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1. Informacion basica de la asignatura

Este curso aporta conocimientos para que el estudiante pueda adquirir destrezas técnicas de analisis y resolucién de
problemas experimentales en laboratorios de investigacion en contextos de calidad. Ademas, el curso introduce al alumno en
los principales organismos y normativas en biotecnologia, Asimismo, se aborda la importancia de patentar; asi como se
proporcionan herramientas para capacitar al estudiante en comunicar y organizar la experimentacion.

2. Resultados de aprendizaje

El estudiante debera ser capaz de:

- Conocer los aspectos relacionados con el control de calidad y de regulacion que rodean la experimentacion y la investigacion
bioquimica, las patentes y la transferencia de tecnologia; con una aplicacion directa en la industria biotecnoldgica.

- Conocer la actividad de organismos nacionales y extranjeros implicados en las normativas de calidad, asi como en
invenciones y patentes, entre otros.

- Familiarizarse con la busqueda y la discusién de informacion, resolucién de problemas concretos.

- Saber comunicar las conclusiones, los conocimientos y razones ultimas que las sustentan, a publicos especializados y no
especializados de un modo claro y sin ambigtedades.

3. Programa de la asignatura

El programa:

1. Definicion y Objetivos. 1+D+i. Sistema Integral de CC. Deming. ISO y Normalizacion. Buenas Préacticas (BPL). 2. Acreditacién
y Normalizacion. Organismos nacionales e internacionales. Regulacién en biotecnologia. Bioética. 3. Invencion, know-how,
patentes. EPO, OEPM. 4. Patentes |. 5. Patentes Il. 6. Patentes lll. 7. Productos Biologicos y regulacion. 8. Ensayos
Preclinicos I. 9. Ensayos Clinicos. 10. Razones para validar. 11. Validaciéon ELISA. 12. Casos practicos. 13. Documentacion
Técnica para analizar. 14. Laboratorio de Biotecnologia virtual. 15. Seguridad.

Ademas, los seminarios impartidos por profesores invitados, relacionados con los contenidos de la asignatura. El programa se
anunciara a los alumnos en el ADD de la asignatura.

4. Actividades académicas

- Clases tedricas. Se plantean como leccién magistral participativa.

- Charlas/Talleres. Por especialistas invitados, que aportaran su conocimiento y experiencia cada uno desde su investigacion, a
los temas planteados en la asignatura. Se valorard la participacién activa del alumno.

- Resolucion de casos practicos. La resolucion de estos ejercicios constituye un trabajo individual del estudiante relacionados
con Patentes y Validacion de procesos en el Laboratorio de Biotecnologia. Se enmarcan dentro del concepto de evaluacion
continua, para el seguimiento del proceso de aprendizaje.

- Seminario. Los alumnos elegiran un tema concreto relacionado con el apartado de patentes. Su evolucion sera supervisada
por el profesor mediante la programacién de tutorias.

5. Sistema de evaluacion

La evaluacion consistira en las siguientes pruebas:

- Un examen escrito. La prueba estara basada en el programa de actividades de aprendizaje programadas de la asignatura.
Estara constituida por preguntas de test. Se puntuara de 0 a 10 puntos y contribuird en un 60% a la calificacion final.

- Resolucion de casos practicos. La resolucion de estos ejercicios constituye un trabajo individual del estudiante relacionado
con: (1) Patentes y (2) Validacion de procesos en el Laboratorio de Biotecnologia. Se puntuara de 0 a 10 puntos y contribuiran
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en un 15% y un 10% respectivamente, a la calificacién final.

- Seminario. La actividad consiste en la elaboracion de una memoria, su exposicion y defensa publica de un trabajo practico
sobre un tema relacionado con la asignatura. El tiempo para la exposicion y defensa del tema sera de 15 minutos. Se valorara
la calidad de la memoria, la presentacion y la participacion en el debate en clase. Se puntuara de 0 a 10 puntos y contribuira
en un 15% a la calificacion final.

6. Objetivos de Desarrollo Sostenible

3 - Salud y Bienestar
12 - Produccién y Consumo Responsables
16 - Paz, Justicia e Instituciones Sélidas
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