GUIA DOCENTE DE LA ASIGNATURA

BUENAS PRACTICAS DE LOS ENSAYOS

QUIMICO-FARMACEUTICOS

Curso 2020-2021
(Fecha tltima actualizacion: 14/07/2020)
(Fecha de aprobacion en Comisién Académica del Master: 15/07/2020)

SEMESTRE | CREDITOS CARACTER TIPO DE ENSENANZA IDIOMA DE IMPARTICION
2° 3 Optativa Presencial Espafiol

MODULO Médulo |

MATERIA Buenas practicas de los ensayos quimico-farmacéuticos

CENTRO RESPONSABLE

DEL TITULO Escuela Internacional de Posgrado

MASTER EN EL QUE SE

IMPARTE Investigacion, desarrollo, control e innovacion en medicamentos

CENTRO EN EL QUE SE

IMPARTE LA DOCENCIA Facultad de Ciencias

PROFESORES®W

Luis Cuadros Rodriguez

Dpto. de Quimica Analitica. Facultad de Ciencias. Bloque 3, planta 3, despacho 11.

DIRECCION -
Correo electrénico: Icuadros@ugr.es
TUTORIAS Lunes y miércoles, de 17 a 20 horas

Natalia A. Navas Iglesias

Dpto. de Quimica Analitica. Facultad de Ciencias. Bloque 3, planta 3, despacho 13.

DIRECCION L, . .
Correo electronico: natalia@ugr.es
TUTORIAS http://quimicaanalitica.ugr.es/static/InformacionAcademicaDepartamentos/*/docentes

Ignacio de Orbe Paya

Dpto. de Quimica Analitica. Facultad de Ciencias. Bloque 3, planta 3, despacho 5.

DIRECCION Lo
Correo electronico: idorbe@ugr.es
TUTORIAS Martes y jueves, de 9 a 12 horas

COMPETENCIAS GENERALES Y ESPECIFICAS

COMPETENCIAS BASICAS Y GENERALES

1 Consulte posible actualizacion en Acceso Identificado > Aplicaciones > Ordenacion Docente
(o) Esta guia docente debe ser cumplimentada siguiendo la “Normativa de Evaluacién y de Calificacién de los estudiantes de la
Universidad de Granada” (http://secretariageneral.ugr.es/pages/normativa/fichasugr/ncg7121/!
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CB6 - Poseer y comprender conocimientos que aporten una base u oportunidad de ser originales en el desarrollo y/o
aplicacion de ideas, a menudo en un contexto de investigacion.

CB7 - Que los estudiantes sepan aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucién de problemas en
entornos nuevos 0 poco conocidos dentro de contextos mas amplios (o multidisciplinares) relacionados con su area de
estudio.

CBS8 - Que los estudiantes sean capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la complejidad de formular juicios a
partir de una informacion que, siendo incompleta o limitada, incluya reflexiones sobre las responsabilidades sociales y
éticas vinculadas a la aplicacion de sus conocimientos y juicios.

CB9 - Que los estudiantes sepan comunicar sus conclusiones y los conocimientos y razones ultimas que las sustentan a
publicos especializados y no especializados de un modo claro y sin ambigiiedades

CB10 - Que los estudiantes posean las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar estudiando de un modo
que habréa de ser en gran medida autodirigido o auténomo.

CGO - Hablar bien en publico.

CG1 - Capacitar a los alumnos a abordar problemas de forma cientifica, desde una perspectiva multidisciplinar,
formulando hipo6tesis y objetivos para su resolucién, extrayendo conclusiones fundadas que sean de aplicacion en las
ciencias farmacéuticas, biomédicas, tecnoldgicas y de la préactica farmacéutica, con especial énfasis en la investigacion,
desarrollo, control e innovacién de productos farmacéuticos.

CG2 - Realizar investigacion en cualquier entorno del sector farmacéutico y de la salud.

CG4 - Saber aplicar las técnicas de investigacién, tanto metodoldgicas como tecnoldgicas, en distintas areas de estudio
y enseflar a redactar correctamente un trabajo cientifico, informe o protocolo, empleados asiduamente en la
investigacion de productos sanitarios.

CG5 - Saber plantear un disefio experimental, comprender y resolver el analisis de los datos experimentales mediante
programas computacionales e interpretar los resultados.

CG6 - Utilizar eficazmente los recursos informaticos para la documentacion, busqueda de datos, confeccién y
presentacion de trabajos de investigacion en los campos de las ciencias farmacéuticas.

CGT7 - Conocer los sistemas de gestion de la calidad que se pueden aplicar con relacion a los ensayos de laboratorio para
el control de calidad de farmacos, asi como en el desarrollo de actividades de prevencién frente a los riesgos debidos a
usos de agentes quimicos en el laboratorio.

CG8 - Realizar trabajos bibliogréficos sobre distintas patologias y los correspondientes prototipos terapéuticos.

CG9 - Colaborar en los procesos analiticos, farmacoterapéuticos y de vigilancia de la salud publica.

CG17 - Trabajar en equipos multidisciplinarios tanto a nivel de la industria farmacéutica como de organizaciones
sanitarias.

CG18 - Ser capaces de presentar publicamente ideas, procedimientos o informes de investigacion, comunicando sus
conclusiones y promoviendo el uso racional del medicamento.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS

CE3 - Utilizar eficazmente los recursos informéaticos para la documentacion, blsqueda de datos, confeccién y
presentacion de trabajos de investigacion en los campos de las ciencias farmacéuticas.

CE5 - Saber cdmo confeccionar y presentar comunicaciones cientificas.

CEB6 - Saber disefiar muestras representativas.

CE7 - Publicar los resultados de la investigacion.

CE18 - Conocer los ensayos de laboratorio para las validaciones en la industria farmacéutica.

COMPETENCIAS TRANSVERSALES

CTES. Adquirir la capacidad de aprendizaje continuado mediante un estudio autodirigido y auténomo.

OBJETIVOS O RESULTADOS DE APRENDIZAJE (SEGUN LA MEMORIA DE VERIFICACION DEL
TITULO)

e Capacitar en el conocimiento de los sistemas de gestion de la calidad que se pueden aplicar con relacién a los ensayos
de laboratorio para el control de calidad de farmacos, asi como en el desarrollo de actividades de prevencion frente a
los riesgos debidos a usos de agentes quimicos en el laboratorio.
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e Conocer y aplicar los principales requisitos técnicos relacionados con la validacion de procesos de ensayo, y con la
calificacion de equipos instrumentales.

BREVE DESCRIPCION DE CONTENIDOS (SEGUN LA MEMORIA DE VERIFICACION DEL TITULO)

Gestion y evaluacion de la calidad de laboratorios farmacéuticos. Calificacion, validacion y control de la calidad.
Seguridad en los laboratorios.

TEMARIO DETALLADO DE LA ASIGNATURA

TEMARIO TEORICO:

« Tema 1: GESTION Y EVALUACION DE LA CALIDAD DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS

Infraestructura para la calidad: normalizacién y evaluacion de la conformidad. Control y aseguramiento de la calidad.
Sistemas de Gestion de la Calidad. Estandares de calidad de interés farmacéutico. Buenas préacticas en el laboratorio de
analisis farmacéutico. Ambito obligatorio: legislacion. Reconocimiento de laboratorios. Documentos del sistema de
gestion de la calidad. Inspeccion y auditorias.

e Tema 2: CALIFICACION, VALIDACION Y CONTROL DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO
FARMACEUTICO

Requerimientos normativos en analisis farmacéutico. Control de calidad. Calificacién de equipos. Validaciéon de
métodos y procesos de ensayo: concepto y generalidades. Ejemplos practicos de validacion de métodos en estudios de
estabilidad y determinacion de impurezas.

e Tema 3: SEGURIDAD EN LOS LABORATORIOS

Prevencion del riesgo en el laboratorio. Exposicion a agentes quimicos. Instalaciones, material de laboratorio y equipos.
Clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos. Fichas de seguridad. Almacenamiento. Control de
contaminantes ambientales. Gestion de residuos. EI Reglamento REACH: registro de sustancias quimicas. Métodos de
ensayo en relacién al Reglamento REACH.

TEMARIO PRACTICO:

Seminarios/Talleres
e Debate sobre los requisitos descritos en una norma o estandar de calidad.
¢ Debate sobre los requisitos descritos en un documento normativo de ICH.

¢ Debate sobre los requisitos descritos en un documento normativo de INSHT.

BIBLIOGRAFIA

LEGISLACION:

e LEY 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

e REAL DECRETO 824/2010 por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, lo fabricantes de principios activos
de uso farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion.

e REAL DECRETO 2200/1995 por la que se aprueba el Reglamento de la infraestructura para la calidad y la seguridad
industrial (modificado por REAL DECRETO 338/2010).

e REAL DECRETO 1369/2000, por el que se modifica el Real Decreto 822/1993, de 28 de mayo, por el que se
establecen los principios de buenas précticas de laboratorio y su aplicacion en la realizacion de estudios no clinicos
sobre sustancias y productos quimicos.

e REAL DECRETO 175/2001 por el que se aprueban las normas de correcta elaboracion y control de calidad de
formulas magistrales y preparados oficinales (modificado por REAL DECRETO 905/2003).

e REAL DECRETO 379/2001 por el que se aprueba el Reglamento de almacenamiento de productos quimicos.

e DIRECTIVA 2004/10/CE, sobre la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
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relativas a la aplicacién de los principios de buenas précticas de laboratorio y al control de su aplicacion para las
pruebas sobre sustancias quimicas.

e REGLAMENTO (CE) 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y
preparados

guimicos (REACH).

e REAL DECRETO 1345/2007 por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacidn de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

¢ REGLAMENTO (CE) 1272/2008 sobre clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias y mezclas.

e REAL DECRETO 1246/2008 por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de
los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente.

e REAL DECRETO 824/2010 por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos
de uso farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion.

DOCUMENTOS NORMATIVOS:

e AEM (2001). Garantia de calidad y buenas practicas de laboratorio.

e AEMPS (2010). Guia de normas de correcta fabricacion de medicamentos de uso humano y veterinario (actualizado
2012).

e EURACHEM (2014). The Fitness for Purpose of Analytical Methods, 2nd ed. (Se ha publicado una version traducida
al espafiol: La Adecuacion al Uso de los Métodos Analiticos).

e FDA (2015). Analytical Procedures and Methods Validation for Drugs and Biologics.

e IUPAC Technical Report (2011). Metrological traceability of measurement results in chemistry: concepts and
implementation.

¢ ICH M10 (draft 2019). Bioanalytical method validation.

¢ ICH Q1A(R2) (2003). Stability testing for new dosage forms.

¢ ICH Q1B (1996). Photostability testing of new drugs substances and products.

¢ ICH Q1C (1996). Stability testing of new drugs substances and products.

¢ ICH Q1E (2003). Evaluation of stability data.

¢ ICH Q2(R1) (2005). Validation of analytical procedures: text and methodology.

¢ ICH Q3A(R2) (2006). Impurities in new drug substances.

¢ ICH Q3B(R6) (2016). Impurities in new drug products.

¢ ICH Q3C(R2) (2009). Impurities: guideline for residual solvents.

¢ ICH Q3D (2014). Guideline for elemental impurities.

¢ ICH Q4B Annex7(R2) (2010). Dissolution test. General chapter.

¢ ICH Q5C (1995). Stability testing of biotechnological/biological products

e ICH Q6A (1999). Specifications. Test procedures and acceptance criteria for new drugs substances and new drug
products:chemical products.

¢ ICH Q6B (1999). Specifications. Test procedures and acceptance criteria for biotechnological/biological products.

¢ ICH Q7A (2000). Good manufacturing practice guide for active pharmaceutical ingredients.

¢ ICH Q8-R2 (2009). Pharmaceutical development.

¢ ICH Q10 (2008). Pharmaceutical quality system.

e INSHT (2000). Guia técnica para la evaluacién y prevencion de los riesgos presentes en lugares de trabajo
relacionados con gentes quimicos.

¢ INSHT (2010). Limites de exposicion profesional para agentes quimicos en Espafia.

¢ ISO 11014 (2019). Safety data sheet for chemical products — Content and order of sections.

¢ ISO 45001 (2018). Occupational health and safety management systems — Requirements with guidance for use.

e OCDE (1998). Principios de buenas practicas de laboratorio de la OCDE.

e UNE-EN 1SO 9000 (2015). Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.

e UNE-EN 1SO 9001 (2015). Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

e UNE-EN ISO 17025 (2017). Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién.
e UNE-EN ISO 15189 (2012). Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la competencia.

e UNE-EN ISO 22870 (2007). Analisis junto al paciente. Requisitos para la calidad y la competencia.

e UNE-ISO GUIA 99-IN (2012). Vocabulario Internacional de Metrologia. Conceptos fundamentales y generales, y
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términos asociados

(VIM). Se corresponde con BIMP JCGM 200 (2008).

e UNE-EN ISO 17000 (2004). Evaluacién de la conformidad. VVocabulario y principios generales.

¢ WHO Technical Report Series 902 (2002). Annex 3: Good practices for national pharmaceutical control laboratories.
¢ WHO Technical Report Series 929 (2005). Annex 4: Sampling of pharmaceutical products and related materials.

¢ WHO Technical Report Series 943 (2007).Annex 5: Prequalification of quality control laboratories. Procedure for
assessing the acceptability, in principle, of quality control laboratories for use by United Nations agencies.

e WHO Technical Report Series 953 (2009). Annex 2: Stability testing of active pharmaceuticals ingredients and
finished pharmaceutical products.

e WHO Technical Report Series 957 (2010). Annex 1: Good practices for pharmaceutical quality control laboratories
(se ha publicado una versidn traducida al espafiol).

¢ WHO (2007). Quality assurance of pharmaceuticals. A compendium of guidelines and related materials. Vol 2: Good
manufacturing practices and inspection.

¢ WHO (2010). Guidelines for indoor air quality; selected pollutants.

BIBLIOGRAFIA FUNDAMENTAL:

e P. Espinosa Hidalgo, MANUAL DE SEGURIDAD EN LOS LABORATORIOS QUIMICOS. Universidad de
Granada, 1999.

e J.M. Miller, J.B. Crowther (Eds), ANALYTICAL CHEMISTRY IN A GMP ENVIRONMENT: A PRACTICAL
GUIDE. Wiley, 2000.

e L. Huber, GOOD LABORATORY PRACTICE AND GOOD MANUFACTURING PRACTICE. A PRIMER.
Agilent Technologies, 2000.

o T. Kowalski (Ed), CALIBRATION IN THE PHARMACEUTICAL LABORATORY. CRC Press, 2001.

e C.M. Rodriguez, J.L. Ravelo, J.M. Palazén, TECNICAS DE ORGANIZACION Y SEGURIDAD EN EL
LABORATORIO. Sintesis, 2005.

e J. Ermer, J.H.M. Miller, METHOD VALIDATION IN PHARMACEUTICAL ANALYSIS. A GUIDE TO BEST
PRACTICE. Wiley-VCH, 2005.

e P.A. Carson, N. Dent, GOOD CLINICAL, LABORATORY AND MANUFACTURING PRACTICES:
TECHNIQUES FOR THE QA PROFESSIONAL, RSC Publishing, 2007.

e T. Catalano, ESSENTIAL ELEMENTS FOR A GMP ANALYTICAL CHEMISTRY DEPARTMENT, Springer,
2013.

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTARIA:

e S.I. Haider. VALIDATION STANDARD OPERATING PROCEDURES. A step-by-step guide for achieving
compliance in the pharmaceutical, medical device, and biotech industries (2nd ed.). Taylor & Francis, 2006.

e R. Ferndndez Garcia. REACH. LA NUEVA NORMATIVA DE LA UE EN MATERIA DE SUSTANCIAS Y
PREPARADOS QUIMICOS.

Club Universitario, 2007.

e L. Huber, VALIDATION AND QUALIFICATION IN ANALYTICAL LABORATORIES (2nd ed). Informa
Healthcare, 2007.

e A.D. Kanarek. GOOD LABORATORY PRACTICE (3rd ed.). D&MD Publications, 2007.

e P. Patnaik. A COMPREHENSIVE GUIDE TO THE HAZARDOUS PROPERTIES OF CHEMICAL SUBSTANCES
(3rd ed.). Wiley, 2007.

¢ S. Weinberg. GOOD LABORATORY PRACTICE REGULATIONS (4th ed). Informa Healthcare, 2007.

e D.J. Sarker, QUALITY SYSTEMS AND CONTROL FOR PHARMACEUTICALS, Wiley, 2008.

¢ WHO/TDR Network of GLP Trainers, HANDBOOK GOOD LABORATORY PRACTICES (2dn ed.). WHO, 2009.

« Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios. REAL FARMACOPEA ESPANOLA (5% ed.). AEMPS,
2015.

e L. Cuadros Rodriguez, A. Gonzalez Casado, C. Ruiz Samblés, M.G. Bagur Gonzéalez. EVOLUTION OF THE
QUALITY CONCEPT IN ANALYTICAL LABORATORIES. Encyclopedia of Analytical Chemistry, Wiley, Online©
2006-2017.
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ENLACES RECOMENDADOS (OPCIONAL)

e Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) - Industria:
www.aemps.gob.es/industria/portada

e European Medicines Agency (EMA) — Human Medicines:
www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/landing/human_medicines_regulatory.jsp&murl=menus/
e European Compliance Academy (ECA): www.gmp-compliance.org/

e Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT): www.insht.es/

e International Conference on Harmonisation (ICH) — Quality Guidelines:
www.ich.org/products/guidelines/quality/article/quality-guidelines.html

e Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) — Chemical safety:
www.oecd.org/department/0,3355,en_2649 34365 1 1/

¢ Pharmaceutical Guidelines: pharmaguidelines.blospot.com/

e Portal de Informacion REACH-CLP: www.portalreach.info/

e Seguridad en Laboratorios Quimicos y Biologicos http://www.seguridadenlaboratorios.com/legislacion.html
¢ U.S. Food and Drug Administration (FDA): www.fda.gov/

¢ Word Health Organization (WHO) — Medicines: www.who-int/medicines/

METODOLOGIA DOCENTE

Con objeto de aumentar la eficacia del proceso ensefianza-aprendizaje, las diferentes modalidades organizativas (clases
tedricas, seminarios/talleres, tutorias, trabajo auténomo y en grupo) se desarrollaran utilizando los siguientes métodos
de ensefianza-aprendizaje:

a) método expositivo/leccion magistral;

b) resolucion de ejercicios y supuestos practicos

c) aprendizaje orientado a proyectos y estudio de casos
d) aprendizaje auténomo y cooperativo.

Las sesiones presenciales se orientaran a facilitar la informacion a los estudiantes, promover la comprension de los
conocimientos y estimular su comprension.

Los seminarios/talleres se fundamentaran en el trabajo en equipo de los estudiantes. Se utilizaran para trabajar las
estrategias metodoldgicas correspondientes a los apartados b) a d). Asi se construiran los grupos de trabajo o equipos. A
cada equipo se le asignara un topico concreto en el contexto de la materia que deberdn buscar en la literatura
especializada (textos y web). Una vez preparado el tema se expondrd y discutird en publico. Las tutorias se dedicaran a
la discusidn preliminar de los seminarios y talleres, asi como a la consulta sobre el contenido de las sesiones tedricas.

Para el desarrollo de la asignatura se utilizaran:

i) recursos didacticos: pizarra y sistemas de proyeccion (presentaciones informatizadas),

ii) recursos audiovisuales: video, cafion, multimedia.

iii) materiales de apoyo y fuentes de informacién para guiar el proceso de aprendizaje de los estudiantes:
bibliografia, informes, guias de trabajo, material virtual de la red, otras fuentes de informacion y practicas.

EVALUACION (INSTRUMENTOS DE EVALUACION, CRITERIOS DE EVALUACION Y PORCENTAJE SOBRE LA
CALIFICACION FINAL, ETC.)

CONVOCATORIA ORDINARIA

El articulo 17 de la Normativa de Evaluacion y Calificacién de los Estudiantes de la Universidad de Granada establece
que la convocatoria ordinaria estard basada preferentemente en la evaluacién continua del estudiante, excepto para
quienes se les haya reconocido el derecho a la evaluacion dnica final.

La evaluacion tratara de valorar los resultados del aprendizaje, y serd disefiada de modo que incida en el rendimiento
total del estudiante y no solo el resultado de un examen. Tendra un objetivo formativo y, por tanto, no se centrara en el
conocimiento del estudiante como referencia dominante, sino que incluird una valoracién centrada en las capacidades,
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habilidades y destrezas relacionados con el trabajo y con los objetivos y resultados del aprendizaje definidos.

EVALUACION CONTINUA

Independientemente de otros aspectos, el derecho a la evaluacion continua requiere la asistencia minima del 85% de las
sesiones presenciales.

La evaluacion continua supone una estrategia de evaluacion global basada en cinco pilares:

I. Aptitud, asistencia y disposicién en las sesiones presenciales
I1. Progreso en el conocimiento adquirido y constatacion de su dominio

[11. Inquietud y madurez en el trabajo autbnomo demostrado en la calidad técnica y cientifica de los informes
escritos presentados

IV. Implicacion e interés manifestados en las consultas (tutorias)
V. Responsabilidad y compromiso en el trabajo en grupo

Por ello, se evaluara de forma continua: (i) la actitud durante el desarrollo de la materia (control de asistencia y
participacion); (ii) las habilidades y destrezas adquiridas (presentacion de casos practicos para trabajo en grupo); y (iii)
los conocimientos alcanzados (entrevista evaluacion). En cada caso se disefiaran los instrumentos de evaluacién mas
adecuados.

Para la materializacion del resultado final de la evaluacion se utilizaran los siguientes criterios de calificacion:

ltems % Calificacion final
Resolucion de cuestiones y ejercicios practicos en las sesiones presenciales 25
Calidad de informes escritos y/o presentaciones orales 50
Entrevista de evaluacion 25

CONVOCATORIA EXTRAORDINARIA

El articulo 19 de la Normativa de Evaluacion y Calificacion de los Estudiantes de la Universidad de Granada establece
que los estudiantes que no hayan superado la asignatura en la convocatoria ordinaria dispondran de una convocatoria
extraordinaria. A ella podran concurrir todos los estudiantes, con independencia de haber seguido o0 no un proceso de
evaluacién continua. De esta forma, el estudiante que no haya realizado la evaluacién continua tendra la posibilidad de
obtener el 100% de la calificacién mediante la realizacién de una prueba y/o trabajo.

La evaluacion se realizara en dos sesiones:
1. Prueba de conocimientos tedricos. La prueba constara de dos partes: (A) respuesta a una serie de cuestiones
cortas y resolucion de ejercicios numéricos, y (B) desarrollo de temas amplios.

2. Realizacién de una entrevista con los profesores para la evaluacién de los conocimientos practicos. Seran
condicién indispensable para realizar este segundo examen haber sido evaluado positivamente en el primer
examen (calificacion > 5)

DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS QUE FORMARAN PARTE DE LA EVALUACION UNICA FINAL ESTABLECIDA
EN LA NORMATIVA DE EVALUACION Y DE CALIFICACION DE LOS ESTUDIANTES DE LA UNIVERSIDAD DE
GRANADA

El articulo 8 de la Normativa de Evaluacion y Calificacion de los Estudiantes de la Universidad de Granada establece
que podran acogerse a la evaluacion Unica final, el estudiante que no pueda cumplir con el método de evaluacion
continua por causas justificadas.

Para acogerse a la evaluacidn Unica final, el estudiante, en las dos primeras semanas de imparticion de la asignatura o en
las dos semanas siguientes a su matriculacion si ésta se ha producido con posterioridad al inicio de las clases o por
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causa sobrevenidas. Lo solicitard, a través del procedimiento electronico, a la Coordinacion del Méster, quien dard
traslado al profesorado correspondiente, alegando y acreditando las razones que le asisten para no poder seguir el
sistema de evaluacion continua.

La evaluacion Unica final implica que los estudiantes deberan demostrar, al final de curso, el grado de adquisicion de las
competencias propias de la asignatura, incluyendo tanto el nivel de los conocimientos como las destrezas instrumentales
adquiridas.

La evaluacion se realizara en dos sesiones de manera similar a la convocatoria extraordinaria:

1. Prueba de conocimientos tedricos. La prueba constard de dos partes: (A) respuesta a una serie de cuestiones
cortas y resolucion de ejercicios numéricos, y (B) desarrollo de temas amplios.

2. Realizacion de una entrevista con los profesores para la evaluacion de los conocimientos practicos. Seran
condicién indispensable para realizar este segundo examen haber sido evaluado positivamente en el primer
examen (calificacion > 5)

ATENCION TUTORIAL

HORARIO HERRAMIENTAS PARA LA ATENCION TUTORIAL
(Segun lo establecido en el POD) (Indicar medios telematicos para la atencién tutorial)

En escenario semipresencial, salvo excepciones, se
atenderan las tutorias mediante las  siguientes
herramientas:

e PRADO 2y correo electrénico UGR institucional.

e Videoconferencia o audioconferencia presenciales

e  Luis Cuadros Rodriguez: Lunes y miércoles, de
17 a 20 horas

e Natalia A. Navas Iglesias: ir el siguiente enlace

para consultar lugar y horario de tutoras mediante Meet - Google o Jitsi Meet por
http://quimicaanalitica.ugr.es/static/Informacion | Videoconferencia (Googel Meet) o correo electronico
oficial.

AcademicaDepartamentos/*/docentes

Las tutorias individuales tendran lugar previa peticion del
estudiante. El profesor podrd proponer tutorias grupales,
obligatorias u optativas, si lo estima oportuno como
herramienta de retorno formativo en caso de que hubiera
que impartir clases virtuales en modo asincrono.

e Ignacio de Orbe Paya: Martes y jueves, de 9 a 12
horas

MEDIDAS DE ADAPTACION DE LA METODOLOGIA DOCENTE

« La proporcion entre clases virtuales y presenciales dependeria del centro y circunstancias sanitarias, se primara
virtualizar las clases tedricas de grupo grande y la presencialidad en la imparticién de seminarios y practicas.

« Las clases virtuales se impartiran utilizando las plataformas Google Meet o las que dicte la UGR en su momento. Se
primara la imparticion sincrona, aunque las circunstancias sanitarias (enfermedad del profesor o familiar, conciliacion
familiar...) podrian imponer un escenario asincrono a través Google drive y se complementarian con actuaciones de
eguimiento y retorno formativo especificas para ese fin (tutorias, tareas, entregas...)

« Las plataformas descritas (Prado, Google Meet, Consigna UGR, Google Drive a través de cuenta @go.ugr, correo
institucional...) son las actualmente autorizadas por la UGR. Podrian verse modificadas si las instrucciones de la UGR
al respecto cambiasen durante el curso.

« Como medida adicional, se prestaria especial atencion en facilitar material docente a los estudiantes a través de la
plataforma Prado, Consigna UGR y/o Google Drive.
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MEDIDAS DE ADAPTACION DE LA EVALUACION (Instrumentos, criterios y porcentajes sobre la calificacion final)

Convocatoria Ordinaria

En principio la entrevista de evaluacién se realizard de forma presencial. Si no fuese posible, se plantearian a través
de la plataforma PRADO, siempre a expensas de las circunstancias y de las instrucciones que pudiese dictar la
UGR en su momento.

Los criterios e instrumentos de evaluacion a aplicar son:

ltems % Calificacion final
Resolucién de cuestiones y ejercicios practicos en las sesiones presenciales/no presenciales 25
Calidad de informes escritos y/o presentaciones orales presenciales/no presenciales 50
Entrevista de evaluacién presencial/no presencial 25

Convocatoria Extraordinaria

La evaluacion se realizara en dos sesiones:

1. Prueba de conocimientos teéricos. La prueba constara de dos partes: (A) respuesta a una serie de cuestiones
cortas y resolucion de ejercicios numéricos, y (B) desarrollo de temas amplios.

2. Realizacién de una entrevista con los profesores para la evaluacion de los conocimientos practicos. Seran
condicidén indispensable para realizar este segundo examen haber sido evaluado positivamente en el primer
examen (calificacion > 5)

La prueba se realizara en modo presencial. Si no fuese posible, se llevaria a cabo de forma no presencial mediante las
herramientas sincronas facilitadas por la UGR (plataforma PRADO, Google Meet, etc) siempre siguiendo las
instrucciones que se dicten al respecto por la UGR.

Evaluacién Unica Final

La evaluacion se realizara en dos sesiones:

1. Prueba de conocimientos tedricos. La prueba constara de dos partes: (A) respuesta a una serie de cuestiones
cortas y resolucion de ejercicios numéricos, y (B) desarrollo de temas amplios.

2. Realizacién de una entrevista con los profesores para la evaluacién de los conocimientos practicos. Seran
condicién indispensable para realizar este segundo examen haber sido evaluado positivamente en el primer
examen (calificacion > 5)

La prueba se realizara en modo presencial. Si no fuese posible, se llevaria a cabo de forma no presencial mediante las
herramientas sincronas facilitadas por la UGR (plataforma PRADO, Google Meet, etc) siempre siguiendo las
instrucciones que se dicten al respecto por la UGR.

ESCENARIO B (SUSPENSION DE LA ACTIVIDAD PRESENCIAL)

ATENCION TUTORIAL

HORARIO HERRAMIENTAS PARA LA ATENCION TUTORIAL
(Segun lo establecido en el POD) (Indicar medios telematicos para la atencién tutorial)

e  Luis Cuadros Rodriguez: Lunes y miércoles, de En este escenario, las tutorias se atenderan de forma no
17 a 20 horas presencial previa peticion del estudiante, mediante:
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e Natalia A. Navas Iglesias: ir el siguiente enlace | « PRADO 2y correo electrénico UGR institucional.

para consultar lugar y horario de tutorias e Videoconferencia o audioconferencia presenciales
http:// qu_|m|caanal|t|ca.uqr.is/stat|c/ Informacion | mediante Meet — Google o Jitsi Meet por videoconferencia
AcademicaDepartamentos/*/docentes (Googel Meet) o correo electrénico oficial.

* Ignacio de Orbe Paya: Martes y jueves, de 9212 | |as tutorfas individuales tendran lugar previa peticion del

horas estudiante. El profesor podrd proponer tutorias grupales,
obligatorias u optativas, si lo estima oportuno como
herramienta de retorno formativo en caso de que hubiera
que impartir clases virtuales en modo asincrono.

MEDIDAS DE ADAPTACION DE LA METODOLOGIA DOCENTE

e Todas las clases y seminarios se impartiran de forma telematica utilizando las plataformas Google Meet o Jitsi
Meet (o las que dicte la UGR en su momento). Se primara la imparticién sincrona, aunque las circunstancias
(enfermedad del profesor o familiar, conciliacion familiar...) podrian imponer un escenario asincrono a través
Google Drive y se complementarian con actuaciones de seguimiento y retorno formativo especificas para ese
fin (tutorias, tareas, entregas...)

e Las plataformas docentes de la UGR (PRADO, Consigna UGR, correo institucional, ...) son las actualmente
autorizadas por la UGR. Podrian verse modificadas si las instrucciones de la UGR al respecto cambiasen
durante el curso.

¢ Como medida adicional, se prestaria especial atencidn en facilitar material docente a los estudiantes a travées de
la plataforma PRADO, Consigna UGR y/o Google Drive.

MEDIDAS DE ADAPTACION DE LA EVALUACION (Instrumentos, criterios y porcentajes sobre la calificacion final)

Convocatoria Ordinaria

Se elimina la evaluacion basada en la entrevista, y como consecuencia se modifican los porcentajes sobre la
calificacion final, que se reparten entre los otros dos criterios que se mantienen:
e Cuestiones y ejercicios practicos propuestos y resueltos individualmente durante las sesiones
docentes (en linea o fuera de linea mediante uso de correo electrdnico o plataformas webs): 40 %
e (alidad de informes escritos que se entregaran mediante correo electrénico segun fecha fijada y/o
presentaciones orales no presenciales: 60 %

Convocatoria Extraordinaria

= (Cuestiones y ejercicios practicos propuestos sobre el temario que se enviaran por correo electrénico y
que se deberan de resolver individualmente y se entregaran también por algin tipo correo electrénico
segun fecha fijada: 40 %

= (Calidad de informes escritos que se entregaran por algun tipo de correo electrénico y/o presentaciones
orales no presenciales: 60 %

Evaluacién Unica Final

En caso que sea necesaria, se llevara a cabo igual que la convocatoria extraordinaria.
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