abreviaturas, errores sintacticos,
de redaccion, etc.

Las calificaciones tendran una escala numérica de 0 a 10 con un decimal, a la que se afiadira su correspondiente
calificacion cualitativa: No Presentado: NP, sin calificacion numérica. 0-4,9: Suspenso (SS). 5,0-6,9: Aprobado
(AP). 7,0-8,9: Notable (NT). 9,0-10: Sobresaliente (SB).
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BIBLIOGRAFIA Y OTROS RECURSOS

Basica

Norma UNE EN ISO 9001:2000
Norma UNE EN ISO 15189:2007

Norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2005
Good Manufacturing Practices (GMP) for Schedule D Drugs - Part 1 - Biological Drugs FDA. Apéndice 15
O/IEC Guide 73:2002 - Risk Management - Vocabular y - Guidelines for use in Standards

ISO/IEC Guide 51:1999 - Safety Aspects - Guideline for their inclusion in standards
Process Mapping by the American Productivity & Quality Center 2002, ISBN 1928593739

IEC 61025 - Fault Tree Analysis (FTA)
IEC 60812 Analysis Techniques for system reliability—Procedures for failure mode and effects analysis (FMEA)

Analytical laboratory Quality. Part Il Method Validation. Nadinm M Ritter et all. Journal of Biomolecular
Techniques, vol12, issue % . June 2001

Analytical laboratory Quality Part | - General Quality Practice . Nadine M. Ritter and Elizabeth Fowler. Journal of
Biomolecular Techniques12:4-10. 2001

Final document — QMS- Process Validation Guidance — GHTF Study Group 3, (22 Ed, January 2004)

Guidance for industry - process validation:general principles and practices- FDA January 2011

Validation de Analytical Procedures: Text and methodology (ICH) Q2R1 42 vers, incorporada en Nov 2005
Changing The Paradigm of Process Validation (WCBP- 2006) Center of Biologics Evaluation and research

Process validation for Biologics — Dr J6rg Neuhaus

Equipment validation and Qualification — Compliance conference (2006) Laboratory regulation, control and
compliance (Labcompliance)

Validation Requeriments — CAP — Laboratory accreditation programs (2007)

http://www.fda.gov/- food and drug administration

Complementaria

What is Total Quality Control?; The Japanese Way, Kaoru Ishikawa (Translated by David J. Liu), 1985, ISBN
0139524339

An Approach to Validation of Fermentation Process Critical Parameters- Anthony S. Lubiniecki, Sc.D

Aplicacion de los principios de BPL’s a los sistemas informatizados — M° sanidad (2002)
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Principios basicos de las BPM - Validacion- OMS EDM

US prespectives on biological regulation - Chris Joneckys - Symposium on Biologics . Tokyo-Japan (2006)
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