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1. DATOS BASICOS DE LA ASIGNATURA

NOMBRE: Trabajo Fin de Grado

CODIGO: 10316001 | CARACTER: Obligatorio

Creéditos ECTS: 15 | CURSO:Cuarto | CUATRIMESTRE: Segundo

2. TUTOR/COTUTOR(en su caso)

Natividad Ramos Martos

3. VARIANTE Y TIPO DE TRABAJO FIN DE GRADO (Articulo 8 del Reglamento de
los Trabajos Fin de Grado)

Especifico, Profesional
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4. COMPETENCIAS (*) Y RESULTADOS DE APRENDIZAJE

Competencias transversales:

B1. Capacidad de andlisis y sintesis.

B2. Capacidad de organizacion y planificacion.

B3. Comunicacién oral y escrita en la lengua nativa.

B4. Conocimiento de una lengua extranjera (preferiblemente inglés).

B5. Capacidad para la gestion de datos y la generacion de informacién/ conocimiento mediante el
uso de las nuevas tecnologias de informacién y comunicacion.

B6. Resolucién de problemas.

B7. Capacidad de adaptarse a nuevas situaciones y toma de decisiones.

B8. Trabajo en equipo.

B9. Razonamiento critico.

B10. Capacidad de aprendizaje autobnomo para el desarrollo continuo profesional.
B11. Sensibilidad hacia temas medioambientales.

B12. Compromiso ético.

B13. Iniciativa y espiritu emprendedor.

Competencias Generales:

P1. Habilidad para manipular con seguridad materiales quimicos, teniendo en cuenta sus
propiedades fisicas y quimicas, incluyendo cualquier peligro especifico asociado con su uso.

P2. Habilidad para llevar a cabo procedimientos estandares de laboratorio implicados en trabajos
analiticos y sintéticos, en relacidon con sistemas orgénicos e inorgénicos.

P3. Habilidad para la observacién, seguimiento y medida de propiedades, eventos o cambios
guimicos, y el registro sistematico y fiable de la documentacién correspondiente.

P4. Habilidad para manejar instrumentacion quimica estandar, como la que se utiliza para
investigaciones estructurales y separaciones.

P5. Interpretacion de datos procedentes de observaciones y medidas en el laboratorio en términos
de su significacion y de las teorias que la sustentan.

P6. Capacidad para realizar valoraciones de riesgos relativos al uso de sustancias quimicas y
procedimientos de laboratorio.

Q1. Capacidad para demostrar el conocimiento y comprension de los hechos esenciales,
conceptos, principios y teorias relacionadas con la Quimica.

Q2. Capacidad de aplicar dichos conocimientos a la resoluciéon de problemas cualitativos y
cuantitativos seglin modelos previamente desarrollados.

Q3. Competencia para evaluar, interpretar y sintetizar datos e informacién Quimica.
Q4. Capacidad parareconocer y llevar a cabo buenas practicas en el trabajo cientifico.

Q5. Competencia para presentar, tanto en forma escrita como oral, material y argumentacién
cientifica a una audiencia especializada.

Q6. Destreza en el manejo y procesado informatico de datos e informaciéon quimica
Competencias Especificas:

* Estas son las competencias minimas. Afadir las competencias necesarias para cada Trabajo Fin de
Grado propuesto

Resultados de aprendizaje

Resultado |Capacidad de integrar creativamente sus conocimientos para resolver un
311003D problema quimico real.




Resultado |Capacidad para estructurar una defensa solida de los puntos de vista personales
311003E apoyandose en conocimientos cientificos bien fundados.

Resultado |Destreza en la elaboracion de informes cientificos complejos, bien estructurados
311003F y bien redactados.

Resultado |Destreza en la presentacion oral de un trabajo, utilizando los medios
311003G audiovisuales mas habituales.

5. ANTECEDENTES

El aseguramiento de la trazabilidad a lo largo del proceso productivo de medicamentos,
mediante la verificacion de cada una de las etapas, es requisito mandatorio para las
Normas de Correcta Fabricacion.

El sistema actual de la compafia ya define este requerimiento.

Ademas, desde el area de Calidad, se esta trabajando en la mejora de esta metodologia.

6. HIPOTESIS DE TRABAJO

Con este trabajo se pretende plantear que el alumno adquiera conocimientos y destreza
de la aplicacion del concepto de trazabilidad en la produccion de farmacos, al mismo
tiempo que conocer las normas de fabricacién y los procedimientos correspondientes.

7. BREVE DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES A REALIZAR

El alumno se incorporara al equipo de trabajo del area de Calidad dedicado a la mejora
de la trazabilidad a lo largo del proceso productivo, a través del flujo de documentacién
gue verifica cada etapa.

Realizara trabajo de campo, para conocimiento del proceso y participara en el desarrollo
de las actividades definidas por el equipo para la consecucién del objetivo del proyecto.

8. DOCUMENTACION/BIBLIOGRAFIA

-Manual del sistema de calidad de la compainiia.

-Normas de Correcta Fabricacién (AEMPS).

-Norma UNE-EN-1SO 9001-2008.

-Procedimientos internos descriptivos de flujos de proceso.

-Procedimientos internos descriptivos sobre la documentacion requerida por el sistema.
-Protocolos de fabricacion, donde estan descritos los controles en proceso.
-Procedimientos analiticos.
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9. CRONOGRAMA PROVISIONAL

Semana Tarea

1a Lectura y revision de la bibliografia base, para la comprension del sistema
actual de la compaiiia.

28 Estudio y comprension del flujo de proceso de fabricaciéon. Se tomara como

3a guia un producto determinado, en el que se desarrollen el mayor nimero de
etapas de proceso.

44 Trabajo activo en rutina apoyado por el orientador asignado: participara en las

5a etapas del proceso de fabricacion que se desarrollan en el area de Calidad y

62 tomara contacto con el resto de etapas del proceso global.

7a

82 Actualizacion y mejora de la documentacion asociada al proceso.

93

102 Revision trabajo alumno y tutores.

10. IMPLICACIONES ETICAS

El TFG requiere autorizacién de la Comisién de Etica: | > ¥ No

En caso afirmativo, es preceptivo adjuntar la autorizacion del Comité de Bioética
de la Universidad de Jaén o, en su defecto, la solicitud realizada a dicha Comisién.

Nota informativa: Para completar este Anexo |l se recomienda consultar la guia docente de la asignatura del Trabajo
Fin de Grado que esté disponible en el siguiente enlace:
https://uvirtual.ujaen.es/pub/es/informacionacademica/catalogoguiasdocentes/p/2014-15/2/103A/10316001/es/2014-15-
10316001 es.html

Mas informacion: http://www10.ujaen.es/conocenos/centros/facexp/trabajofingrado




