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|. DISPOSICIONES GENERALES
CONSELLERIA DE CULTURA, EDUCACION Y ORDENACION UNIVERSITARIA

DECRETO 67/2016, de 28 de abril, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado superior correspondiente al titulo de técnico superior en
Fabricacién de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines.

El Estatuto de autonomia de Galicia, en su articulo 31, determina que es de la compe-
tencia plena de la Comunidad Auténoma de Galicia la regulacién y la administracién de la
ensefanza en toda su extensién, niveles y grados, modalidades y especialidades, en el am-
bito de sus competencias, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 27 de la Constitucion y
en las leyes organicas que, conforme al apartado primero de su articulo 81, lo desarrollen,
de las facultades que atribuye al Estado el numero 30 del apartado 1 del articulo 149 de la
Constitucion, y de la alta inspeccién precisa para su cumplimiento y su garantia.

La Ley organica 5/2002, de 19 de junio, de las cualificaciones y de la formacién pro-
fesional, tiene por objeto la ordenacion de un sistema integral de formacién profesional,
cualificaciones y acreditacion que responda con eficacia y transparencia a las demandas
sociales y econdmicas a través de las modalidades formativas.

En el articulo 10, apartados 1y 2, de dicha ley se establece que la Administracion ge-
neral del Estado, de conformidad con lo que se dispone en el articulo 149.1, 302 y 72 de
la Constitucion espafiola, y previa consulta al Consejo General de Formacién Profesional,
determinara los titulos de formacion profesional y los certificados de profesionalidad que
constituiran las ofertas de formacion profesional referidas al Catalogo nacional de cualifica-
ciones profesionales, cuyos contenidos podran ampliar las administraciones educativas en
el ambito de sus competencias.

En el articulo 8.1 se establece, asimismo, que los titulos de formacién profesional y los
certificados de profesionalidad tendran caracter oficial y validez en todo el territorio del Es-
tado y seran expedidos por las administraciones competentes.

La Ley organica 2/2006, de 3 de mayo, de educacion, establece en su capitulo V de
su titulo | los principios generales de la formacién profesional inicial y dispone en el articu-
lo 39.6 que el Gobierno, previa consulta a las comunidades autonomas, establecera las ti-
tulaciones correspondientes a los estudios de formacion profesional, asi como los aspectos
basicos del curriculo de cada una de ellas.
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La Ley 2/2011, de 4 de marzo, de economia sostenible, y la Ley organica 4/2011, de 11
de marzo, complementaria de la Ley de economia sostenible, introdujeron modificaciones
en la Ley organica 5/2002, de 19 de junio, y en la Ley organica 2/2006, de 3 de mayo, en
el marco legal de las ensefianzas de formacion profesional, que pretendieron, entre otros
aspectos, adecuar la oferta formativa a las demandas de los sectores productivos.

Asu vez, la Ley organica 8/2013, de 9 de diciembre, para la mejora de la calidad educa-
tiva, modifico la Ley organica 2/2006, de 3 de mayo, en aspectos relativos al procedimiento
de acceso y admision a las ensefianzas de formacién profesional, y también desde estas
ensefanzas, a los estudios universitarios de grado.

El Real decreto 1147/2011, de 29 de julio, establece la ordenacién general de la for-
macion profesional del sistema educativo, tomando como base el Catalogo nacional de
cualificaciones profesionales, las directrices fijadas por la Unién Europea y otros aspectos
de interés social.

En su articulo 8 establece que las administraciones educativas, en el ambito de sus
competencias, estableceran los curriculos correspondientes ampliando y contextualizando
los contenidos de los titulos a la realidad socioecondmica del territorio de su competencia,
y respetando su perfil profesional.

El Decreto 114/2010, de 1 de julio, por el que se establece la ordenacion general de la
formacion profesional del sistema educativo de Galicia, determina en sus capitulos Il y
IV, dedicados al curriculo y a la organizacion de las ensefianzas, la estructura que deben
seguir los curriculos y los moédulos profesionales de los ciclos formativos en la Comunidad
Autonoma de Galicia.

Publicado el Real decreto 832/2014, de 3 de octubre, por el que se establece el titulo de
técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines y se
fijan sus ensefianzas minimas, y de acuerdo con su articulo 10.2, corresponde a la conse-
lleria con competencias en materia de educacion establecer el curriculo correspondiente
en el ambito de la Comunidad Auténoma de Galicia.

Con arreglo a lo anterior, este decreto desarrolla el curriculo del ciclo formativo de for-
macion profesional de grado superior correspondiente al titulo de técnico superior Fabrica-
cion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines. Este curriculo adapta la nueva
titulacion al campo profesional y de trabajo de la realidad socioecondémica gallega y a las
necesidades de cualificacion del sector productivo en cuanto a especializacién y polivalen-
cia, y posibilita una insercién laboral inmediata y una proyeccion profesional futura.
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A estos efectos, y de acuerdo con lo establecido en el citado Decreto 114/2010, de 1 de
julio, se determinan la identificacion del titulo, su perfil profesional, el entorno profesional,
la prospectiva del titulo en el sector o en los sectores, las ensenanzas del ciclo formativo,
la correspondencia de los moédulos profesionales con las unidades de competencia para
su acreditacion, convalidacion o exencion, asi como los parametros del contexto formativo
para cada moédulo profesional en lo que se refiere a espacios, equipamientos, titulaciones
y especialidades del profesorado, y sus equivalencias a efectos de docencia.

Asimismo, se determinan los accesos a otros estudios, las modalidades y las materias
de bachillerato que facilitan la conexion con el ciclo formativo, las convalidaciones, exen-
ciones y equivalencias, y la informacion sobre los requisitos necesarios segun la legislacion
vigente para el ejercicio profesional, cuando proceda.

El curriculo que se establece en este decreto se desarrolla teniendo en cuenta el perfil
profesional del titulo a través de los objetivos generales que el alumnado debe alcanzar al
finalizar el ciclo formativo y los objetivos propios de cada médulo profesional, expresados a
través de una serie de resultados de aprendizaje, entendidos como las competencias que
deben adquirir los alumnos y las alumnas en un contexto de aprendizaje, que les permitiran
conseguir los logros profesionales necesarios para desarrollar sus funciones con éxito en
el mundo laboral.

Asociada a cada resultado de aprendizaje se establece una serie de contenidos de tipo
conceptual, procedimental y actitudinal redactados de manera integrada, que proporciona-
ran el soporte de informacién y destreza preciso para lograr las competencias profesiona-
les, personales y sociales propias del perfil del titulo.

En este sentido, la inclusion del modulo de «Formacion en centros de trabajo» posibi-
lita que el alumnado complete la formacion adquirida en el centro educativo mediante la
realizacion de un conjunto de actividades de produccién y/o de servicios, que no tendran
caracter laboral, en situaciones reales de trabajo en el entorno productivo del centro, de
acuerdo con las exigencias derivadas del Sistema nacional de cualificaciones y formacion
profesional.

El médulo de «Proyecto» que se incluye en el ciclo formativo de grado superior de Fa-
bricacién de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines permitira integrar de forma
global los aspectos mas relevantes de las competencias profesionales, personales y socia-
les caracteristicas del titulo que se han abordado en el resto de los modulos profesionales,
con aspectos relativos al ejercicio profesional y a la gestion empresarial.
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La formacion relativa a la prevencion de riesgos laborales dentro del médulo de «For-
macion y orientacion laboral» aumenta la empleabilidad del alumnado que supere estas
ensefanzas y facilita su incorporacién al mundo del trabajo, al capacitarlo para llevar a
cabo responsabilidades profesionales equivalentes a las que precisan las actividades de
nivel basico en prevencion de riesgos laborales, establecidas en el Real decreto 39/1997,
de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los servicios de prevencion.

De acuerdo con el articulo 10 del citado Decreto 114/2010, de 1 de julio, se establece
la division de determinados modulos profesionales en unidades formativas de menor dura-
cion, con la finalidad de facilitar la formacién a lo largo de la vida, respetando, en todo caso,
la necesaria coherencia de la formacién asociada a cada una de ellas.

En su virtud, a propuesta del conselleiro de Cultura, Educacion y Ordenacion Univer-
sitaria, en el ejercicio de la facultad otorgada por el articulo 34 de la Ley 1/1983, de 22 de
febrero, reguladora de la Xunta y de su Presidencia, consultados el Consejo Gallego de
Formacion Profesional y el Consejo Escolar de Galicia, de acuerdo con el Consejo Consul-
tivo y previa deliberacion del Consello de la Xunta de Galicia, en su reunion del dia veintio-
cho de abril de dos mil dieciséis,

DISPONGO:

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto

El presente decreto tiene por objeto establecer el curriculo que sera de aplicacion en la
Comunidad Auténoma de Galicia para las ensefianzas de formacion profesional relativas
al titulo de técnico superior en Fabricacién de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y
Afines, establecido por el Real decreto 832/2014, de 3 de octubre.

CAPITULO I
Identificacion del titulo, perfil profesional, entorno profesional y prospectiva del
titulo en el sector o en los sectores

Articulo 2. Identificacion

El titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgi-
cos y Afines se identifica por los siguientes elementos:

— Denominacioén: Fabricacién de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.
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— Nivel: formacién profesional de grado superior.

— Duracion: 2.000 horas.

— Familia profesional: Quimica.

— Referente europeo: CINE-5b (Clasificacion internacional normalizada de la educacion).

— Nivel del Marco espafol de cualificaciones para la educacion superior: nivel 1; técnico
superior.

Articulo 3. Perfil profesional del titulo

El perfil profesional del titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos Farma-
céuticos, Biotecnologicos y Afines se determina por su competencia general, por sus com-
petencias profesionales, personales y sociales, asi como por la relacion de cualificaciones
Yy, en su caso, unidades de competencia del Catalogo nacional de cualificaciones profesio-
nales incluidas en el titulo.

Articulo 4. Competencia general

La competencia general del titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos Far-
maceéuticos, Biotecnoldgicos y Afines consiste en gestionar y participar en las operaciones
de fabricacion, acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos, biotec-
nolégicos y afines, organizando el funcionamiento, la puesta en marcha y la parada de
las instalaciones y de los equipos, segun los procedimientos normalizados de trabajo y
cumpliendo las normas de seguridad, de prevencion de riesgos y de proteccion medioam-
biental.

Articulo 5.  Competencias profesionales, personales y sociales

Las competencias profesionales, personales y sociales del titulo de técnico superior en
Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines son las que se relacionan:

a) Organizar el trabajo en funcién de la planificacion de la produccion.

b) Organizar y mantener las areas de trabajo y los servicios auxiliares, asegurando la
calidad del producto.
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c) Cumplir las normas de proteccion medioambiental y de prevencion de riesgos labora-
les en todas las actividades del proceso productivo.

d) Garantizar la calidad y la trazabilidad del producto, gestionando la documentacion y
el registro de datos del proceso productivo.

e) Asegurar que los servicios y las instalaciones auxiliares cumplan las condiciones de
trabajo necesarias.

f) Realizar las operaciones del proceso de fabricacion, supervisando el funcionamiento,
la puesta en marcha y parada de los equipos.

g) Controlar los procesos de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y
afines, asegurando su eficiencia y su sostenibilidad.

h) Determinar las caracteristicas de los productos que intervienen en el proceso de fa-
bricacion.

i) Identificar organismos, metabolitos y macromoléculas de interés biotecnolégico, apli-
cando técnicas biotecnolégicas.

j) Obtener los datos biotecnoldgicos requeridos en el proceso productivo, utilizando ba-
ses de datos y programas informaticos.

k) Obtener productos biotecnoldgicos, aplicando técnicas de cultivo y métodos de sepa-
racion y purificacion.

I) Obtener productos farmacéuticos y afines, utilizando técnicas fisicoquimicas y galénicas.

m) Realizar las operaciones de acondicionamiento de los productos, asegurando la tra-
zabilidad del proceso.

n) Gestionar el almacenamiento de los productos en condiciones de orden y limpieza,
cumpliendo las normas de seguridad y calidad.

n) Adaptarse a las nuevas situaciones laborales, manteniendo actualizados los conoci-
mientos cientificos, técnicos y tecnoldgicos relativos a su ambito profesional, gestionando
su formacién y los recursos existentes en el aprendizaje a lo largo de la vida y utilizando las
tecnologias de la informacion y de la comunicacion.
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0) Resolver situaciones, problemas o contingencias con iniciativa y autonomia en el
ambito de su competencia, con creatividad, innovacion y espiritu de mejora en el trabajo
personal y en el de los miembros de su equipo.

p) Organizar y coordinar equipos de trabajo con responsabilidad y supervisar su desa-
rrollo, manteniendo relaciones fluidas, asumiendo el liderazgo y aportando soluciones a los
conflictos grupales que se presenten.

g) Comunicarse con iguales, superiores, clientela y personas bajo su responsabilidad,
utilizando vias eficaces de comunicacion, transmitiendo la informacion y los conocimientos
adecuados, y respetando la autonomia y la competencia de las personas que intervienen
en el ambito de su trabajo.

r) Generar entornos seguros en el desarrollo de su trabajo y en su equipo, supervisando
y aplicando los procedimientos de prevencion de riesgos laborales y medioambientales, de
acuerdo con lo establecido por la normativa vigente y los objetivos de la empresa.

s) Supervisar y aplicar procedimientos de gestion de calidad y de accesibilidad y disefio
universal, en las actividades profesionales incluidas en los procesos de produccion o pres-
tacion de servicios.

t) Realizar la gestion basica para la creacion y el funcionamiento de una pequena empre-
sa y tener iniciativa en su actividad profesional con sentido de la responsabilidad social.

u) Ejercer sus derechos y cumplir sus obligaciones derivadas de su actividad profesio-
nal, de acuerdo con lo establecido en la legislacion vigente, participando activamente en la
vida econémica, social y cultural.

Articulo 6. Relacién de cualificaciones y unidades de competencia del Catalogo na-
cional de cualificaciones profesionales incluidas en el titulo

Cualificaciones profesionales completas incluidas en el titulo:
a) Organizacion y control del acondicionamiento de productos farmacéuticos y afines,
QUI115_3 (Real decreto 1087/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen nuevas

cualificaciones profesionales, que se incluyen en el Catalogo nacional de cualificaciones
profesionales, asi como sus correspondientes modulos formativos, que se incorporan al
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Catalogo modular de formacioén profesional, y se actualizan determinadas cualificaciones
profesionales de las establecidas por el Real decreto 295/2004, de 20 de febrero), que in-
cluye las siguientes unidades de competencia:

UCO0334_3: Organizar la produccion de productos farmacéuticos y afines.

UCO0335_3: Verificar la conformidad de materiales, equipos, instalaciones y condiciones
de proceso.

UCO0336_3: Coordinar y controlar el acondicionamiento de productos farmacéuticos y
afines.

UCO0337_3: Garantizar la calidad de los productos acondicionados.

UCO0338_3: Cumplir y hacer cumplir las normas de seguridad y medioambientales del
proceso farmacéutico y afines.

b) Organizacién y control de la fabricacién de productos farmacéuticos y afines,
QUI116_3 (Real decreto 1087/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen nuevas
cualificaciones profesionales, que se incluyen en el Catalogo nacional de cualificaciones
profesionales, asi como sus correspondientes modulos formativos, que se incorporan al
Catalogo modular de formacién profesional, y se actualizan determinadas cualificaciones
profesionales de las establecidas por el Real decreto 295/2004, de 20 de febrero), que in-
cluye las siguientes unidades de competencia:

UCO0334_3: Organizar la produccion de productos farmacéuticos y afines.

UCO0335_3: Verificar la conformidad de materiales, equipos, instalaciones y condiciones
de proceso.

UCO0338_3: Cumplir y hacer cumplir las normas de seguridad y medioambientales del
proceso farmacéutico y afines.

UCO0339_3: Coordinar y controlar la fabricacion de productos farmacéuticos y afines.

UCO0340_3: Garantizar la calidad en la transformacién de productos farmacéuticos y
afines.
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c) Organizacion y control de procesos y realizacion de servicios biotecnolégicos,
QUI480_3 (Real decreto 143/2011, de 4 de febrero, por el que se complementa el Catalogo
nacional de cualificaciones profesionales, mediante el establecimiento de seis cualificacio-
nes profesionales de la familia profesional Quimica, y se actualizan determinadas cualifi-
caciones profesionales de las establecidas en el Real decreto 295/2004, de 20 de febrero),
que incluye las siguientes unidades de competencia:

UCO0577_3: Supervisar los sistemas de control basico.
UCO0578_3: Supervisar y operar los sistemas de control avanzado y de optimizacion.

UC1537_3: Obtener e intercambiar datos biotecnoldgicos usando redes telematicas y
técnicas de bioinformatica.

UC1541_3: Supervisar el adecuado cumplimiento de las normas de seguridad vy
medioambientales en biotecnologia.

UC1557_3: Organizar la fabricacion de productos de base bioldgica y el desarrollo de
servicios biotecnologicos.

UC1558 3: Garantizar la calidad del proceso de obtencién de productos y servicios
biotecnoldgicos.

Articulo 7.  Entorno profesional

1. Las personas que obtienen el titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines ejercen su actividad en empresas farmacéuticas,
biotecnoldgicas y afines de caracter publico o privado, en donde desarrollaran su labor en
las areas de produccion o acondicionamiento de medicamentos y productos sanitarios,
cosméticos y determinados productos alimentarios, formas farmacéuticas y afines, tales
como cosmeéticos, perfumes, productos dietéticos, de herboristeria o alimentos especiales,
y de drogueria. Asimismo, pueden trabajar en la obtencion de productos biotecnoldgicos,
tanto en sectores que tengan como principal actividad la utilizacién de organismos vivos
0 sus componentes, como en aquéllos que, a pesar de ser su actividad principal, puedan
innovar con técnicas de produccion biotecnolégicas sobre algunos productos y procesos.

2. Las ocupaciones y los puestos de trabajo mas relevantes son los siguientes:

— Encargado/a de personal operador de maquinas para fabricar y acondicionar produc-
tos quimicos.
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— Supervisor/a de area de produccion.

— Supervisor/a de area de acondicionamiento.

— Supervisor/a de area de planificacion.

— Coordinador/a de area.

— Jefe/a de equipo de reactor/biorreactor.

— Técnico/a de control.

— Coordinador/a de almacén.

— Encargado/a de fabricacion.

— Jefe/a de equipo de procesos de extraccion y purificacion de productos biotecnoldgicos.
— Jefe/a de equipo de sala blanca en biotecnologia.

— Supervisor/a de area de procesos y servicio biotecnolégico.
— Supervisor/a de seguridad en procesos biotecnoldgicos.
Articulo 8. Prospectiva del titulo en el sector o en los sectores

1. Los sectores farmaceéutico, biotecnoldgico y afines deben afrontar el reto que supone
el aumento de la competitividad, parejo a la globalizacion de la economia y a la internacio-
nalizacion de los mercados, en un contexto de continuos y rapidos avances cientificos y
tecnoldgicos, por lo que demandan profesionales polivalentes con sélidos conocimientos,
capaces de adaptarse al progreso tecnoldgico y a las nuevas situaciones socioeconémi-
cas, laborales y organizativas.

2. Los importantes descubrimientos cientificos y tecnoldgicos que estan impulsando
el desarrollo del sector biotecnoldgico hacen imprescindible que los/las profesionales del
sector conozcan los principios de la biotecnologia, para poder aplicarlos a la produccion
de nuevas sustancias, manejando al mismo tiempo las mas avanzadas técnicas analiticas
microbioldgicas y bioquimicas, necesarias para el control de los procesos.
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3. No menos importantes son los avances que han experimentado las industrias farma-
céuticas y afines en el desarrollo de nuevos procesos de sintesis, basados en los principios
de la quimica verde o sostenible y en las formulaciones de nuevos medicamentos, utili-
zando los conceptos de la nanotecnologia, de manera que los/las profesionales del sector
deben estar preparados/as para integrar y utilizar estos conocimientos en la mejora de los
procesos productivos y en el acondicionamiento de los productos finales.

4. Estos/as profesionales ejerceran su funcion en empresas en las que se realice el
analisis y la interpretacion de datos de diversos tipos, como secuencias de nucledtidos,
aminoacidos o estructuras de proteinas, por lo que deberan aplicar las técnicas de la bioin-
formatica para adquirir, almacenar, organizar, analizar o visualizar tales datos de interés
bioldgico, médico, de conducta o de salud.

5. En las instalaciones de este sector, los/las profesionales aplicaran modelos matema-
ticos de simulacion y optimizacion de los sistemas de control de produccion en linea, con
medicion automatica integrada en los sistemas de control, mediante analizadores, senso-
res y biosensores en linea y sistemas de control secuencial y de telemando, lo que requeri-
ra que tengan conocimientos analiticos e informaticos para poder interpretar y validar todas
estas informaciones.

6. Los/las profesionales del sector deben estar especialmente comprometidos/as con
la sostenibilidad ambiental para que en los procesos productivos se utilicen los recursos
quimicos y biolégicos de manera eficiente, empleando tecnologias limpias poco contami-
nantes y tratando de reducir, recuperar y reciclar los residuos generados, para disminuir su
impacto medioambiental, responsabilizandose de la gestion de los residuos y de su regis-
tro, y garantizando su trazabilidad.

7. Conocer y aplicar las medidas de seguridad mas eficaces para prevenir y proteger la
salud de los/las trabajadores/as y el medio ambiente es uno de los objetivos de las empre-
sas de estos sectores, en donde hay que prestar atencion por igual a los agentes quimicos
y bioldgicos, de manera que los/las profesionales deben familiarizarse con la normativa
estatal, europea e internacional sobre seguridad, como el registro, la evaluacién y la au-
torizacion de sustancias y preparados quimicos (REACH), y las directivas y leyes sobre
bioseguridad y prevencion de riesgos biolégicos para la salud y el medio ambiente.

8. En un mercado tan globalizado, organizar la produccién con arreglo a las normas y
los estandares de calidad internacionales es esencial para mantener la competitividad. Por
consiguiente, estos/as profesionales deben conocer la estructura y la organizacién de las
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empresas del sector, para ser capaces de aplicar las normas de correcta fabricacion y bue-
nas practicas de distribucién y cumplimentar sus guias de fabricacion, aplicando la gestion
de la calidad a todas las etapas del proceso, desde las materias primas a los productos
acabados, pasando por las instalaciones y los equipos, y asi asegurar la trazabilidad del
producto obtenido.

9. En un sistema productivo cada vez mas competitivo y con menores margenes, los/las
profesionales deben ser conscientes de la importancia de una buena gestioén logistica de
unos almacenes altamente tecnificados e informatizados para la recepcion, la conserva-
cion, el transporte y la expedicion de materias y productos farmacéuticos y biotecnoldgicos,
especialmente sensibles al deterioro, a fin de reducir costes de operacion y aumentar la
productividad.

10. La integracion de estas politicas de calidad, prevencién, proteccion, gestion de re-
siduos vy, en definitiva, de mejora de la eficiencia de los procesos productivos contribuye
a impulsar la innovacion en los productos y en los procesos, a aumentar la competitividad
de las empresas y a generar nuevas oportunidades de negocio y puestos de trabajo, que
exigen de los/las profesionales la capacidad de validar datos y emitir informes, utilizando
sistemas informaticos que integran los resultados necesarios para la gestion de la empre-
sa, desde los obtenidos de los sistemas de control y medida del proceso hasta los datos
contables, pasando por los de control de calidad, almacén y mantenimiento, entre otros.

11. Los/las profesionales con una mayor polivalencia haran posible los intercambios en-
tre puestos de trabajo y realizaran sus tareas con mayor autonomia, contribuyendo al mis-
mo tiempo a mejorar las relaciones y los trabajos interdepartamentales, por lo que deben
ser capaces de trabajar en equipo, mantener un espiritu abierto a la innovacién e implicar-
se en la vida de la empresa compartiendo objetivos, conocimientos, tradiciones y valores.

CAPITULO 1l
Ensenanzas del ciclo formativo y parametros basicos de contexto

Articulo 9. Objetivos generales

Los objetivos generales del ciclo formativo de grado superior de Fabricacién de Produc-
tos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines son los siguientes:

a) Establecer la secuencia de operaciones para organizar el trabajo en funcién de la
planificacién de la produccion.
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b) Definir los procedimientos necesarios para organizar y mantener las areas de trabajo
y los servicios auxiliares.

¢) Analizar las situaciones de riesgo para asegurar el cumplimiento de las normas de
proteccion medioambiental y prevencion de riesgos laborales.

d) Identificar las normas de correcta fabricacion y buenas practicas de distribucién apli-
cables a cada proceso y a cada producto para garantizar la calidad y la trazabilidad del
producto.

e) Seleccionar los parametros de funcionamiento para asegurar que los servicios y las
instalaciones auxiliares cumplan las condiciones de trabajo necesarias.

f) Seleccionar los equipos necesarios para realizar las operaciones del proceso de fa-
bricacion.

g) Relacionar los parametros, los instrumentos y los sistemas de regulacion, para con-
trolar los procesos de fabricacion de productos.

h) Aplicar los procedimientos de toma de muestra y las técnicas analiticas, para deter-
minar las caracteristicas de los productos.

i) Aplicar técnicas biotecnoldgicas a la identificacion de los organismos y de las biomo-
Iéculas que intervienen en el proceso productivo.

j) Aplicar técnicas de bioinformatica para obtener datos biotecnoldgicos.

k) Aplicar técnicas de cultivo y métodos de separacion y purificacion, para obtener pro-
ductos biotecnolégicos.

I) Aplicar técnicas fisicoquimicas y los principios basicos de la galénica, para obtener
productos farmacéuticos y afines.

m) Seleccionar los envases y la informacion asociada al etiquetado, para realizar las
operaciones de acondicionado de productos.

n) Aplicar los protocolos de calidad y seguridad para gestionar el almacenamiento de
los productos.
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i) Analizar y utilizar los recursos y las oportunidades de aprendizaje que se relacionan
con la evolucion cientifica, tecnoldgica y organizativa del sector, y las tecnologias de la
informacion y de la comunicacién, para mantener el espiritu de actualizacién y adaptarse a
nuevas situaciones laborales y personales.

o) Desarrollar la creatividad y el espiritu de innovacion para responder a los retos que se
presentan en los procesos y en la organizacion del trabajo y de la vida personal.

p) Tomar decisiones fundamentadas, analizando las variables implicadas, integrando
saberes de distinto ambito y aceptando los riesgos y la posibilidad de equivocacion, para
afrontar y resolver situaciones, problemas y contingencias.

q) Desarrollar técnicas de liderazgo, motivacion, supervisién y comunicacién en con-
textos de trabajo en grupo, para facilitar la organizacion y la coordinacion de equipos de
trabajo.

r) Aplicar estrategias y técnicas de comunicacion, adaptandose a los contenidos que se
vayan a transmitir, a la finalidad y a las caracteristicas de las personas receptoras, para
asegurar la eficacia en los procesos de comunicacion.

s) Evaluar situaciones de prevencion de riesgos laborales y de proteccion medioambien-
tal, asi como proponer y aplicar medidas de prevencion personales y colectivas, con arre-
glo a la normativa aplicable en los procesos de trabajo, para garantizar entornos seguros.

t) Identificar y proponer las acciones profesionales necesarias para dar respuesta a la
accesibilidad y al disefio universales.

u) Identificar y aplicar parametros de calidad en los trabajos y en las actividades que se
realicen en el proceso de aprendizaje, para valorar la cultura de la evaluacién y de la cali-
dad y ser capaces de supervisar y mejorar procedimientos de gestion de calidad.

v) Utilizar procedimientos relacionados con la cultura emprendedora, empresarial y de
iniciativa profesional, para realizar la gestion basica de una pequefia empresa o emprender
un trabajo.

w) Reconocer sus derechos y los deberes como agente activo en la sociedad, teniendo
en cuenta el marco legal que regula las condiciones sociales y laborales, para participar en
la ciudadania democratica.
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x) Analizar y valorar la participacion, el respeto, la tolerancia y la igualdad de oportunida-
des, para desarrollar los valores del principio de igualdad de trato y no discriminacién entre
hombres y mujeres ni por ninguna otra condicion ni circunstancia personal ni social, asi
como la prevencion de la violencia de género y el conocimiento de la realidad homosexual,
transexual, transgénero e intersexual.

Articulo 10. Modulos profesionales

Los modulos profesionales del ciclo formativo de grado superior de Fabricacién de Pro-
ductos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines, que se desarrollan en el anexo |, son los
que se relacionan:

MP0191. Mantenimiento electromecanico en industrias de proceso.

MP1387. Organizacion y gestién de la fabricacion de productos farmacéuticos, biotec-
noldgicos y afines.

MP1388. Control de calidad de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.
MP1389. Operaciones basicas en la industria farmacéutica, biotecnoldgica y afines.
MP1390. Principios de biotecnologia.

MP1391. Seguridad en la industria farmacéutica, biotecnoldgica y afines.

MP1392. Areas y servicios auxiliares en la industria farmacéutica, biotecnolégica y afines.
MP1393. Técnicas de produccién biotecnoldgica.

MP1394. Técnicas de produccién farmacéutica y afines.

MP1395. Regulacion y control en la industria farmacéutica, biotecnoldgica y afines.

MP1396. Acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos, biotecno-
I6gicos y afines.

MP1397. Proyecto de fabricacion de productos farmaceéuticos, biotecnolégicos y afines.

MP1398. Formacion y orientacion laboral.
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MP1399. Empresa e iniciativa emprendedora.
MP1400. Formacién en centros de trabajo.
Articulo 11. Espacios y equipamientos

1. Los espacios y los equipamientos minimos necesarias para el desarrollo de las ense-
nanzas del ciclo formativo de grado superior de Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
Biotecnoldgicos y Afines son los establecidos en el anexo Il.

2. Los espacios formativos establecidos respetaran la normativa sobre prevencion de
riesgos laborales, la normativa sobre seguridad y salud en el puesto de trabajo, y cuantas
otras normas sean de aplicacion.

3. Los espacios formativos establecidos pueden ser ocupados por diferentes grupos de
alumnado que curse el mismo u otros ciclos formativos, o etapas educativas.

4. No es preciso que los espacios formativos identificados se diferencien mediante ce-
rramientos.

5. La cantidad y las caracteristicas de los equipamientos que se incluyen en cada es-
pacio debera estar en funcién del nimero de alumnos y alumnas, y seran los necesarios
y suficientes para garantizar la calidad de la ensefanza y la adquisicion de los resultados
de aprendizaje.

6. El equipamiento dispondra de la instalacién necesaria para su correcto funciona-
miento, cumplird las normas de seguridad y prevencion de riesgos, y cuantas otras sean
de aplicacion, y se respetaran los espacios o las superficies de seguridad que exijan las
maquinas en funcionamiento.

Articulo 12. Profesorado

1. La docencia de los modulos profesionales que constituyen las ensefanzas del ciclo
formativo de grado superior de Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos
y Afines le corresponde al profesorado del cuerpo de catedraticos y catedraticas de ense-
fAanza secundaria, del cuerpo de profesorado de ensefianza secundaria y del cuerpo de
profesorado técnico de formacién profesional, segun proceda, de las especialidades esta-
blecidas en el anexo Il A).
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2. Las titulaciones requeridas para acceder a los cuerpos docentes citados son, con ca-
racter general, las establecidas en el articulo 13 del Real decreto 276/2007, de 23 de febrero,
por el que se aprueba el Reglamento de ingreso, accesos y adquisicidon de nuevas especia-
lidades en los cuerpos docentes a que se refiere la Ley organica 2/2006, de 3 de mayo, de
educacion, y se regula el régimen transitorio de ingreso a que se refiere la disposicion tran-
sitoria decimoséptima de dicha ley. Las titulaciones equivalentes a las anteriores a efectos
de docencia, para las especialidades del profesorado, son las recogidas en el anexo Il B).

3. Las titulaciones requeridas para la imparticion de los modulos profesionales que confor-
man el titulo para los centros de titularidad privada y de otras administraciones distintas de la
educativa, y orientaciones para la Administracion educativa, se concretan en el anexo Il C).

4. Las titulaciones habilitantes a efectos de docencia para la imparticion de los médulos
profesionales que conforman el titulo para los centros de titularidad privada y de otras ad-
ministraciones distintas de la educativa, y orientaciones para la Administracion educativa,
se concretan en el anexo Il D).

La conselleria con competencias en materia de educacion establecera un procedimiento
de habilitacién para ejercer la docencia, en el que se exigira el cumplimiento de alguno de
los siguientes requisitos:

a) Que las ensefianzas conducentes a las titulaciones citadas engloben los objetivos de
los médulos profesionales.

b) Si dichos objetivos no estuvieran incluidos, ademas de la titulacion debera acreditar-
se mediante certificacion una experiencia laboral de, por lo menos, tres afos en el sector
vinculado a la familia profesional, realizando actividades productivas en empresas relacio-
nadas implicitamente con los resultados de aprendizaje.

CAPITULO IV
Accesos y vinculacién a otros estudios, y correspondencia de moédulos
profesionales con las unidades de competencia

Articulo 13. Preferencias para el acceso al ciclo formativo de grado superior de Fabri-
cacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines, en relacion con las modali-
dades y las materias de bachillerato cursadas

Tendra preferencia para acceder al ciclo formativo de grado superior de Fabricacion de
Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines el alumnado que haya cursado la mo-
dalidad bachillerato de Ciencias y Tecnologia.
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Articulo 14.  Acceso y vinculacion a otros estudios

1. El titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolo-
gicos y Afines permite el acceso directo para cursar cualquier otro ciclo formativo de grado
superior, en las condiciones de admisién que se establezcan.

2. El titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecno-
I6gicos y Afines permite el acceso directo a las ensefianzas conducentes a los titulos uni-
versitarios de grado, previa superacion del procedimiento de admisién que se establezca.

3. Alos efectos de las convalidaciones entre el titulo de técnico superior en Fabricacion
de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines y las ensefianzas universitarias de
grado, la asignacion de créditos entre todos los moédulos profesionales de este ciclo forma-
tivo es de 120 créditos ECTS, de conformidad con lo establecido en el articulo 14 del Real
decreto 832/2014, de 3 de octubre.

Articulo 15.  Convalidaciones y exenciones

1. Las convalidaciones entre los modulos profesionales de los titulos de formacion pro-
fesional establecidos al amparo de la Ley organica 1/1990, de 3 de octubre, de ordenacion
general del sistema educativo, y los médulos profesionales del titulo de técnico superior
en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnologicos y Afines, se establecen en el
anexo V.

2. Las personas que hayan superado el modulo profesional de «Formacion y orientacion
laboraly», o el médulo profesional de «Empresa e iniciativa emprendedora», en cualquiera
de los ciclos formativos correspondientes a los titulos establecidos al amparo de la Ley
organica 2/2006, de 3 de mayo, de educacion, tendran convalidados dichos médulos en
cualquier otro ciclo formativo establecido al amparo de la misma ley.

3. Las personas que hayan obtenido la acreditacion de todas las unidades de com-
petencia incluidas en el titulo, mediante el procedimiento establecido en el Real decre-
to 1224/2009, de 17 de julio, de reconocimiento de las competencias profesionales adqui-
ridas por experiencia laboral, podran convalidar el médulo de «Formacion y orientacion
laboral» siempre que:

a) Acrediten, por lo menos, un afo de experiencia laboral.

b) Estén en posesion de la acreditacion de la formacién establecida para el desempeno
de las funciones de nivel basico de la actividad preventiva, expedida de acuerdo con lo dis-
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puesto en el Real decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento
de los servicios de prevencion.

4. De acuerdo con lo establecido en el articulo 39 del Real decreto 1147/2011, de 29 de
julio, por el que se establece la ordenacién general de la formacion profesional del sistema
educativo, podra determinarse la exencion total o parcial del modulo profesional de «For-
macion en centros de trabajo» por su correspondencia con la experiencia laboral, siempre
que se acredite una experiencia relacionada con el ciclo formativo de grado superior de Fa-
bricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines, en los términos previstos
en dicho articulo.

Articulo 16. Correspondencia de los modulos profesionales con las unidades de com-
petencia para su acreditacion, convalidacion o exencion

1. La correspondencia de las unidades de competencia con los médulos profesionales
que forman las ensefianzas del titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos Far-
macéuticos, Biotecnoldgicos y Afines para su convalidacion o exenciéon queda determinada
en el anexo V A).

2. La correspondencia de los médulos profesionales que forman las ensefianzas del
titulo de técnico superior en Fabricacién de Productos Farmaceéuticos, Biotecnoldgicos y
Afines con las unidades de competencia para su acreditacion queda determinada en el
anexo V B).

CAPITULO V
Organizacion de la imparticion

Articulo 17. Distribucion horaria

Los modulos profesionales del ciclo formativo de grado superior de Fabricacion de Pro-
ductos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines se organizaran por el régimen ordinaria
segun se establece en el anexo VI.

Articulo 18. Unidades formativas

1. Con arreglo al articulo 10 del Decreto 114/2010, de 1 de julio, por el que se establece
la ordenacién general de la formacion profesional en el sistema educativo de Galicia, y con
la finalidad de promover la formacion a lo largo de la vida y servir de referente para su im-
particion, se establece en el anexo VIl la division de determinados médulos profesionales
en unidades formativas de menor duracion.
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2. La conselleria con competencias en materia de educacion determinara los efectos
académicos de la divisidon de los médulos profesionales en unidades formativas.

Articulo 19. Moédulo de «Proyecto»

1. El médulo de «Proyecto» incluido en el curriculo del ciclo formativo de grado superior
de Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines tiene por finalidad la
integracion efectiva de los aspectos mas relevantes de las competencias profesionales, per-
sonales y sociales caracteristicas del titulo que se hayan abordado en el resto de los médulos
profesionales, junto con aspectos relativos al ejercicio profesional y a la gestion empresarial.
Se organizara sobre la base de la tutoria individual y colectiva. La atribucion docente co-
rrespondera al profesorado que imparta docencia en modulos asociados a las unidades de
competencia del ciclo formativo correspondiente, preferiblemente en los de segundo curso.

2. Se desarrollara previa evaluacion positiva de todos los modulos profesionales de
formacion en el centro educativo, coincidiendo con la realizacién de una parte del médulo
profesional de «Formacion en centros de trabajo», y se evaluara después de cursado éste,
al objeto de posibilitar la incorporacién de las competencias adquiridas en él.

Disposicion adicional primera. Oferta en las modalidades semipresencial y a distancia
del titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos
y Afines

La imparticion de las ensefianzas de los moédulos profesionales del ciclo formativo de
grado superior de Fabricacién de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines en
las modalidades semipresencial o a distancia, que se ofreceran unicamente por el régimen
para las personas adultas, requerira la autorizacién previa de la conselleria con competen-
cias en materia de educacion, conforme al procedimiento que se establezca, y garantizara
que el alumnado pueda conseguir los resultados de aprendizaje de éstos, de acuerdo con
lo dispuesto en este decreto.

Disposicion adicional segunda. Titulaciones equivalentes y vinculacién con las capa-
citaciones profesionales

1. Los titulos que se relacionan a continuacion tendran los mismos efectos profesionales
y académicos que el titulo de técnico superior en Fabricacién de Productos Farmacéuticos,
Biotecnologicos y Afines, establecido en el Real decreto 832/2014, de 3 de octubre, cuyo
curriculo para Galicia se desarrolla en este decreto:

—Titulo de técnico especialista Ayudante de Farmacia, rama de Quimica, de la Ley 14/1970,
de 4 de agosto, general de educacion y financiacion de la reforma educativa.
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—Titulo de técnico especialista Técnico en Farmacia, rama de Quimica, de laLey 14/1970,
de 4 de agosto, general de educacion y financiacion de la reforma educativa.

— Titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos y Afines esta-
blecido por el Real decreto 810/1993, de 28 de mayo.

2. La formacion establecida en este decreto en el médulo profesional de Formacion y
orientacion laboral capacita para llevar a cabo responsabilidades profesionales equivalen-
tes a las que precisan las actividades de nivel basico en prevencion de riesgos laborales,
establecidas en el Real decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Regla-
mento de los servicios de prevencion.

Disposicion adicional tercera. Regulacion del ejercicio de la profesion

1. Los elementos recogidos en este decreto no constituyen regulacion del ejercicio de
profesién regulada alguna.

2. Asimismo, las equivalencias de titulaciones académicas establecidas en el punto 1
de la disposicion adicional segunda se entenderan sin perjuicio del cumplimiento de las
disposiciones que habilitan para el ejercicio de las profesiones reguladas.

Disposicion adicional cuarta. Accesibilidad universal en las ensefianzas del titulo de
técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines

1. La conselleria con competencias en materia de educaciéon garantizara que el alumna-
do pueda acceder y cursar el ciclo formativo de grado superior de Fabricacién de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines en las condiciones establecidas en la disposiciéon
final segunda del Real decreto legislativo 1/2013, de 29 de noviembre, por el que se aprue-
ba el texto refundido de la Ley general de derechos de las personas con discapacidad y de
su inclusién social.

2. Las programaciones didacticas que desarrollen el curriculo establecido en este de-
creto deberan tener en cuenta el principio de «disefio universal». A tal efecto, recogeran
las medidas necesarias a fin de que el alumnado pueda conseguir la competencia general
del titulo, expresada a través de las competencias profesionales, personales y sociales, asi
como los resultados de aprendizaje de cada uno de los médulos profesionales.

3. En cualquier caso, estas medidas no podran afectar de forma significativa a la con-
secucion de los resultados de aprendizaje previstos para cada uno de los médulos profe-
sionales.
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Disposicion adicional quinta. Autorizacion a centros privados para la imparticion de las
ensefianzas reguladas en este decreto

La autorizacion a centros privados para la imparticion de las ensefianzas del ciclo for-
mativo de grado superior de Fabricacién de Productos Farmacéuticos, Biotecnologicos y
Afines exigira que desde el inicio del curso escolar se cumplan los requisitos de profesora-
do, espacios y equipamientos regulados en este decreto.

Disposicion adicional sexta. Desarrollo del curriculo

1. El curriculo establecido en este decreto sera objeto de un posterior desarrollo a tra-
vés de las programaciones elaboradas para cada moédulo profesional, con arreglo a lo
establecido en el articulo 34 del Decreto 114/2010, de 1 de julio, por el que se establece
la ordenacion general de la formacion profesional del sistema educativo de Galicia. Estas
programaciones concretaran y adaptaran el curriculo a las caracteristicas del entorno so-
cioproductivo, tomando como referencia el perfil profesional del ciclo formativo a través de
sus objetivos generales y de los resultados de aprendizaje establecidos para cada médulo
profesional.

2. Los centros educativos desarrollaran este curriculo de acuerdo con lo establecido en
el articulo 9 del Decreto 79/2010, de 20 de mayo, para el plurilingliismo en la ensefianza
no universitaria de Galicia.

Disposicion transitoria unica. Centros privados con autorizacion para impatrtir el ciclo
formativo de grado superior correspondiente al titulo de técnico superior en Fabricacion de
Productos Farmacéuticos y Afines, al amparo de la Ley organica 1/1990, de 3 de octubre

La autorizacion concedida a los centros educativos de titularidad privada para impartir
las ensefanzas del titulo establecido en el Real decreto 810/1993, de 28 de mayo, por el
que se establece el titulo de técnico superior en Fabricacién de Productos Farmacéuticos
y Afines se entendera referida a las ensefanzas reguladas en este decreto.

Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa

Quedan derogadas todas las disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a
lo dispuesto en este decreto.
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Disposicion final primera. Implantacion de las ensefianzas recogidas en este decreto

1. En el curso 2015/16 se implantara el primer curso de las ensefianzas reguladas en
este decreto por el régimen ordinario y dejara de impartirse el primer curso de las ensefian-
zas del titulo a que se hace referencia en el articulo 1.2 del Real decreto 832/2014, de 3 de
octubre, por el que se establece el titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

2. En el curso 2016/17 se implantara el segundo curso de las ensefianzas reguladas en
este decreto por el régimen comun y dejara de impartirse el segundo curso de las ensefian-
zas del titulo a que se hace referencia en el articulo 1.2 del Real decreto 832/2014, de 3 de
octubre, por el que se establece el titulo de técnico superior en Fabricacién de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

3. En el curso 2015/16 se implantaran las ensefanzas reguladas en este decreto por el
régimen para las personas adultas.

Disposicion final segunda. Desarrollo normativo

1. Se autoriza a la persona titular de la conselleria con competencias en materia de edu-
cacion a dictar las disposiciones que sean necesarias para el desarrollo de lo establecido
en este decreto.

2. Se autoriza a la persona titular de la conselleria con competencias en materia de
educacioén para modificar el anexo Il B), relativo a equipamientos, cuando por razones de
obsolescencia o actualizacion tecnoldgica asi se justifique.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor

Este decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de
Galicia.

Santiago de Compostela, veintiocho de abril de dos mil dezaséis

Alberto Nufez Feijoo
Presidente

Roman Rodriguez Gonzalez
Conselleiro de Cultura, Educacién y Ordenacion Universitaria
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1. Anexo |. Médulos profesionales.

1.1. Médulo profesional: Mantenimiento electromecanico en industrias de proceso.
» Equivalencia en créditos ECTS: 7.

» Cédigo: MP0191.

* Duracion: 133 horas.

1.1.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Identifica los materiales que constituyen los equipos y las instalaciones de la
industria de proceso, en relacion con sus caracteristicas y con su uso.

— CE1.1. Se han identificado los tipos de materiales usados en las instalaciones y en los
equipos de la industria quimica.

— CE1.2. Se ha determinado el uso de estos materiales en funcion de las posibles alte-
raciones por corrosion, fatiga, etc.

— CE1.3. Se han analizado las propiedades fisicas de los materiales: resistencia, limite
elastico, ductilidad, etc.

— CE1.4. Se han identificado los problemas de conservacion y mantenimiento de las
instalaciones y de los elementos susceptibles de desgastes o dafos.

— CE1.5. Se han descrito los tipos y los mecanismos de corrosion producida en los equi-
pos y en las instalaciones de la industria.

— CE1.6. Se han identificado los factores que influyen en la corrosion de los materiales.
— CE1.7. Se han establecido los mecanismos de prevencion de la corrosion.

— CE1.8. Se han descrito los principales mecanismos de degradacion en materiales no
metalicos.
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* RA2. Analiza los elementos mecanicos de equipos, maquinas e instalaciones, y reco-
noce su funcion.

— CE2.1. Se han identificado los grupos mecanicos y electromecanicos de las maquinas.
— CE2.2. Se han analizado las técnicas mas frecuentes de mecanizado.

— CE2.3. Se ha descrito la funcién de los mecanismos que constituyen los grupos me-
canicos de las maquinas.

— CE2.4. Se han clasificado los grupos mecanicos por la transformacién que realicen los
mecanismos.

— CE2.5. Se han identificado las partes o los puntos criticos de los elementos y de las
piezas en donde puedan aparecer desgastes.

— CE2.6. Se han descrito las técnicas de lubricacion de los elementos mecanicos.

— CE2.7. Se ha analizado el plan de mantenimiento y las instrucciones de mantenimien-
to basico o de primer nivel, siguiendo la documentacién técnica de las maquinas y de los
elementos mecanicos.

— CEZ2.8. Se han descrito las medidas de prevencion y seguridad de las maquinas.

» RA3. Caracteriza instalaciones hidraulicas y neumaticas, y valora su intervencion en
el proceso quimico.

— CE3.1. Se ha identificado la estructura y los componentes de las instalaciones hidrau-
licas y neumaticas.

— CE3.2. Se han analizado los planos y las especificaciones técnicas relativas a las
instalaciones hidraulicas y neumaticas.

— CES3.3. Se han clasificado por su tipologia y su funcién los elementos que constituyen
las instalaciones hidraulicas y neumaticas.

— CE3.4. Se ha explicado la secuencia de funcionamiento de los sistemas neumaticos
e hidraulicos.
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— CE3.5. Se han descrito las areas de aplicacion de las instalaciones hidraulicas y neu-
maticas en el proceso quimico.

— CE3.6. Se ha analizado el plan de mantenimiento y las instrucciones de manteni-
miento basico o de primer nivel, siguiendo la documentacion técnica de las instalaciones
hidraulicas y neumaticas.

— CE3.7. Se han descrito las medidas de prevencion y seguridad de las maquinas.
* RA4. Identifica las maquinas eléctricas en relacion con su finalidad dentro del proceso.
— CE4.1. Se han definido los principios eléctricos y electromagnéticos.

— CE4.2. Se han analizado las instalaciones eléctricas aplicadas a los equipos y a las
instalaciones de los procesos industriales.

— CE4.3. Se ha detallado el principio fisico de cada tipo de dispositivo de seguridad de
proteccién de lineas y receptores eléctricos.

— CE4.4. Se han identificado las maquinas eléctricas utilizadas en los equipos y en las
instalaciones.

— CE4.5. Se han clasificado las maquinas eléctricas por su tipologia y su funcion.

— CE4.6. Se ha definido el principio de funcionamiento y las caracteristicas de los trans-
formadores monofasicos vy trifasicos.

— CE4.7. Se ha explicado el principio de funcionamiento y las caracteristicas de las ma-
quinas eléctricas: generadores de CC, motores de CC y CA, y alternadores.

— CE4.8. Se ha identificado la tipologia de las redes de distribucion eléctrica de baja y
alta tension.

— CE4.9. Se ha definido la simbologia eléctrica.

— CE4.10. Se ha analizado el plan de mantenimiento y las instrucciones de manteni-
miento basico o de primer nivel de las maquinas y de los dispositivos eléctricos, siguiendo
su documentacion técnica.
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— CE4.11. Se han descrito las medidas de prevencién y seguridad de las maquinas
eléctricas.

* RAS5. Caracteriza acciones de mantenimiento y justifica su necesidad.

— CE5.1. Se ha establecido el plan de mantenimiento y de conservacién de los equipos
y de las instalaciones.

— CEb5.2. Se han analizado las condiciones del area de trabajo para la realizacion de los
trabajos de mantenimiento, mediante los ensayos establecidos.

— CE5.3. Se han identificado los criterios establecidos para autorizar los permisos de los
trabajos de mantenimiento.

— CEb5.4. Se han descrito las operaciones de verificacion de los trabajos de manteni-
miento.

— CEb5.5. Se ha descrito la correcta senalizacion de los equipos y de las instalaciones
para la ejecucion de los trabajos de mantenimiento (aislamientos eléctricos, aislamiento
fisico, equipos de emergencias, medios de comunicacion, etc.).

— CEb.6. Se han descrito las sefales de disfuncién mas frecuentes de los equipos y de
las instalaciones.

— CEb5.7. Se han determinado las operaciones de mantenimiento de primer nivel.

— CE5.8. Se han analizado las modificaciones derivadas del mantenimiento para la me-
jora del proceso.

— CEb5.9. Se ha supervisado el correcto registro de los documentos relativos al manteni-
miento y a la conservacion de los equipos y de las instalaciones.

1.1.2. Contenidos basicos.
BC1. Identificacion de los materiales componentes de equipos e instalaciones.
» Materiales: tipos y propiedades (fisicas y fisicoquimicas).

* Corrosién de los metales: tipos. Oxidacion.
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» Degradacion de los materiales no metalicos.

» Métodos de proteccion de los materiales.

BC2. Caracterizacion de los elementos mecanicos.

* Principios de mecanica. Cinematica y dinamica de las maquinas.

» Técnicas de mecanizado.

* Elementos de las maquinas y de los mecanismos.

* Elementos de union.

* Técnicas de lubricacioén: lubricacion por niebla.

* Elementos de transmision.

* Normativa de seguridad e higiene en el mantenimiento de los elementos mecanicos.

BC3. Caracterizacion de las maquinas hidraulicas y neumaticas.

* Fundamentos de neumatica.

* Instalaciones de neumatica: caracteristicas y campo de aplicacion.

* Interpretacion de la documentacién y de los esquemas: simbologia.

* Analisis de las secciones de las instalaciones neumaticas.

* Fundamentos de hidraulica.

* Instalaciones de hidraulica: caracteristicas y campo de aplicacion.

* Interpretacion de la documentacion y de los esquemas: simbologia.

* Funcionamiento del sistema hidraulico: caracteristicas.

* Normativa de seguridad e higiene en instalaciones hidraulicas y neumaticas.
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BC4. Identificacion de las maquinas eléctricas.

* Principios de electricidad: corriente continua y alterna.

* Principios de magnetismo y electromagnetismo: componentes electromagnéticos.
» Maquinas eléctricas, estaticas y rotativas: tipologia y caracteristicas.

* Clasificacion de las maquinas eléctricas: generadores, transformadores y motores.
* Redes de alta tension: subestaciones.

* Equipos de maniobra en alta y baja tension: seccionadores e interruptores.

* Relés.

» Equipos de proteccion: sistemas de alimentacion ininterrumpida (SAl).

» Armarios de maniobra.

« Simbologia eléctrica.

* Normativa de seguridad e higiene en maquinas eléctricas.

BC5. Caracterizacion de las acciones de mantenimiento.

* Tipologia, funciones y objetivos del mantenimiento.

 Organizacién del mantenimiento de primer nivel: sefalizacion del area para el mante-
nimiento; supervision del mantenimiento especifico; documentacién de las intervenciones.

1.1.3. Orientaciones pedagdgicas.

Este modulo profesional contiene formacioén asociada particularmente a la funcién de
mantenimiento de equipos e instalaciones de los procesos industriales y los servicios au-
xiliares.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en los procesos de:

— Industrias de conservas y zumos vegetales.
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— Industrias de derivados de cereales y de dulces.
— Industrias de productos derivados de la pesca y de la acuicultura.
— Industrias de leches de consumo y productos lacteos.

— Industrias carnicas.

La formacién del médulo contribuye a alcanzar los objetivos generales a), b), ¢), e), f),
i), p) y r) del ciclo formativo, y las competencias a), b), c), e), f), A), p), ) y r).

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefanza e aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del modulo versaran sobre:

— Descripcion de los grupos mecanicos y electromecanicos de las maquinas.

— Caracterizacion de las instalaciones hidraulicas y neumaticas.

— Identificacion de las maquinas eléctricas.

— Verificacion de las operaciones de mantenimiento de primer nivel de los equipos.

— Aplicacion de las medidas de seguridad y de los equipos de proteccién individual en
la ejecucion operativa.

— Aplicacion de criterios de calidad en cada fase del proceso.

— Aplicacion de la normativa de proteccidon medioambiental relacionada con los resi-
duos, los aspectos contaminantes y su tratamiento.

— Deteccion de fallos y desajustes en la ejecucion de las fases del proceso mediante la
verificacién y la valoracion del producto obtenido.

1.2. Mddulo profesional: Organizacion y gestion de la fabricacién de productos farma-
céuticos, biotecnoldgicos y afines.

* Equivalencia en créditos ECTS: 6.
» Codigo: MP1387.

* Duracién: 80 horas.
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1.2.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Define la organizacién y las areas funcionales de una empresa farmacéutica o
biotecnoldgica, y reconoce los mecanismos de relacion internos y externos.

— CE1.1. Se han identificado los tipos de empresas del sector.

— CE1.2. Se han caracterizado las areas funcionales de una industria farmaceéutica o
biotecnoldgica.

— CE1.3. Se han establecido los criterios para disefar la organizacion de las empresas
del sector.

— CE1.4. Se ha reconocido el personal adscrito a cada area y su funcion.

— CE1.5. Se ha elaborado un organigrama explicativo de las relaciones organizativas y
funcionales internas de la empresa.

— CE1.6. Se ha elaborado un organigrama explicativo de las relaciones organizativas y
funcionales externas de la empresa.

— CE1.7. Se ha descrito el flujo de informacién interna y externa relativa a la planifica-
cion, a la calidad y a la seguridad de los procesos.

— CE1.8. Se han explicado los mecanismos de relacién entre los departamentos como
parte imprescindible de la mejora de los procesos, del aumento de la calidad y de la mejora
de la coordinacion global del proceso.

* RA2. Caracteriza las normas de correcta fabricacion y buenas practicas de distribu-
cion, en relacion con la seguridad y la trazabilidad del producto obtenido.

— CE2.1. Se ha reconocido la importancia de establecer normas y guias para la correcta
fabricacion y buenas practicas de distribucion, en el sector farmacéutico y biotecnoldgico.

— CE2.2. Se ha reconocido el objetivo y el alcance de las normas de correcta fabricaciéon
(NCF) y la guia de fabricacion como elemento fundamental de la documentacion del lote.

— CE2.3. Se han identificado los principios de calidad establecidos por las NCF vy las
responsabilidades de produccion y de la unidad de calidad.
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— CE2.4. Se ha planificado la periodicidad de las auditorias internas y de las revisiones
de calidad del producto.

— CE2.5. Se ha especificado la cualificacion y la responsabilidad del personal.

— CE2.6. Se han evaluado las medidas para reducir los riesgos de contaminacion y
contaminacion cruzada.

— CE2.7. Se han definido las instalaciones, las areas y los servicios auxiliares, asi como
su higiene y su mantenimiento.

— CE2.8. Se han descrito los equipos de proceso y los procedimientos de mantenimien-
to, limpieza y calibracion.

— CE2.9. Se ha comprobado la validacion de los sistemas informaticos, los procedimien-
tos de funcionamiento y mantenimiento, y el sistema de copias de seguridad.

— CE2.10. Se ha descrito la recepcidn, la cuarentena, la toma de muestras, el analisis y
el almacenamiento de materias primas, asi como los controles de produccion, en proceso
y de laboratorio.

— CE2.11. Se ha descrito el envasado, el etiquetado, el almacenamiento y la distribucién
del producto.

— CE2.12. Se ha regulado el rechazo, la recogida y la reutilizacion de materiales.

— CE2.13. Se ha definido la gestidon de reclamaciones, asi como las investigaciones
asociadas y la retirada del mercado.

* RA3. Aplica la guia de fabricacion de un proceso farmacéutico o biotecnoldgico, si-
guiendo las normas de correcta fabricacion.

— CE3.1. Se han elaborado, se han revisado, se han aprobado y se han distribuido los
documentos empleados en la fabricacion de productos intermedios o principios activos.

— CE3.2. Se ha definido el control de emision, revision, sustitucién y retirada de docu-
mentos.

— CE3.3. Se ha establecido el periodo de conservacion de los documentos.
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— CE3.4. Se han hecho anotaciones o correcciones en los registros siguiendo los pro-
cedimientos.

— CE3.5. Se han archivado los registros siguiendo procedimientos.

— CE3.6. Se ha elaborado el método patréon para la elaboracion de un intermedio o una
sustancia activa.

— CE3.7. Se ha hecho el registro de produccién de un lote.
— CE3.8. Se ha cubierto un registro del laboratorio de control.
— CE3.9. Se ha comprobado si un lote cumple las especificaciones para ser liberado.

— CE3.10. Se han registrado los incidentes y las desviaciones durante el proceso de
fabricacion.

* RA4. Organiza las actividades de un area de trabajo, para lo cual analiza los requisitos
formulados y las posibilidades de mejora.

— CE4.1. Se han identificado, en la planificacion, las prioridades de produccion.

— CE4.2. Se han detectado los puntos del proceso en donde se producen tiempos muer-

tos y se han identificado los errores mas frecuentes.
— CE4.3. Se han definido criterios de mejora de la productividad y de la seguridad.

— CE4.4. Se han determinado las actividades de recepcién y referenciacion de los ma-
teriales.

— CE4.5. Se ha fijado la secuencia de las operaciones en cada componente de los sis-
temas de fabricacion.

— CE4.6. Se ha elaborado la informacion necesaria para la preparacion del personal de
produccion.

— CE4.7. Se ha establecido el flujo de informacién entre el area de produccion y los de-
mas departamentos.
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— CE4.8. Se ha valorado el aumento de la automatizacién del proceso.
— CE4.9. Se ha propuesto la implantacion de innovaciones.

* RAS. Caracteriza la normativa sobre autorizacion, farmacovigilancia de medicamentos y
deber de confidencialidad de los procedimientos de una empresa, y analiza sus fundamentos.

— CE5.1. Se ha descrito el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dis-
pensacion de los medicamentos.

— CEb5.2. Se ha descrito el procedimiento de autorizacion y registro de los laboratorios
fabricantes de medicamentos y de las industrias de fabricacidn de principios activos farma-
céuticos y afines.

— CEb5.3. Se han analizado los protocolos para la realizacion de pruebas con medica-
mentos.

— CE5.4. Se han descrito los procedimientos de farmacovigilancia de medicamentos.
— CEb.5. Se han caracterizado las formas de proteccion de la propiedad industrial.

— CE5.6. Se han descrito las ventajas y los inconvenientes de cada tipo de proteccién
de la propiedad industrial.

— CEb.7. Se ha caracterizado la informacién confidencial.

— CE5.8. Se ha descrito como proteger la informacion confidencial de una empresa.
— CE5.9. Se han descrito los limites del deber de confidencialidad y secreto.

1.2.2. Contenidos basicos.

BC1. Definicion de la organizacién y de las areas funcionales de una empresa farma-
céutica o biotecnoldgica.

» Clasificacion de laboratorios farmacéuticos: de producciéon y de envasado.

* Estructura basica de las industrias farmacéuticas y biotecnolégicas: organigramas y
funciones.
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* Analisis de diagramas de procesos. Simbologia.
* Relaciones funcionales de los departamentos.
* Aspectos generales sobre instalaciones, edificios y espacios.

BC2. Caracterizacion de las normas de correcta fabricacion y buenas practicas de dis-
tribucion de medicamentos y de principios activos.

* Normas de correcta fabricacién: objetivo y alcance. Guia de fabricacion.

* Gestidn de la calidad: responsabilidad; responsabilidad de produccion; auditorias inter-
nas y externas. Revision de la calidad del producto.

* Personal: formacion; higiene personal. Consultores/as.

+ Edificaciones e instalaciones: disefio, servicios, areas dedicadas, iluminacion, higiene
y mantenimiento; agua (aguas residuales y residuos).

* Equipos de proceso y sistemas informaticos: mantenimiento y limpieza; calibracion;
copias de seguridad.

» Gestidén de materias primas: recepcion y cuarentena; muestreo y analisis; almacena-
miento.

* Controles de produccién y en proceso: plazos; muestreo y controles en proceso; mez-
cla de lotes; control de contaminacion.

» Envasado, etiquetado, almacenamiento y distribucién: materiales de acondicionado;
emision y control de etiquetas; operaciones de acondicionado y etiquetado; procedimientos
de almacenamiento y distribucion.

 Controles de laboratorio y validacién: analisis de intermedios y sustancias activas; va-
lidacion de métodos analiticos; certificados de analisis; controles de estabilidad; fechas de
caducidad y reanalisis; muestras de retencion; documentacién de validacién; validacion de
limpieza; revision de sistemas validados.

» Control de cambios.
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* Rechazo y reutilizacion de materiales: rechazo; reproceso; retrabajo; recuperacion de
materiales; devoluciones.

* Reclamaciones y retiradas del mercado.

* Fabricantes y laboratorios contratados. Agentes intermedios, brokers, comercializado-
res, distribuidores, reenvasadores y reetiquetadores.

BC3. Aplicacion de la guia de fabricacion.

* Fabricacién por lotes: documentacion del lote; trazabilidad del proceso.
» Sistemas de documentacion: especificaciones.

* Registros de uso y limpieza de equipos.

* Registros de materias primas; intermedios; materiales de envasado y etiquetado de
sustancias activas.

» Método patron (registros maestros de produccion y control). Féormula patron. Instruccio-
nes de produccion.

* Protocolo de produccion (registros de produccion de lotes y de control). Identificacion
de fecha, lote, equipos utilizados, resultados de laboratorio y controles en proceso, desvia-
ciones apreciadas y resultado del analisis final para liberacion del lote.

* Registros del laboratorio de control: descripcion de muestra, fecha, método analitico,
registro de datos y calculos, y declaracion de comparacion con criterios de aceptacion es-
tablecidos.

* Revision del protocolo de produccion de lotes. Cumplimiento de las especificaciones
para liberacion del lote.

BC4. Organizacion de las actividades de un area de trabajo.
» Métodos de trabajo. Mejora de métodos.

 Estudio y organizacién del trabajo. Métodos de programacién de trabajo. Analisis de
tareas y descripcion de puestos de trabajo en industrias farmacéuticas, biotecnoldgicas y
afines.
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* Elaboracion de hojas de instrucciones para la produccion.
* Planificacién y control de la produccion continua y discontinua.
 Optimizacion de procesos. Identificacion de puntos débiles.

BC5. Caracterizacion de la normativa sobre autorizacién, farmacovigilancia de medica-
mentos y obligacion de confidencialidad.

* Procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medi-
camentos. Requisitos del/de la solicitante. Evaluaciéon de la documentacion. Garantias de
identificacion del medicamento. Autorizacidon. Modificaciones de las condiciones. Procedi-
miento para la suspension y la revocacion. Procedimientos comunitarios.

* Normas y protocolos analiticos, farmacotoxicoldgicos y clinicos relativos a la realiza-
cion de pruebas de medicamentos.

* Farmacovigilancia de medicamentos. Fuentes de informacion. Agentes de farmacovi-
gilancia. Modificacion, suspension o revocacion de la autorizacion. Estudios postautoriza-
cion.

* Patentes. Marcas. Modelos de utilidad. Secretos industriales.
* Legislacion autondmica, estatal y europea.

* Derechos y obligaciones. Ventajas e inconvenientes.

* Informacion confidencial. Proteccién. Contratos.

* Limites de la obligacion de confidencialidad y secreto.

1.2.3. Orientaciones pedagdgicas.

Este mddulo profesional contiene la formacién necesaria para desarrollar las funciones
de planificacién y programacion, control y aseguramiento de la calidad.

La funcién de planificacion y programacion incluye aspectos como:

— Elaboracion de instrucciones y 6rdenes de trabajo.
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— Asignacion de recursos humanos, materiales y temporales.

— Organizacion y optimizaciéon de procesos.

— Coordinacién de procesos.

— Gestion de documentacion.

La funcién de control y aseguramiento de la calidad incluye aspectos como:
— Seguimiento de los planes de calidad.

— Aseguramiento de la trazabilidad.

— Informes y registro de datos y resultados.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en:

— Gestion de las areas de una empresa farmacéutica, biotecnolégica o afin.
— Aplicaciéon y documentacion de las normas de correcta fabricacion de la empresa.
— Cumplimiento de la confidencialidad de los procedimientos de la empresa.

La formacion del modulo contribuye a alcanzar los objetivos generales a), d), i), 0), p), q),
r), s), t), u), v) y w) del ciclo formativo, y las competencias a), d), ), 0), p), q), r), s), t) y u).

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefanza y aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del modulo versaran sobre:

— Organizacion de una empresa farmacéutica, biotecnoldgica o afin.
— Documentacion de las normas de correcta fabricaciéon y de las guias de fabricacion.
— Normativa de autorizacion y farmacovigilancia de medicamentos.

— Documentacién de las buenas practicas de distribucion de medicamentos y principios
activos.

— Maneras de proteger la propiedad industrial y deber de confidencialidad de los proce-
dimientos de la empresa.
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1.3. Médulo profesional: Control de calidad de productos farmacéuticos, biotecnolégicos
y afines.

* Equivalencia en créditos ECTS: 9.

» Cédigo: MP1388.

* Duracion: 140 horas.

1.3.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Aplica sistemas de control de calidad en los procesos de fabricacion y acondicio-
nado de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines, garantizando su funcionamien-
to y su trazabilidad.

— CE1.1. Se han identificado los factores de las instalaciones que haya que controlar
para garantizar la calidad de los productos.

— CE1.2. Se ha identificado la influencia de los parametros de calidad en la obtencién
de productos finales.

— CE1.3. Se han interpretado las normas y los protocolos de fabricacion y analisis pro-
pios del sector de produccion.

— CE1.4. Se han identificado los parametros de control en el proceso de fabricacion del
producto.

— CE1.5. Se han identificado los equipos de medida y se ha comprobado su calibracién
y su mantenimiento.

— CE1.6. Se han analizado los controles de las operaciones de acondicionado para ase-
gurar el desarrollo del proceso.

— CE1.7. Se ha comprobado la trazabilidad del producto.

— CE1.8. Se han elaborado los informes técnicos de producciéon y control de proceso,
incluyendo el tratamiento de datos.

— CE1.9. Se ha comprobado la aplicacién de la normativa de prevencién de riesgos y
proteccion medioambiental en el control del proceso.
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* RA2. Interpreta planes de ensayos y analisis de procesos de fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnolégicos y afines, en relacion con criterios de aseguramiento de la
calidad.

— CE2.1. Se han identificado los sistemas de comprobacion de la calidad de materias
primas, productos intermedios y finales.

— CE2.2. Se han definido los métodos de determinacién de los parametros representa-
tivos de los productos y del proceso.

— CEZ2.3. Se han identificado las técnicas y los equipos necesarios para la determinacién
de los parametros de control de calidad.

— CE2.4. Se han identificado los puntos de toma de muestras para ensayos y analisis.

— CE2.5. Se ha elaborado un procedimiento normalizado de trabajo (PNT) que esta-
blezca los criterios del plan de ensayos y analisis, en el proceso y en laboratorio.

— CE2.6. Se han determinado los ensayos y el analisis en linea y los que se deben rea-
lizar en el laboratorio.

— CE2.7. Se harelacionado el plan de analisis y sus resultados con los riesgos medioam-
bientales.

— CE2.8. Se han elaborado documentos de registro de resultados.

* RA3. Toma de muestras segun el plan de muestreo, utilizando los procedimientos y los
recursos de cada etapa.

— CE3.1. Se ha definido el procedimiento normalizado de muestreo.

— CE3.2. Se han distinguido los métodos de muestreo manual o automatico de una sus-
tancia en proceso o producto final.

— CES3.3. Se ha establecido la frecuencia y las condiciones que se deben especificar en
un procedimiento de toma de muestras.

— CE3.4. Se han identificado los equipos y el instrumental para la toma de muestras,
segun el estado y las condiciones fisicas de la materia.
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— CE3.5. Se han establecido el niumero y el tamafio de las muestras para ser represen-
tativas.

— CE3.6. Se ha efectuado la toma de muestras y su traslado, garantizando su represen-
tatividad, con control de las contaminaciones y de las alteraciones.

— CE3.7. Se han descrito los procedimientos de registro, etiquetado, transporte y alma-
cenamiento, asegurando su trazabilidad.

— CE3.8. Se han aplicado técnicas de muestreo segun la normativa de prevencion de
riesgos y proteccion medioambiental.

* RA4. Realiza ensayos fisicos y fisicoquimicos para controlar la calidad de los produc-
tos, aplicando técnicas estandarizadas.

— CE4.1. Se han definido las propiedades fisicas y fisicoquimicas mas importantes, y
sus unidades de medida.

— CE4.2. Se han identificado los principales parametros fisicos y fisicoquimicos que
intervienen en el proceso de fabricacion.

— CE4.3. Se ha manipulado correctamente el material en la realizacién de ensayos fisi-
cos con aparatos simples, respetando las medidas de seguridad.

— CE4.4. Se han analizado las caracteristicas organolépticas que se deben considerar
en la verificacién de materias primas y productos acabados, en funcién de su estado fisico
y de la forma de presentacion.

— CE4.5. Se ha seleccionado el método de ensayo basandose en la precisién y en la
exactitud de la medida.

— CE4.6. Se han realizado ensayos fisicos y fisicoquimicos, utilizando procedimientos
normalizados de ensayo.

— CEA4.7. Se han realizado los ensayos, aplicando la normativa de prevencion de riesgos
y proteccién medioambiental.

— CE4.8. Se ha realizado un informe técnico interpretando los resultados.
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* RAS5. Realiza analisis quimico cuantitativo para controlar la calidad de los productos en
proceso, aplicando técnicas estandarizadas.

— CEb5.1. Se han enunciado los fundamentos de las técnicas analiticas.

— CE5.2. Se ha preparado la muestra en funcién de la técnica analitica que se vaya a
emplear.

— CES5.3. Se han identificado los principales parametros quimicos del proceso.

— CE5.4. Se han seleccionado las técnicas analiticas en relacion con el tipo de muestra
y el rango de medida.

— CEb5.5. Se han realizado analisis de muestras aplicando técnicas analiticas gravimé-
tricas y volumétricas.

— CE5.6. Se han efectuado analisis de muestras aplicando técnicas instrumentales.

— CEb5.7. Se han realizado los ensayos aplicando la normativa de prevencion de riesgos
y proteccion medioambiental.

— CEb5.8. Se ha realizado un informe técnico en que se interpretan los resultados.

* RAB. Realiza ensayos microbioldgicos o biotecnoldgicos para controlar la calidad de
los productos, aplicando técnicas estandarizadas.

— CEB6.1. Se han diferenciado las variables que hay que considerar en la toma de mues-
tras de productos estériles y no estériles.

— CE®6.2. Se han identificado los equipos empleados en la toma de muestras de produc-
tos estériles, asi como los envases para su conservacion.

— CE®6.3. Se ha establecido el método de verificacion de la eficacia de esterilizacion en
funcién del procedimiento, con verificacion de sus puntos criticos.

— CE®6.4. Se han definido los tipos de pruebas de seguridad y las clases de sustancias
sobre las que se realizan ensayos de esterilidad.

— CEB6.5. Se ha evaluado la eficacia de antioxidantes y antimicrobianos en los productos
finales.
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— CE6.6. Se ha valorado la influencia sobre la estabilidad del producto de los agentes
conservantes, antioxidantes y esterilizantes, asi como de los envases en contacto con él.

— CEB6.7. Se han realizado analisis microbioldgicos y ensayos biotecnoldgicos segun la
normativa de prevencion de riesgos y proteccién medioambiental.

— CEB6.8. Se ha elaborado un informe técnico en que se interpreten los resultados.
1.3.2. Contenidos basicos.

BC1. Aplicacién de sistemas de control de calidad.

* Elementos de calidad. Garantia de calidad: plan de garantia de calidad.

» Evaluacioén de la calidad: inspeccion; auditorias; documentos.

* Evaluacion de la calidad en las instalaciones. Agentes fisicos: condiciones termohigro-
métricas, iluminacioén, ruido y vibraciones. Agentes quimicos.

* Inspeccidén de operaciones de limpieza y desinfeccion: orden de los procesos. Control
de limpieza y desinfeccion de salas y utensilios. Contaminaciones cruzadas. Biocidas.

» Evaluacién del control en proceso del producto.
» Parametros de control.

* Documentos asociados a los controles de proceso. Registro y recopilacion de datos.
Especificaciones e intervalos de cumplimiento.

* Inspeccion de los equipos de medida y control del proceso. Tipos de equipos. Calibra-
cion. Mantenimiento.

* Anomalias de proceso. Acciones correctoras. Registro de acciones y defectos.
» Evaluacion del control de materiales de acondicionado.

* Normas de productos acabados en funcién de sus propiedades. Acondicionado y al-
macenamiento.
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BC2. Interpretacion del plan de ensayos y analisis de procesos de fabricacion.

* Planes de analisis y control. Calidad de produccién y servicios. Control de equipos de
inspeccion, medida y ensayo.

» Sistemas de control de calidad en produccién y laboratorio. Documentacién. Especifi-
caciones del control de proceso.

» Parametros mas representativos del proceso de produccion. Métodos manuales, au-
tomaticos y a pie de maquina.

* Procedimientos normalizados de trabajo (PNT).

« Establecimiento de ensayos que hay que realizar: ensayos fisicoquimicos de produc-
tos en planta y en laboratorio quimico; analisis quimicos y bioquimicos.

* Establecimiento de las frecuencias de muestreo.
* Riesgos medioambientales y proteccién medioambiental.

» Tratamiento de resultados: analisis y tratamiento estadistico de los resultados. Herra-
mientas informaticas para el analisis estadistico de datos.

* Técnicas de elaboracién de informes.

BC3. Toma de muestras.

* Plan de muestreo: programas de muestreo. Muestreo por variables y por atributos.
* Criterios decisorios de interpretacion de resultados.

» Procedimientos normalizados de muestreo. Terminologia. Curva caracteristica de un
plan de muestreo. Nivel de calidad aceptable (NCA) y calidad limite (CL). Muestreo de
aceptacion: tablas militar estandar (MIL-STD).

» Toma de muestras: procedimiento; instrumental y recipientes; técnicas de toma directa.

* Tipos de muestreo.
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 Condiciones de manipulacién, conservacion, transporte y almacenamiento para distin-
tas muestras. Prevencion de errores en la manipulacion de una muestra.

» Tratamiento de muestras para ensayos.
BC4. Realizacién de ensayos fisicos y fisicoquimicos.
* Verificacion de caracteres organolépticos.

* Ensayos fisicoquimicos de productos en planta: métodos y equipos utilizados; calibra-
cion y contraste.

» Ensayos fisicoquimicos en el laboratorio: métodos y aparatos utilizados; estandares;
destilacion; punto de fusion; punto de solidificacion.

» Ensayos fisicos: compresién y dureza.

* Ensayos de sdlidos: olor, granulometria, humedad y volumen aparente; disgregacion;
friabilidad; pH.

» Ensayos de productos afines: peso especifico; tamafo de las particulas; tipo de emul-
sion; residuo seco.

* Realizacién de ensayos sobre formas sdlidas, semisdlidas, liquidas, etc.

» Medida de variables fisicas y fisicoquimicas.

BC5. Realizacién de analisis quimicos cuantitativos.

* Técnicas generales de manipulacion de materia y materiales en el laboratorio.
* Técnicas de limpieza de material de laboratorio.

* Normalizacion de reactivos. Preparacion de disoluciones y mezclas.

» Operaciones basicas de preparacién de muestras para analisis.

* Fundamentos del analisis gravimétrica. Métodos gravimétricos de analisis.

» Métodos volumétricos de analisis. Indicadores. Interpretacion de resultados analiticos.
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* |dentificacion de compuestos organicos y formacion de derivados. Analisis elemental y
funcional organico. Seleccion de técnicas analiticas instrumentales.

* Analisis de muestras por técnicas analiticas instrumentales. Aplicacién de métodos
electroquimicos. Ensayos mediante métodos opticos. Aplicacion de técnicas espectrosco-
picas. Aplicacion de técnicas de separacion.

» Parametros quimicos que se deben controlar en el andlisis y en el control de fabrica-
cion y producto terminado.

* Descripcion del procedimiento de ensayo. Equipos. Andlisis y presentacion de datos.
BC6. Realizacién de ensayos microbioldgicos y biotecnolégicos.

» Toma y preparacion de muestras de productos bioldgicos: material; técnicas; identifica-
cion; transporte, conservacion y almacenamiento de la muestra.

» Controles de esterilidad: métodos fisicos térmicos, fisicos no térmicos, quimicos y
mecanicos.

* Clases de sustancias sobre las que se realizan pruebas de esterilidad.

» Ensayos de eficacia de los métodos de esterilizacion.

* Sistemas antioxidantes. Efectos y tipos de agentes antioxidantes. Medicion.
* Agentes antimicrobianos.

» Ensayos de eficacia de agentes de conservacion antimicrobiana: métodos de evalua-
cién de punto final.

» Agentes de estabilizacion y de conservacion: factores; criterios y pruebas de determi-
nacion de estabilidad.

* Analisis microbiolégico en muestras: control microbiolégico en zonas limpias; ensayos
de deteccion y recuento de microorganismos.

* Verificacion de viabilidad de insertos y vectores en librerias gendmicas y microorganis-
mos modificados genéticamente.

* Identificacion de ADN para asegurar la trazabilidad en la industria.
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1.3.3. Orientaciones pedagdgicas.

Este médulo profesional contiene la formacidn necesaria para desarrollar la funcion de
control de calidad en la produccion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

Esta funcion incluye aspectos como:

— Realizacién de analisis de control.

— Medicion y control de variables del proceso.

— Colaboracion en la seleccién y en la formacion del personal.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en los procesos de:
— Preparacion y analisis del plan de control de calidad de la produccion.

— Toma y preparacion de muestras.

— Medida de variables fisicas, fisicoquimicas, quimicas, microbioldgicas y bioquimicas.
— Cumplimiento y control de la seguridad y proteccion medioambiental.

La formacién del médulo contribuye a alcanzar los objetivos generales h), p), r) y t) del
ciclo formativo, y las competencias h), 0), q), s) y u).

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefanza y aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del modulo versaran sobre:

— Técnicas de evaluacién de sistemas de control de calidad.

— Toma y preparacion de muestras.

— Realizacién de ensayos fisicos, fisicoquimicos, quimicos, microbioldgicos y bioquimicos.
— Técnicas de ensayo en linea o a pie de maquina.

— Técnicas de analisis en el laboratorio.
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En la toma y preparacion de muestras y en la realizacion de ensayos de variables fisi-
cas o fisicoquimicas, analisis quimicos, microbioldgicos o bioquimicos, bien en la linea de
produccion o bien laboratorio, que segun las fases haya que realizar, se deben tener en
cuenta actuaciones relativas a:

— Aplicacion de las medidas de seguridad y equipos de proteccion individual.
— Aplicacion de calidad en la realizacidon del ensayo.

— Aplicacion de la normativa de proteccion medioambiental relacionada con los residuos
y con su tratamiento.

1.4. Mddulo profesional: Operaciones basicas en la industria farmacéutica, biotecnol6-
gica y afines.

» Equivalencia en créditos ECTS: 10.

* Cédigo: MP1389.

* Duracion: 187 horas.

1.4.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Caracteriza las operaciones difusionales y asegura el correcto funcionamiento
de los equipos de preparacion de materias primas y productos, en relacion con su funcion
en el proceso productivo.

— CE1.1. Se han clasificado las operaciones difusionales en la produccién de materias
primas y productos.

— CE1.2. Se han descrito los principales principios fisicoquimicos de las operaciones
basicas.

— CE1.3. Se han seleccionado los equipos utilizados en las operaciones difusionales y
se han descrito sus elementos constructivos.

— CE1.4. Se ha establecido la secuencia de puesta en marcha y parada de los equipos
utilizados en las operaciones difusionales.
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— CE1.5. Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos de operaciones
difusionales y se han detectado las posibles desviaciones con respecto al programa de
trabajo.

— CE1.6. Se ha comprobado el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos
de operaciones difusionales.

— CE1.7. Se han asegurado la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de fabrica-
cion en donde tienen lugar las operaciones difusionales.

— CE1.8. Se han realizado los balances de materia y energia.

* RA2. Determina las operaciones de separacion mecanica de preparacion de materias
primas y productos, en relacion con sus propiedades.

— CE2.1. Se han definido las técnicas de separacion mecanica en la produccion de ma-
terias primas y productos.

— CE2.2. Se han descrito los principios fisicoquimicos de las operaciones mecanicas.

— CE2.3. Se han definido los equipos y las instalaciones, asi como sus elementos cons-
tituyentes, para las operaciones basicas mecanicas.

— CE2.4. Se ha establecido la secuencia de puesta en marcha y parada de los equipos
de separacion mecanica.

— CE2.5. Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos de separacion me-
canica y se han detectado las posibles desviaciones con respecto al programa de trabajo.

— CE2.6. Se ha asegurado la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de fabrica-
cion mediante separacion mecanica.

— CE2.7. Se han preparado los equipos para las operaciones de mantenimiento.

— CE2.8. Se han realizado los balances de materia y energia en procesos de separacién
mecanica.
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* RA3. Determina operaciones de galénica de preparacion de materias primas y produc-
tos, en relaciéon con su funcién en el proceso productivo.

— CE3.1. Se han clasificado las operaciones basicas en la producciéon de materias pri-
mas y productos.

— CE3.2. Se han descrito los principios fisicoquimicos de las operaciones basicas.
— CE3.3. Se han definido los parametros que inciden en el proceso de fabricacion.
— CE3.4. Se han caracterizado los sistemas dispersos.

— CE3.5. Se han definido los equipos y las instalaciones, asi como sus elementos cons-
tituyentes, para las operaciones basicas y de galénica industrial.

— CE3.6. Se ha establecido la secuencia de puesta en marcha y parada de los equipos
de operaciones de galénica.

— CE3.7. Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos de operaciones de
galénica.

— CE3.8. Se han asegurado la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de fabrica-
cion de farmacos.

— CE3.9. Se han detectado las posibles desviaciones con respecto al programa de tra-
bajo de preparacion de materias primas y productos.

— CE3.10. Se han realizado los calculos numéricos mediante los balances de materia y
energia en operaciones de galénica.

* RA4. Opera con reactores, controlando las variables implicadas.
— CE4.1. Se han definido los principios de reaccion quimica.

— CE4.2. Se han clasificado las reacciones quimicas mas comunes para los procesos
de fabricacion farmacéutica.

— CE4.3. Se ha establecido un balance de materia y de energia para calcular el rendi-
miento de reactores.
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— CE4.4. Se han descrito los tipos de reactores y sus elementos constituyentes.
— CE4.5. Se han determinado las condiciones iniciales de reaccion.

— CE4.6. Se ha seleccionado el catalizador en funcién de su influencia en el rendimiento
de la reaccion.

— CE4.7. Se ha determinado la vida util del catalizador.

— CE4.8. Se ha establecido la secuencia de puesta en marcha y parada de los equipos

de reaccion.
— CE4.9. Se ha verificado el correcto funcionamiento del reactor.
— CE4.10. Se han descrito las técnicas de recuperacion y regeneracion del catalizador.

— CE4.11. Se han asegurado la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de fabri-
cacion de los reactores.

— CE4.12. Se han detectado las posibles desviaciones con respecto al programa de
trabajo de los reactores.

* RA5. Aplica las normas de prevencién de riesgos laborales y de proteccion medioam-

biental, e identifica los riesgos asociados a los equipos.

— CE5.1. Se han identificado los riesgos y el nivel de peligro que suponen los equipos
de reaccion y los de separaciones basicas.

— CE5.2. Se han descrito las medidas de seguridad y de proteccién personal y colectiva
que hay que adoptar en la ejecucion de las operaciones.

— CE5.3. Se han identificado las causas mas frecuentes de accidentes en la manipula-
cion de los productos y de los equipos de trabajo empleados.

— CEb5.4. Se ha valorado el orden y la limpieza de las instalaciones y de los equipos

como primer factor de prevencion de riesgos.

— CE5.5. Se han clasificado los residuos generados para su retirada selectiva.

K XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




N~
4
—
[2]
N
=
Qo
el
=
£
[ce}
[2]
c
N
N~
(o))
IS
N
[}
[s2)
2
N
<
o
x
S
<
4
=
O]
o]
Q
L
>
O

DOG Diario Oficial de Galicia

DOGNum. 116 Lunes, 20 de junio de 2016 Pag. 25166

+ + +
+ + +

— CE5.6. Se ha cumplido la normativa de prevencion de riesgos laborales y de pro-
teccion medioambiental en las operaciones realizadas.

1.4.2. Contenidos basicos.

BC1. Caracterizacion de las técnicas de separacion por difusion.

* Principios fisicoquimicos de las operaciones de separacién por difusion: parametros.
» Diagrama de fases: interpretacion y calculos.

» Operaciones de separacion difusional: destilacion, extraccion, secado, humidificacion,
sublimacion, cristalizacion, evaporacion, absorcion, adsorcion e intercambio idnico.

+ Calculos asociados: rendimiento y balances.
* Aplicaciones industriales de las operaciones difusionales.

» Equipos y elementos constructivos: destiladores, extractores, secadores, humidifica-
dores, evaporadores, etc.

* Asociacion de equipos: equipos en serie y en paralelo.
» Operaciones de puesta en marcha y parada de equipos de operaciones difusionales.

* Preparacion del mantenimiento de equipos de separacion por difusion. Registro de
incidentes.

BC2. Determinacion de las operaciones de separacion mecanica.
* Principios fisicoquimicos de las operaciones de separacién mecanica. Parametros.
» Diagrama de fases: interpretacion y calculos.

» Operaciones de separacion mecanica: sedimentacion, filtrado, centrifugado, precipi-
tado, decantado, separaciones magnéticas y eléctricas, concentracion por flotacion y pul-
verizacion.

» Equipos e instalaciones de separacién mecanica: sedimentadores, centrifugas, decan-
tadores, eftc.
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* Calculos asociados: rendimiento y balances.
* Aplicaciones industriales de las operaciones mecanicas.
* Operaciones de puesta en marcha y parada de equipos de separacion mecanica.

* Preparacion del mantenimiento de equipos e instalaciones de separacion mecanica.
Registro de incidentes.

BC3. Determinacion de las operaciones de galénica.

* Principios fisicoquimicos de las operaciones de galénica. Parametros: fluidez, granu-
lometria e indice de mezcla.

» Operaciones de galénica industrial: granulacién por via seca y humeda, disgregacion,
molienda y tamizado, liofilizado, mezcla y dosificado.

» Compresion y recubrimiento.

» Sistemas dispersos homogéneos. Estabilidad de sistemas dispersos.

* Mezclas y disoluciones.

* Agitacion: formas de agitacion (axial, radial y tangencial) y tipos de agitadores.

* Equipos y elementos constructivos: tamices, equipos de liofilizado y mezcladoras.

» Operaciones de puesta en marcha y parada en equipos e instalaciones de operaciones
de galénica. Mantenimiento de primer nivel.

BC4. Operaciones con reactores.

* Principios de reaccién quimica. Tipos de reacciones.
* Cinética quimica. Equilibrio quimico.

» Balances de materia y de energia en reactores.

« Rendimiento de la reaccion.
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* Reactores quimicos: clasificacion y disefo.
* Catalizadores quimicos.
* Regeneracién de catalizadores.

» Operaciones de puesta en marcha y parada de reactores. Mantenimiento de primer
nivel.

BC5. Prevencion de riesgos laborales y proteccion medioambiental.

» Riesgos inherentes a los equipos y a las instalaciones. Equipos a presion y a vacio.
Equipos de operaciones mecanicas y difusionales.

* Medios de prevencion.

* Proteccion: de equipos (pantallas y limitadores de presencia) e individual (EPI).

* Senalizacion y seguridad de equipos.

* Proteccion medioambiental: recogida, seleccién, almacenamiento y retirada de residuos.
1.4.3. Orientaciones pedagdgicas.

Este mddulo profesional contiene la formacidén necesaria para desarrollar las funciones
de produccion y transformacion en las industrias farmacéuticas, biotecnoldgicas y afines.

Las funciones de produccion y transformacién abarcan aspectos como:

— Preparacion de materias primas.

— Conduccién o ejecucion del proceso o del analisis.

— Preparacion y puesta en marcha de maquinaria de fabricacion y/o equipos de laboratorio.
— Tratamiento de subproductos.

— Registro e informacion de parametros del proceso.
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— Preparacion de los equipos y de las instalaciones para las operaciones difusionales,
mecanicas y de reaccion quimica.

— Puesta en marcha y parada de los equipos y de las instalaciones.

— Mantenimiento de primer nivel de los equipos y de las instalaciones.

— Preparacion del area de trabajo para actuaciones externas de mantenimiento.
— Control de mantenimiento de primer nivel.

— Cumplimiento de la normativa de prevencién de riesgos laborales y proteccién
medioambiental.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en:

— Preparacion y mantenimiento de los equipos y de las instalaciones.

— Gestion del mantenimiento de los equipos de operaciones difusionales.

— Gestion del mantenimiento de los equipos de operaciones mecanicas y de galénica.
— Gestion del mantenimiento de equipos de reaccién quimica.

— Verificacién de las operaciones de mantenimiento de los equipos y de las instalaciones.

— Verificacion del cumplimiento de las normas de prevencién de riesgos laborales y pro-
tecciéon medioambiental.

La formacion del modulo contribuye a alcanzar los objetivos generales c¢), f), 1), 0), p), r),
s) y w) del ciclo formativo, y las competencias c), f), I), 0), p), r), S) y u).

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza y aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del médulo versaran sobre:

— Descripcion de las operaciones difusionales, mecanicas y galénicas en relacién con la
calidad establecida en los productos.

— Descripcion de los equipos y de las instalaciones para las operaciones difusionales,
mecanicas y de galénica.
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— Caracterizacion de las reacciones quimicas.
— Descripcion de los reactores quimicos.

— Realizaciéon de las operaciones de puesta en marcha de los equipos y de las instala-
ciones.

— Mantenimiento basico de los equipos.

— Realizacion y verificacion del cumplimiento de las normas de prevencién de riesgos
laborales y de proteccion medioambiental.

1.5. Médulo profesional: Principios de biotecnologia.

» Equivalencia en créditos ECTS: 9.

* Cédigo: MP1390.

* Duracion: 187 horas.

1.5.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Determina los organismos de interés biotecnoldgico e identifica sus propiedades
y sus aplicaciones biotecnoldgicas.

— CE1.1. Se han reconocido las propiedades estructurales, bioquimicas vy fisioldgicas
que caracterizan y distinguen a los microorganismos.

— CE1.2. Se han clasificado los principales microorganismos procariotas y eucariotas
empleados en los procesos de produccion biotecnoldgica.

— CE1.3. Se han reconocido las propiedades estructurales, bioquimicas y fisiologicas de
las células vegetales y animales.

— CE1.4. Se han identificado las propiedades estructurales, bioquimicas vy fisioldgicas
de los virus que infectan tanto a los microorganismos procariotas como a los eucariotas.

— CE1.5. Se han clasificado los principales virus empleados en los procesos de pro-
duccidn biotecnoldégica.
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— CE1.6. Se han descrito los principales componentes y accesorios de lupas y micros-
copios de diferentes tipos.

— CE1.7. Se han aplicado técnicas de observacién con lupas y microscopios para la
identificacion, la clasificacion y la cuantificacion de microorganismos.

* RA2. Aplica técnicas cromatograficas para identificar metabolitos celulares, y describe
sus caracteristicas.

— CE2.1. Se han reconocido la estructura y las propiedades de los nucleétidos, los ami-
noacidos, los lipidos y los azucares.

— CE2.2. Se han identificado las aplicaciones biotecnoldgicas de nucleétidos, aminoa-
cidos, lipidos y carbohidratos.

— CE2.3. Se han clasificado las vitaminas y los principales coenzimas que se producen
en los seres Vivos.

— CE2.4. Se han identificado los principales alcoholes, acidos organicos y sustancias
antioxidantes de origen biolégico con importancia biotecnolégica.

— CE2.5. Se han clasificado los principales antibiéticos sobre la base de su funcién y su
origen microbioldgico.

— CEZ2.6. Se han identificado los equipos, los componentes y los principales accesorios
de los sistemas cromatograficos.

— CE2.7. Se ha seleccionado la técnica cromatografica idonea para separar e identificar
un metabolito.

— CE2.8. Se han aplicado distintos tipos de cromatografias para la separacion de dife-
rentes metabolitos presentes en muestras bioldgicas estandar.

* RA3. Aplica técnicas de extraccion y separacion para identificar macromoléculas celu-
lares, y describe sus caracteristicas.

— CE3.1. Se han clasificado las macromoléculas presentes en los organismos.

— CE3.2. Se ha determinado la composicién, las propiedades fisicoquimicas y las fun-
ciones de los acidos nucleicos.

K XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




N~
4
—
[2]
N
=
Qo
el
o
&
(oo}
[2]
c
N
~
[o)
IS
N
(o2}
[s2)
2
N
<
o
x
S
<
4
=}
O]
o]
Q
L
>
O

DOG Diario Oficial de Galicia

+ + +
+ + +

DOG Num. 116 Lunes, 20 de junio de 2016 Pag. 25172

— CE3.3. Se han identificado las aplicaciones biotecnolégicas de los acidos nucleicos.

— CE3.4. Se ha determinado la composicién, las propiedades fisicoquimicas y las fun-
ciones de las proteinas.

— CE3.5. Se han descrito las aplicaciones biotecnoldgicas de las proteinas.

— CE3.6. Se ha determinado la composicion, las propiedades fisicoquimicas y las fun-
ciones de los polisacaridos.

— CE3.7. Se han enumerado las aplicaciones biotecnolégicas de los polisacaridos.

— CE3.8. Se han clasificado las operaciones de extraccion, purificacion y cuantificaciéon
de macromoléculas.

— CE3.9. Se han aplicado operaciones de extraccién, purificacion y cuantificacion de
material genético, proteinas y polisacaridos.

— CE3.10. Se han identificado los equipos, los componentes y los accesorios de los sis-
temas de electroforesis utilizados para separar e identificar macromoléculas.

— CE3.11. Se ha aplicado electroforesis de diversos tipos para la separacion de macro-
moléculas presentes en muestras biologicas estandar.

* RA4. Identifica los procesos metabdlicos, en relacion con el desarrollo celular.
— CE4.1. Se ha caracterizado el metabolismo primario y el secundario.
— CE4.2. Se han reconocido los fundamentos de la regulacion metabdlica.

— CE4.3. Se han descrito las bases de los procesos de replicacion, transcripcion y tra-
duccién del ADN.

— CE4.4. Se ha definido el concepto de transporte y el papel de la membrana celular.
— CE4.5. Se han descrito los fundamentos del metabolismo energético.

— CE4.6. Se han identificado los procesos de biosintesis y degradacion de los principa-
les metabolitos celulares (azucares, aminoacidos, lipidos y nucleétidos).
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— CEA4.7. Se han clasificado los equipos y las técnicas para realizar ensayos enzimaticos.

— CE4.8. Se han medido actividades enzimaticas clave en el metabolismo celular, utili-
zando distintas células.

* RA5. Aplica técnicas de modificacion genética e identifica sus ventajas para la mejora
de la produccion.

— CE5.1. Se han clasificado los enzimas utilizados para la manipulacion in vitro del ma-
terial genético.

— CEb.2. Se han utilizado diversos enzimas para manipular el material genético.

— CE5.3. Se han descrito los conceptos de gen y de cromosoma en los organismos
procariotas y eucariotas.

— CEb.4. Se han descrito los procedimientos para la identificacion de genes (hibridacion,
PCR y secuenciacion).

— CE5.5. Se ha utilizado un PCR para la amplificacion de un gen a partir de un ADN
estandar.

— CEb.6. Se han descrito los métodos de transformacion genética de los organismos
procariotas y eucariotas.

— CES.7. Se han transformado genéticamente distintas bacterias estandar mediante
procedimientos naturales y artificiales.

— CEb5.8. Se han reconocido los vectores utilizados para la clonacion de genes y la crea-
cion de librerias genéticas.

— CEb.9. Se han preparado vectores de clonacién a partir de bacterias.

— CE5.10. Se han identificado los sistemas de expresién de genes para su aplicacion en
procesos biotecnoldgicos.

— CEb5.11. Se han analizado los niveles de produccion de una bacteria transformada con
un sistema de expresion de un gen testigo estandar.
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— CE5.12. Se han reconocido los métodos de mutagénesis in vivo e in vitro y los siste-
mas de seleccion de los mutantes generados.

— CEb5.13. Se han aplicado técnicas de mutagénesis sobre bacterias transformadas con
sistemas de expresioén basados en genes testigo estandar.

— CE5.14. Se han descrito los fundamentos basicos de la ingenieria de proteinas y me-
tabdlica.

* RAB. Aplica las técnicas basicas de la bioinformatica e identifica sus aplicaciones en
los procesos biotecnolégicos.

— CE®6.1. Se han identificado los programas informaticos necesarios para el procesado
de la informacion de interés en biotecnologia.

— CE6.2. Se han caracterizado los procedimientos de instalacion de los programas in-
formaticos de acuerdo con las guias correspondientes y con las instrucciones recibidas.

— CE6.3. Se han identificado las principales bases de datos de interés en biotecnologia
y las herramientas de navegacion.

— CE6.4. Se han descrito las principales técnicas de bioinformatica para el analisis ge-
némico.

— CE6.5. Se han descrito las principales técnicas de bioinformatica para el analisis pro-
tedmico.

— CEB6.6. Se han reconocido los algoritmos y las estrategias basicas para realizar calcu-
los estadisticos sobre conjuntos de datos bioldgicos.

— CEG6.7. Se han identificado los procedimientos para el almacenamiento de la informa-
cion relevante en bases de datos, estableciendo copias de seguridad.

1.5.2. Contenidos basicos.
BC1. Determinacién de organismos de interés biotecnoldgico.

* Propiedades y clasificacién de los microorganismos procariotas: composicién; elemen-
tos estructurales; formas morfolégicas; taxonomia.
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* Propiedades y clasificacion de los microorganismos eucariotas; composicion; elemen-
tos estructurales; formas morfolégicas; taxonomia.

» Microorganismos de interés biotecnolégico: diversidad; aislamiento; seleccion; seguri-
dad; colecciones de microorganismos.

+ Células procariotas y eucariotas de interés biotecnoldgico: biobancos; lineas de célu-
las de bacterias; levaduras vegetales y animales; hibridomas; tejidos.

* Propiedades y clasificacion de los virus: composicién, elementos estructurales, formas
morfolégicas; reproduccion; taxonomia.

* Virus de interés biotecnolégico: diversidad; aislamiento; seleccion; seguridad.
* Tipos de lupas: convencionales y binoculares.
» Microscopios 6pticos y electrénicos: tipos.

» Materiales de laboratorio para fijado, tintado, inclusion, cortes y recubrimiento metalico
utilizados en microscopia.

* Normas, uso, mantenimiento y partes fundamental del microscopio 6ptico: aumentos;
resolucion; iluminacion; filtros; ajuste.

« |dentificacion, clasificacién y cuantificacion de los microorganismos mediante el mi-
croscopio: diluciones; filtracion; tipos de recuento; células viables.

BC2. Aplicacion de técnicas cromatograficas para la identificacion de metabolitos celu-
lares.

* Bioquimica.

* Nucledtidos: estructura, nomenclatura y funcion.

* Aminoacidos: estructura, clasificacion y funcion. Aminoacidos esenciales.
* Lipidos: estructura, clasificacion y funcion.

 Carbohidratos: estructura, nomenclatura; funcién; estereoisomeria.
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* Vitaminas y coenzimas: estructura y tipos; cofactores; grupo prostético; funcion.

» Alcoholes, acidos organicos y sustancias antioxidantes: estructura, nomenclatura y
funcion.

* Antibidticos: estructura, clases, origen y mecanismos de actuacion.

» Equipos y técnicas cromatograficas: tipos, detectores, inyectores; bombas y gradien-
tadores.

» Cromatografia en capa fina: tipos de soporte y eluente; desarrollo y revelado; constan-
tes de movilidad; aplicaciones.

» Cromatografia de liquidos de baja presion: tipos; propiedades de columnas y rellenos;
eficacia; tamafo de particula; aplicaciones.

» Cromatografos de liquidos de alta presion y sus detectores acoplados (HPLC): tipos
de HPLC; tipos de detectores; bombas de alta presion; filtracion; analisis cuantitativo y
cualitativo; aplicaciones.

» Cromatégrafos de gases y sus detectores acoplados: cromatografia gas-liquido (GLC);
cromatografia gas-sélido (GSC); tipos de detectores; manejo de gases; analisis cuantitati-
vo y cualitativo; aplicaciones.

BC3. Aplicacion de técnicas de extraccion y separacion para la identificacion de macro-
moléculas celulares.

+ Clasificacion de las biomacromoléculas: monémeros y polimeros.

» Composicidn, propiedades fisicoquimicas y funciones de los acidos nucleicos: enlaces;
oligonucledtidos.

* Aplicaciones biotecnolégicas de los acidos nucleicos: secuenciacion; diagnostico ge-
nético; arboles filogenéticas.

» Técnicas de extraccion, purificacion y cuantificacion de acidos nucleicos: lisis celular;
precipitado; cromatografia; espectroscopia.
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« Composicion, propiedades fisicoquimicas y funciones de las proteinas: enlaces, es-
tructura y tipos.

* Aplicaciones biotecnolégicas de las proteinas: proteinas con actividad farmacoldgica;
hormonas; anticuerpos; vacunas; enzimas industriales.

* Técnicas de extraccion, purificacion y cuantificacion de proteinas: lisis celular; croma-
tografia; precipitado; filtrado; cristalizado; cuantificacion quimica y espectroscépica.

» Composicion, propiedades fisicoquimicas y funciones de los polisacaridos.
* Aplicaciones biotecnoldgicas de los polisacaridos: alimentacion, medicina e industria.

» Técnicas de extraccion, purificacion y cuantificacion de polisacaridos. Tratamientos
con disolventes, acidos y alcalis.

» Equipos de electroforesis: electroforesis en placa; electroforesis capilar; isoelectroen-
foque.

* Electroforesis de proteinas: matrices de poliacrilamida; electroforesis bidimensional;
inmunoelectroforesis; tintado y visualizacion; aplicaciones.

* Electroforesis de acido nucleicos: tintado y visualizacion; secuenciadores de ARN/
ADN; aplicaciones.

BC4. Identificacion de procesos metabdlicos.
* Metabolismo celular: metabolismo primario y secundario; rutas metabdlicas.
* Regulacion metabdlica.

* Replicacion, transcripcion y traduccién del ADN: polimerasas; ribosomas; cdédigo gené-
tico; sintesis de proteinas.

* Membrana celular y transporte: estructura de la membrana; transporte activo y pasivo.

» Metabolismo energético: glicdlisis; ciclo de Krebs.
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* Biosintesis y degradacion de los principales metabolitos celulares: rutas de biosintesis
y degradacion.

* Técnicas de determinacion de actividades enzimaticas: velocidad maxima y constate
de Michaelis-Menten; sustrato y producto final; inhibicién enzimatica; ensayos espectrofo-
tomeétricos; métodos cinético y de punto final.

BC5. Aplicacion de técnicas de modificacion genética.
* Enzimas utilizados en ingenieria genética: nucleasas, ligasas y polimerasas.

» Conceptos de gen y de cromosoma: cromosomas procariotas y eucariotas; genes pro-
cariotas y eucariotas.

» Procedimientos para la identificacion de genes: reaccion en cadena de la polimerasa;
hibridacion de ADN.

» Métodos de transformacion genética: shock térmico: electroporacion; transfeccion; li-
pofeccion; biobalistica.

* Vectores para la clonacion de genes y la creacion de librerias genéticas.

* Sistemas de expresion de genes: células hospedadoras; vectores de expresion.
* Métodos de mutagénesis.

» Métodos de la ingenieria de proteinas.

» Concepto de ingenieria metabdlica.

BC6. Aplicacion de técnicas basicas de bioinformatica.

* Bioinformatica.

* Programas bioinformaticos.

* Bases de datos aplicadas a la biotecnologia.

» Herramientas de navegacion.
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* Técnicas bioinformaticas para el analisis genémico: prediccion, alineamiento y compa-
racion de secuencias de genes.

 Técnicas bioinformaticas para el analisis protedmico: prediccion de estructura de pro-
teinas; alineamiento de secuencias de proteinas; comparacién y anotacion de proteinas.

* Algoritmos y estrategias en calculos estadisticos: probabilidades y distribuciones; re-
gresion y correlacion; métodos graficos.

» Almacenamiento de la informacion: dispositivos de almacenamiento; transferencia de
datos; copias de seguridad.

1.5.3. Orientaciones pedagdgicas.

Este mddulo profesional da respuesta a la necesidad de proporcionar una adecuada
base tedrica para la comprension y la aplicacién de técnicas basicas de biotecnologia.

Este modulo profesional contiene la formacion necesaria para desarrollar las funciones
de planificacion y programacion, produccion o transformacién, proteccion medioambiental
y prevenciéon de riesgos laborales.

La funcién de planificacion y programacion incluye aspectos como:

— Elaboracién de instrucciones de trabajo.

— Organizacién y mejora de procesos.

La funcién de produccion o transformacién incluye aspectos como:

— Preparacion y puesta en marcha de equipos de laboratorio.

— Ejecucién del proceso o el analisis.

— Control de las variables.

— Limpieza y desinfeccion de equipos e instalaciones.

— Registro e informacién de parametros.
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La funcién de proteccion medioambiental incluye aspectos como el cumplimiento de las
normas medioambientales.

La funcién de prevencion de riesgos laborales incluye aspectos como:
— Control medioambiental del area de trabajo.

— Cumplimiento de normas y procedimientos de seguridad.

— Utilizacion de equipos de proteccion individual.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en:
— Identificaciéon de metabolitos y macromoléculas celulares.

— Identificacion de procesos metabdlicos.

— Ensayos de modificacion genética.

— Bioinformatica basica.

La formacion del médulo contribuye a alcanzar los objetivos generales c¢), i), j), 0), p), 1)
y w) del ciclo formativo, y las competencias c), i), j), 0), Q) y u).

Las lineas de actuacion en el proceso de ensenanza y aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del modulo versaran sobre:

— Descripcion de los organismos de interés biotecnologico.

— Mantenimiento de los equipos de visualizacion de los microorganismos.
— Descripcion de las principales metabolitos de los seres vivos.

— Descripcion de las principales macromoléculas de los seres vivos.

— Técnicas de analisis de las biomoléculas.

— Descripcion de los principios del metabolismo celular.

— Técnicas de analisis enzimaticos.
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— Técnicas de modificacion genética.

— Gestion de los sistemas bioinformaticos.

1.6. Mdédulo profesional: Seguridad en la industria farmacéutica, biotecnoldgica y afines.
 Equivalencia en créditos ECTS: 7.

» Cddigo: MP1391.

* Duracién: 107 horas.

1.6.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Caracteriza los tipos de riesgos en relacién con el proceso productivo en las in-
dustrias farmacéutica, biotecnologica y afines.

— CE1.1. Se han identificado los contaminantes quimicos segun su naturaleza y su
composicion.

— CE1.2. Se han valorado los riesgos de los productos quimicos y los factores determi-
nantes de su nivel de peligro.

— CE1.3. Se han clasificado los contaminantes fisicos derivados del microclima del lugar
de trabajo.

— CE1.4. Se han descrito las posibles vias de entrada de los agentes bioldgicos.

— CE1.5. Se han clasificado los agentes biolégicos segun su naturaleza y los grupos de
riesgo, de acuerdo con la normativa.

— CE1.6. Se han definido los principales puntos que sea necesario vigilar en la puesta en
marcha de los equipos, en los ensayos que haya que efectuar y en el proceso.

— CE1.7. Se han identificado los riesgos propios de los equipos y de las lineas que tra-
bajan la presion o a vacio.

— CE1.8. Se han descrito los principales riesgos asociados a las plantas de produccién
biotecnoldgica.
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— CE1.9. Se han descrito los riesgos propios de los equipos, de las maquinas y de las
instalaciones presentes en un laboratorio 0 en una planta de produccion biotecnolégica.

— CE1.10. Se han identificado las principales fuentes de radiaciones ionizantes y los
efectos bioldgicos de las radiaciones.

* RA2. Caracteriza las instalaciones de seguridad, los equipos y los dispositivos de pre-
vencion de riesgos, interpretando la normativa de seguridad.

— CE2.1. Se han clasificado los tipos de dispositivos de seguridad.
— CE2.2. Se han identificado las instalaciones de seguridad de una planta de procesos.

— CE2.3. Se han determinado los elementos de seguridad asociados a los riesgos de
los equipos.

— CE2.4. Se han clasificado los equipos de proteccion individual segun el tipo de riesgo.

— CE2.5. Se han identificado las principales sefializaciones de seguridad en las instala-
ciones, en relacién con el factor de riesgo.

— CEZ2.6. Se han identificado los pictogramas y las frases de riesgo y prudencia.

— CE2.7. Se han interpretado fichas de seguridad en la manipulacion de productos.

— CE2.8. Se han reconocido las instalaciones y los medios de prevencién de incendios.
— CE2.9. Se ha realizado el calculo de la carga de fuego de las areas de trabajo.

— CE2.10. Se han identificado los sistemas de proteccién radioldgica.

* RA3. Aplica las medidas de seguridad, atendiendo a los procedimientos y métodos de
trabajo.

— CE3.1. Se han aplicado las normas de seguridad en la manipulacién de sustancias en
las operaciones.

— CE3.2. Se han utilizado fichas de seguridad en la manipulacion de productos.
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— CE3.3. Se han aplicado las normas de seguridad de las instalaciones con riesgo qui-
mico o biolégico.

— CE3.4. Se han identificado las medidas de seguridad en la limpieza de maquinas y
equipos.

— CE3.5. Se han aplicado las normas de seguridad en el mantenimiento de equipos e
instalaciones.

— CE3.6. Se ha realizado un andlisis de riesgos.

— CE3.7. Se han descrito los métodos de extincion para diversos tipos de fuego.

* RA4. Aplica medidas de proteccion medioambiental en relacion con la normativa.
— CE4.1. Se han identificado las normas de proteccion medioambiental.

— CE4.2. Se han descrito los puntos criticos de los equipos de produccién o de depura-
cion que puedan afectar al medio ambiente.

— CE4.3. Se han descrito los procesos susceptibles de producir contaminacion, asi como
el tipo de contaminacién que producen.

— CE4.4. Se han realizado medidas de contaminantes in situ en la planta.

— CE4.5. Se han determinado las condiciones del agua efluente.

— CE4.6. Se han determinado las condiciones de la calidad del aire.

— CE4.7. Se han gestionado los residuos.

— CE4.8. Se ha valorado la importancia de aplicar medidas de proteccion medioambiental.
— CE4.9. Se ha descrito el programa de vigilancia de la contaminacién atmosférica.

* RA5. Define actuaciones ante situaciones de emergencia en un proceso farmacéutico,
biotecnoldgico y afin, en relacion con los requisitos de seguridad.

— CE5.1. Se ha descrito la estructura de un plan de emergencia.
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— CEb5.2. Se ha realizado una evaluacioén del riesgo de una instalacion de elaboracién de
productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

— CEb.3. Se han descrito las acciones frente a las emergencias que se puedan dar.

— CE5.4. Se han definido las funciones de los miembros de los equipos de emergencia.
— CE5.5. Se han descrito las instrucciones y las consignas del plan de emergencia.

— CEb5.6. Se han definido las condiciones de evacuacion en caso de emergencia.

— CEb.7. Se ha descrito la actuacion ante un incendio o una explosion.

— CE5.8. Se ha descrito la actuacion ante un derrame o una fuga de un producto peli-
groso.

— CEb5.9. Se ha descrito la actuacion ante una persona accidentada.
1.6.2. Contenidos basicos.
BC1. Caracterizacion de los tipos de riesgos.

* Factores determinantes del peligro de los productos quimicos: toxicidad; vias de entra-
da en el organismo; dosis de contaminante; propiedades fisicas y quimicas; estado fisiol6-
gico; susceptibilidad individual.

» Contaminantes quimicos: naturaleza y composicion.

* Clasificacion de los productos quimicos: explosivos, comburentes, inflamables, toxi-
COS, nocivos, etc.

» Contaminantes fisicos: localizacion en el lugar de trabajo y efectos sobre el organismo.

 Agentes bioldgicos: clasificacion segun su naturaleza (virus, bacterias, protozoos, hon-
gos y helmintos); vias de entrada.

» Grupos de riesgo de los agentes biolégicos. Riesgos asociados a distintas plantas de
produccion biotecnoldgica.

» Radiaciones ionizantes: fuentes.
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* Efectos bioldgicos de las radiaciones: tipos (hereditarios y somaticos).
» Magnitudes y unidades radioldgicas: actividad; dosis absorbida; dosis equivalente.

 Detectores de radiacion: de camara de gas, centelleo, semiconductor y termolumnis-
cencia.

* Clasificacién de los detectores segun su uso: monitorizacion personal, de medicion
portatiles y no portatiles.

» Puesta en marcha, ensayos y procesos en equipos y maquinas: riesgos.
* Riesgos en plantas y equipos de produccion biotecnolégica.

* Riesgos de equipos y lineas de trabajo a presioén o en vacio.

BC2. Caracterizacion de instalaciones de seguridad, equipos y dispositivos de preven-
cion de riesgos.

* Dispositivos de seguridad: instalaciones y equipos (detectores, biosensores, alarmas,
actuadores, etc.).

» Equipos de proteccién individual (EPI).

» Equipos de proteccién colectiva: lavaojos, duchas de seguridad, campanas, etc.
* Sefalizaciones de seguridad en las instalaciones.

* Pictogramas. Frases de riesgo y prudencia.

* Caracteristicas del fuego. Carga de fuego.

* Equipos contra incendios. Métodos de extincion para distintos tipos de fuego.

* Elementos de proteccion en una instalacion de produccion: sistemas de purgado y
valvulas.

» Sistemas de prevencion de fallos en el sistema de control.

» Prevencién de los riesgos industriales: corriente eléctrica; mantenimiento de instala-
ciones y equipos con presion.

K XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




N~
4
—
[2]
N
=
Qo
el
o
&
(oo}
[2]
c
N
~
[o)
IS
N
(o2}
[s2)
2
N
<
o
x
S
<
4
=}
O]
o]
Q
L
>
O

DOG Diario Oficial de Galicia

+ + +
+ + +

DOGNum. 116 Lunes, 20 de junio de 2016 Pag. 25186

« Utilizacion especifica de aislamiento biolégico: EPI, cabinas de seguridad y salas blancas.

» Utilizacion de equipos frente al riesgo radioldgico: pantallas o blindajes de proteccion;
barreras primarias y secundarias; sistemas de control de acceso; proteccion personal.

* Proteccion radioldgica: técnicas de proteccion. Clasificacion de las zonas.
BC3. Aplicaciéon de medidas de seguridad.

* Sustancias peligrosas.

* Fichas de seguridad.

* Analisis de riesgos.

* Extincion de incendios.

» Seguridad en instalaciones biotecnolégicas, farmacéuticas y afines.

* Higiene industrial.

« Areas con riesgo quimico, fisico y biolégico: dispositivos de deteccién y medida.
* Procedimientos normalizados de trabajo para la reduccion de riesgos.

* Senalizacion de seguridad biologica.

* Normas de mantenimiento, orden, limpieza y desinfeccion de instalaciones, maquinas
y equipos.

* Medidas preventivas para distintos grupos de riesgo bioldgicos.
BC4. Aplicaciéon de medidas de proteccion medioambiental.

* Normativa de proteccion medioambiental en los procesos biotecnoldgicos, farmacéu-
ticos y afines.

* Tipos de contaminacion en los procesos productivos. Contaminacion debida a emisio-
nes a la atmodsfera, aguas residuales y residuos industriales.
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* Medida de parametros medioambientales.

* Gestidn de residuos: soélidos, liquidos y gases. Tratamiento de aguas residuales. Técni-
cas de tratamiento y reduccion de residuos. Residuos no reciclables.

* Precauciones contra la contaminacién y derrames.
* Medida de contaminantes fisicos: ruido, humedad, radiaciones, etc.
* Valores de referencia de los contaminantes quimicos, fisicos y bioldgicos.

* Control de la contaminacion radioldgica. Limites de exposicion. Gestion de los residuos
radiactivos. Transporte de materias radiactivas.

BC5. Definicion de actuaciones ante situaciones de emergencia.

» Plan de emergencia. Estructura: evaluacion del riesgo, medios de proteccion, planifi-
cacién de emergencias e implantacion.

» Clasificacion de emergencias: acciones.

» Equipos de emergencia: denominacion, composicion y funciones.
* Instrucciones y consignas.

* Plan de evacuacion: implantacion; sefalizacion; simulacro.

* Incendios: métodos de extincion.

* Actuaciones ante derrames y fugas de productos peligrosos.

* Primeros auxilios. Actuacion ante heridas, traumatismos, quemaduras, intoxicaciones
y contacto con sangre o liquidos organicos.

1.6.3. Orientaciones pedagdgicas.

Este mddulo profesional contiene la formacidn necesaria para desarrollar las funciones
de proteccion medioambiental y prevencion de riesgos laborales.
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La funcion de proteccion medioambiental incluye aspectos como:

— Cumplimiento de las normas medioambientales.

— Puesta en marcha de procedimientos de gestion medioambiental.

La funcién de prevencion de riesgos laborales incluye aspectos como:

— Control medioambiental del area de trabajo.

— Cumplimiento de normas y procedimientos de seguridad.

— Uso de equipos de proteccion individual.

— Actuacion ante emergencias.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en:

— Produccioén de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

— Acondicionado de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.
— Almacenamiento de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.
— Gestion de residuos en los sectores farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

La formacion del modulo contribuye a alcanzar los objetivos generales c), n), p), r), s) y
w) del ciclo formativo, y las competencias c), n), p), r), s) y u).

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza y aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del modulo versaran sobre:

— Factores determinantes del peligro de los productos quimicos.
— Aplicacion de medidas de seguridad y uso de equipos de proteccion individual.
— Aplicacion de medidas de proteccion medioambiental.

— Actuaciones frente a situaciones de emergencia.
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1.7. Modulo profesional: Areas y servicios auxiliares en la industria farmacéutica, biotec-
noldgica y afines.

* Equivalencia en créditos ECTS: 9.

» Cédigo: MP1392.

* Duracion: 159 horas.

1.7.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Caracteriza las areas de una planta de producciéon de productos farmacéuticos,
biotecnoldgicos y afines, en relacion con los requisitos de calidad, medioambientales e
higiénicos.

— CE1.1. Se han descrito las areas que conforman las industrias farmacéutica, biotec-
noldgica y afines.

— CE1.2. Se han definido las exigencias técnicas y los factores medioambientales que
hay que aplicar en todas las areas.

— CE1.3. Se ha relacionado con la calidad final del producto la necesidad del manteni-
miento de las condiciones higiénico-sanitarias establecidas en las areas de produccion.

— CE1.4. Se han identificado los servicios auxiliares en relacion con su funcionalidad en
el proceso.

— CE1.5. Se han descrito los instrumentos, los equipos y las instalaciones auxiliares, asi
como sus elementos constituyentes.

— CE1.6. Se ha valorado la importancia de los equipos y de las instalaciones auxiliares
en la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

— CE1.7. Se ha identificado la simbologia utilizada en los locales y los diagramas de los
equipos y de las instalaciones.

— CE1.8. Se han identificado las medidas de prevencion de riesgos y de proteccién
medioambiental.
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* RA2. Opera con equipos e instalaciones de purificacion de agua, en relaciéon con las
necesidades del proceso.

— CE2.1. Se han definido las técnicas de obtenciéon de agua con calidad farmacéutica,
para su uso en la fabricacion de productos farmacéuticos, productos estériles y afines.

— CE2.2. Se han determinado los posibles tratamientos del agua en relacion con la ca-
lidad requerida.

— CE2.3. Se han caracterizado las impurezas presentes en el agua en relacion con los
procesos de purificaciéon requeridos para su uso.

— CE2.4. Se han definido los equipos de tratamiento y purificacion de aguas y sus ele-
mentos constituyentes en funcion de los requisitos del proceso.

— CE2.5. Se han realizado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada
de los equipos y de las instalaciones de tratamiento de agua.

— CE2.6. Se han realizado los trabajos de mantenimiento basico de los equipos y de las
instalaciones auxiliares.

— CE2.7. Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y pro-
teccion medioambiental.

* RA3. Opera con instalaciones de suministro de aire y otros gases, con arreglo a la
normativa.

— CE3.1. Se han definido las caracteristicas necesarias de aire para la climatizacién de
zonas y areas, en relacién con las necesidades de fabricaciéon de productos farmacéuticos,
estériles y afines.

— CE3.2. Se han descrito las técnicas de limpieza del aire en las areas de fabricacion.

— CE3.3. Se ha descrito el tratamiento y el proceso para el acondicionado del aire, en
relacion con la calidad requerida en el proceso.

— CE3.4. Se han identificado los gases mas comunes requeridos en los procesos de
fabricacion de productos farmacéuticos y afines, en relacion con su funcionalidad.
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— CE3.5. Se han determinado los parametros que se deben controlar en el aire y en
otros gases para el proceso de produccion.

— CE3.6. Se han definido los equipos de suministro de gases y sus elementos constitu-
yentes, en funcion de los requisitos del proceso.

— CE3.7. Se han realizado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada
de los equipos y de las instalaciones de suministro de gases.

— CE3.8. Se ha comprobado el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos
y de las instalaciones.

— CE3.9. Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y pro-
tecciéon medioambiental.

* RA4. Opera con equipos de presién y vacio, siguiendo los procedimientos normaliza-
dos de trabajo.

— CE4.1. Se ha identificado la normativa relativa a equipos de presion.
— CE4.2. Se han clasificado los equipos de presion.

— CE4.3. Se han determinado los parametros que hay que controlar en las instalaciones
de presién y vacio.

— CE4.4. Se han definido los equipos de presion y vacio, asi como sus elementos cons-
tituyentes, en funcién de los requisitos del proceso.

— CE4.5. Se han controlado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada
de los equipos y de las instalaciones de vacio.

— CE4.6. Se ha comprobado que los equipos hayan pasado las inspecciones periddicas
reglamentarias.

— CE4.7. Se ha comprobado el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos
y de las instalaciones.

— CE4.8. Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y pro-
teccion medioambiental.
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* RA5. Maneja sistemas de produccién de calor y frio, teniendo en cuenta la relacion
entre las condiciones ambientales y las requeridas para el desarrollo de los procesos.

— CEb5.1. Se han identificado los equipos y las instalaciones de produccioén de calor.

— CEb5.2. Se han definido los equipos, las instalaciones y los elementos constituyentes
para la produccion de calor.

— CE5.3. Se han identificado los equipos y las instalaciones de produccion de frio.

— CE5.4. Se han definido los equipos, las instalaciones y los elementos constituyentes
para la produccion de frio.

— CE5.5. Se han realizado los calculos numéricos de rendimiento energético.

— CEb.6. Se han determinado los parametros que hay que controlar en las instalaciones
de frio y calor.

— CE5.7. Se han realizado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada
de los equipos y de las instalaciones.

— CEb.8. Se ha comprobado el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos
y de las instalaciones.

— CEb.9. Se han valorado las operaciones de mejora del rendimiento energético de los
procesos, analizando los equipos y las lineas de distribucidn de los sistemas de calefaccion
y refrigeracion.

— CE5.10. Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencién de riesgos y pro-
teccion medioambiental.

* RA6. Maneja equipos de transporte de materiales y analiza las caracteristicas de la
instalacion en funcion de los productos transportados.

— CEG6.1. Se han definido las operaciones de transporte en funcién de la materia que
haya que transportar.

— CEG6.2. Se han determinado las propiedades que caracterizan los fluidos y los sélidos.
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— CE®6.3. Se han identificado los equipos, las instalaciones y sus elementos constituyen-
tes en el transporte de solidos vy fluidos.

— CEG6.4. Se han determinado los parametros que hace falta controlar en las instala-
ciones de transporte de materias.

— CEG6.5. Se han reducido los riesgos de contaminacion cruzada.

— CEG6.6. Se han realizado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada
en los equipos y en las instalaciones.

— CEB6.7. Se han supervisado los trabajos de mantenimiento basico de los equipos y de
las instalaciones auxiliares de gases.

— CEG6.8. Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y pro-
teccion medioambiental.

* RA7. Determina los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion en una planta de
produccion, en relacién con los requisitos del proceso.

— CE7.1. Se han definido los conceptos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion.

— CE7.2. Se han descrito las técnicas de sanitizacion, limpieza y desinfeccién de los
locales, equipos e instalaciones auxiliares.

— CE7.3. Se han descrito los productos de limpieza, sanitizantes y desinfectantes utili-
zados en los diferentes procesos.

— CE7.4. Se han definido los niveles de desinfeccion y la capacidad de los desinfectantes.

— CE7.5. Se han establecido las etapas del programa de limpieza, sanitizacion y desin-
feccion.

— CE7.6. Se han cubierto las actuaciones y los incidentes en el soporte adecuado.

— CE7.7. Se ha definido la normativa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.
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1.7.2. Contenidos basicos.
BC1. Caracterizacion de las areas de una planta de produccion.

« Areas. Salas blancas. Aplicaciones de las salas blancas. Clasificacién. Exigencias y
condiciones ambientales.

* Servicios auxiliares en una planta de produccion de productos farmacéuticos y afines.
Importancia en la actividad de una planta farmacéutica.

* Descripcion de los equipos y de las instalaciones auxiliares: elementos constituyentes
y funcionalidad.

* Interpretacion de diagramas y esquemas de espacios, equipos e instalaciones auxilia-
res. Codigo de colores y simbologia aplicados a equipos, aparatos e instalaciones.

* Normativa y medidas de seguridad y prevencion de riesgos laborales.
BC2. Operaciones con los equipos e instalaciones de tratamiento de agua.
+ El agua en la naturaleza: ciclo del agua.

* Necesidad del agua en los procesos de fabricacion farmacéutica.

* Tipos de aguas.

* Agua de calidad farmacéutica: agua purificada (PW), altamente purificada (HPW), para
inyeccion (WFI), para hemodialisis, etc.

» Tratamiento de aguas con calidad farmacéutica: operaciones de separacion; destila-
cion; nanofiltracion; 6smosis inversa y resinas de intercambio; electrodesionizacion.

» Determinaciéon de parametros fisicos, fisicoquimicos, quimicos, bioldgicos y microbio-
I6gicos del agua: unidades e instrumentos de medida.

» Equipos e instalaciones de tratamiento de aguas: puesta en marcha y parada.

» Mantenimiento de primer nivel de los equipos y de las instalaciones de tratamiento de
aguas.
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* Procedimientos de orden y limpieza en los equipos de tratamiento de aguas.
* Normativa de seguridad, de prevencion y medioambiental.

BC3. Operaciones con las instalaciones de suministro de aire y otros gases.

» Composicion, caracteristicas y propiedades del aire.

» Climatizacién del aire. Grado higrométrico. Deshumidificacion y humidificacion del aire.
Areas especiales.

* Esterilizacion de aire. Zonas limpias. Mantenimiento y control de la esterilidad.
» Gases en la industria farmacéutica. Gases medicinales.

* Determinacién de parametros: presion; relacion entre presion, volumen y temperatura.
Instrumentos de medida.

* Aire comprimido. Distribucién del aire comprimido en la planta. Caracteristicas. Aire
para proceso en contacto con el producto y sin él.

BC4. Operaciones con los equipos de presion y vacio.
* Reglamento de equipos a presion y sus instrucciones técnicas complementarias.

» Equipos a presion: calderas, depdsitos criogénicos, botellas de equipos respiratorios
auténomos y recipientes a presioén transportables.

« Sistemas de vacio. Produccion de vacio. Esterilidad.

* Determinacién de parametros: instrumentos de medida.

» Equipos e instalaciones de produccién de vacio: bombas de vacio.
* Puesta en marcha y parada.

* Mantenimiento de primer nivel de los equipos y de las instalaciones de producciéon de
vacio.
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* Procedimientos de orden y limpieza en las instalaciones de produccion de vacio.
* Normativa de seguridad, de prevencion y medioambiental.
BC5. Manejo de los sistemas de calefaccion y refrigeracion.

» Conceptos y unidades de calor y temperatura. Instrumentos de medida. Transmision
de calor.

« Sistemas de generacién de calor. Equipos e instalaciones de calor.

* Vapor farmacéutico. Vapor destinado a climatizacion (HVAC). Vapor de servicio.
» Sistemas de refrigeracion: equipos e instalaciones.

* Balances de materia y energia.

* Eficiencia energética.

* Puesta en marcha y parada de los sistemas de calefaccion y refrigeracion de un labo-
ratorio.

* Mantenimiento de primer nivel de los equipos y de las instalaciones de producciéon de
calor y frio.

* Procedimientos de orden y limpieza en los equipos de generacion de calor y frio.
* Normativa de seguridad, de prevencion y medioambiental.

BC6. Manejo de equipos de transporte de materiales.

» Sistemas de impulsiéon de liquidos.

* Estatica de fluidos.

» Dinamica de fluidos. Regimenes de operacién. Pérdidas de carga.

* Operaciones de transporte y distribucion de liquidos. Instalacion de transporte de liqui-
dos. Bombas. Curvas caracteristicas. Valvulas.
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* Sistemas de impulsién de gases. Compresores.

* Operaciones de transporte y distribucion de gases. Equipos e instalaciones de sumi-
nistro de gases: caracteristicas, instalacién y accesorios.

* Transporte de sélidos. Caracteristicas de los sélidos: tamafio, humedad, sensibilidad
al calor, etc.

* Sistemas hidraulicos, mecanicos y neumaticos de transporte de sélidos.
* Equipos de transporte de sélidos.

» Simbologia, representacién y nomenclatura de maquinas y equipos de trasporte de
materias.

» Simbologia, representacion de elementos de tuberia: codos, elementos de union, so-
portes, juntas de expansion, etc.

* Puesta en marcha y parada.

* Mantenimiento de primer nivel de los equipos y de las instalaciones de suministro de
gases.

* Procedimientos de orden y limpieza en las instalaciones y en los equipos de suministro
de aire y gases.

* Normativa de seguridad, de prevencion y medioambiental.
BC7. Determinacion de los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion
* Procesos de limpieza, sanitizacion y desinfeccion: etapas y frecuencia.

* Tipos de productos de limpieza, sanitizacion y desinfectantes. Factores que influyen en
la eficacia de los desinfectantes.

» Compatibilidad quimica.
* Sanitizantes: factores que influyen en su eficacia; compatibilidad quimica.

* Procesos de sanitizacion por calor, con agentes quimicos o por radiacion.
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+ Sistemas de limpieza manuales, semiautomaticos y automaticos (CIP, COP y SIP).
* Normativa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.
1.7.3. Orientaciones pedagdgicas.

Este médulo profesional contiene la formacién necesaria para desarrollar las funciones
de produccion y transformacion en las industrias farmacéuticas, biotecnoldgicas y afines.

La funcién de produccién y transformacion incluye aspectos como:

— Preparacion y mantenimiento de los servicios auxiliares.

— Limpieza y desinfeccion de equipos e instalaciones.

— Organizacion de las areas definidas en una industria farmacéutica.

— Gestion de los servicios auxiliares.

— Mantenimiento de primer nivel de equipos e instalaciones.

— Preparacion del area de trabajo para actuaciones externas de mantenimiento.
— Control de mantenimiento de primer nivel.

— Control de los procesos de higiene y desinfeccion.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en estos procesos:
— Preparacion y mantenimiento de las areas y los servicios auxiliares.

— Gestion del mantenimiento de los equipos y de las instalaciones de tratamiento de
agua.

— Gestion del mantenimiento de las instalaciones de vacio y suministro de gases.
— Gestion del mantenimiento de los sistemas de calefaccion y refrigeracion.

— Gestion del mantenimiento de los sistemas de transporte de materias.
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— Verificacion de las operaciones de mantenimiento en las areas, en los equipos y en las
instalaciones auxiliares.

— Verificacion de los procesos de higiene y desinfeccion.

La formacion del moédulo contribuye a alcanzar los objetivos generales b), c), €), p), s) y
w) del ciclo formativo, y las competencias b), c), €), 0), r) y u).

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefanza y aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del modulo versaran sobre:

— Descripcion de las areas y los espacios de una planta farmacéutica en relacion con la
calidad establecida en los productos.

— Descripcion de los equipos de generacion de energia y transformacion de energia.
— Descripcion de los equipos y de las instalaciones de depuracién de agua.
— Organizacion de los espacios, los equipos y las instalaciones.

— Realizacion de las operaciones de puesta en marcha de los equipos y de las instala-
ciones auxiliares manteniendo las condiciones de seguridad y ambientales.

— Control y conduccién de los equipos y de las instalaciones auxiliares.
— Realizacién del mantenimiento basico de los equipos auxiliares.

— Realizacién y verificacion de los procesos de higiene y desinfeccion.
1.8. Mddulo profesional: Técnicas de produccion biotecnoldgica.
 Equivalencia en créditos ECTS: 7.

» Cédigo: MP1393.

e Duracioén: 122 horas.
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1.8.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Prepara las instalaciones y los equipos para procesos de produccion biotecnold-
gica, en relacion con su uso o su aplicacion.

— CE1.1. Se han reconocido las instalaciones de las que consta una planta de pro-
duccion biotecnologica.

— CE1.2. Se han identificado los equipos de uso mas frecuente en una planta de pro-
duccién biotecnoldgica.

— CE1.3. Se han identificado los protocolos de trabajo establecidos para el manejo de
muestras bioldgicas.

— CE1.4. Se han identificado los materiales, las materias primas y los reactivos principal-
mente utilizados en una planta de produccion biotecnoldgica.

— CE1.5. Se han identificado las barreras de contencién de microorganismos para evitar
su difusion y proteger al personal.

— CE1.6. Se han aplicado métodos fisicos y quimicos de desinfeccién y esterilizacién a
las instalaciones y a los equipos.

— CE1.7. Se han aplicado los procedimientos de eliminacion de los residuos bioldgicos.

— CE1.8. Se ha realizado el mantenimiento de equipos y materiales de la planta de pro-
duccion biotecnoldgica.

— CE1.9. Se ha establecido un diagrama detallado del proceso.

* RA2. Aplica técnicas de cultivo de microorganismos para la produccioén, siguiendo los
procedimientos normalizados.

— CE2.1. Se han reconocido las instalaciones, los equipos, los materiales y las operacio-
nes basicas para el trabajo con los microorganismos.

— CE2.2. Se han reconocido los reactivos y se han preparado medios de cultivo para el
aislamiento y el cultivo de los microorganismos.
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— CE2.3. Se han cultivado microorganismos en diferentes medios de cultivo para que
sirvan como inéculos en los procesos de fermentacion a escala industrial.

— CE2.4. Se han reconocido las principales técnicas de conservacion de los microorga-
nismos para su uso industrial.

— CE2.5. Se han conservado microorganismos, utilizando los procedimientos mas ade-
cuados en funcién de sus caracteristicas, y se ha comprobado posteriormente su viabilidad.

— CE2.6. Se han descrito las principales técnicas para la identificacion y la validacion de
los microorganismos que se van a utilizar a escala industrial.

— CE2.7. Se han reconocido las técnicas microbiolégicas especificas que se deben uti-
lizar para trabajar a escala industrial con microorganismos manipulados genéticamente.

* RAS. Aplica técnicas de cultivo de células eucariotas animales y vegetales para la pro-
duccidn, siguiendo procedimientos normalizados.

— CE3.1. Se han reconocido las instalaciones, los equipos, los materiales y las operacio-
nes basicas para el trabajo con células eucariotas animales y vegetales.

— CE3.2. Se han reconocido los medios para el cultivo de células eucariotas animales y
vegetales.

— CE3.3. Se han descrito los tipos de cultivo en funcion del origen de las células utilizadas.

— CE3.4. Se han realizado cultivos de células teniendo en cuenta su tasa de crecimiento
y sus posibilidades de escalado a nivel industrial.

— CE3.5. Se han reconocido las principales técnicas de conservacion de las células eu-
cariotas animales y vegetales para su uso industrial.

— CE3.6. Se ha realizado la conservacién de células y se ha comprobado su viabilidad.

— CE3.7. Se han descrito las técnicas para la caracterizacion de células eucariotas ani-
males y vegetales.

— CE3.8. Se han descrito las principales técnicas instrumentales para la visualizacion y
la cuantificacion de las células eucariotas animales y vegetales en los cultivos.
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— CE3.9. Se han cuantificado las células de un cultivo.

— CE3.10. Se han reconocido las principales técnicas para el cultivo de células eucario-
tas animales y vegetales que han sido manipuladas genéticamente.

* RA4. Caracteriza los biorreactores en relacion con los procesos de produccion biotec-
nolégica.

— CE4.1. Se han reconocido los principios generales de las operaciones de produccién
biotecnoldgica con biorreactores.

— CE4.2. Se han identificado los componentes basicos, los dispositivos auxiliares y los
instrumentos de medida y control de los biorreactores.

— CEA4.3. Se han diferenciado los modelos y las configuraciones de los biorreactores que
se utilizan principalmente en los procesos de produccién biotecnoldgica.

— CE4.4. Se han reconocido las operaciones basicas para la puesta en marcha de un
biorreactor.

— CEA4.5. Se han identificado las caracteristicas de distintos tipos de biorreactores desde
la perspectiva del tamafio, el control, el rendimiento y la economia del proceso.

— CE4.6. Se ha realizado un proceso de produccién biotecnolégica, utilizando un bio-
rreactor.

— CE4.7. Se ha realizado el célculo del rendimiento, el balance de materiales y la eco-
nomia del proceso productivo a partir de los datos de sus operaciones.

* RA5. Caracteriza los procesos de biocatalisis en relacion con la produccién biotecno-
I6gica.

— CE5.1. Se han reconocido los fundamentos de la enzimologia y se han identificado los
principales aspectos estructurales y funcionales de los enzimas.

— CES5.2. Se han reconocido los fundamentos de los procesos de biotransformacion
mediante catalisis enzimatica o celular.

— CES5.3. Se han clasificado los tipos de enzimas en relacidon con sus usos industriales.

— CE5.4. Se han descrito los principios fundamentales de la cinética enzimatica.
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— CE5.5. Se han identificado las operaciones para la inmovilizacion de enzimas y células.

— CEb.6. Se han descrito los conceptos fundamentales de la ingenieria de medios de
reaccion.

— CES5.7. Se han descrito las principales técnicas para la mejora de los biotacalizadores,
incluyendo las técnicas de ingenieria de proteinas.

— CE5.8. Se ha realizado un proceso de produccion biotecnoldgica, utilizando un bioca-
talizador.

— CEb.9. Se ha realizado el calculo del rendimiento, balance de materiales y economia
del proceso productivo a partir de los datos de sus operaciones.

* RAG. Reconoce los procesos de produccion biotecnoldgica en relacion con los méto-
dos de separacion y purificaciéon de los productos finales.

— CEB6.1. Se han descrito los principios generales de las operaciones de procesado de
productos bioldgicos.

— CE6.2. Se han descrito los procesos de produccion de distintas moléculas de bajo
peso molecular, de interés farmacéutico, mediante procesos fermentativos.

— CEG6.3. Se han identificado los procesos de produccion de proteinas recombinantes y
se han clasificado en funcion de los tipos de cultivos celulares utilizados.

— CEG6.4. Se han identificado los procesos de produccion de anticuerpos y vacunas me-
diante cultivos celulares.

— CEB6.5. Se han descrito los procesos de produccion de polisacaridos de interés indus-
trial, utilizando cultivos de bacterias y hongos.

— CEB6.6. Se han descrito los sistemas de produccion de biomateriales por fermentacion.

— CEG6.7. Se han descrito los principales procesos industriales en los que se utilizan
biocatalizadores.

— CEG6.8. Se ha realizado el calculo del rendimiento, el balance de materiales y la econo-
mia de las operaciones de procesado de los productos biotecnoldgicos.
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1.8.2. Contenidos basicos.

BC1. Preparacion de las instalaciones y de los equipos para procesos de produccion
biotecnoldgica.

* Instalaciones de las plantas de produccion biotecnoldgica: tipos; condiciones ambien-
tales; requisitos de buenas practicas de fabricacion.

* Equipos de las plantas de produccion biotecnoldgica: reactores y centrifugas.
* Manejo de muestras biolégicas: normativa; recepcién; almacenamiento; envio.

» Materiales, materias primas y reactivos para la produccion biotecnolégica: propiedades
de los materiales; reactivos peligrosos; almacenamiento.

* Barreras de contencion de microorganismos: normativa; proteccion medioambiental y
personal.

» Métodos de desinfeccion y esterilizacidon de instalaciones y equipos: agentes quimicos
y sistemas fisicos.

* Eliminacién de los residuos bioldgicos: clasificacion; recogida, almacenamiento, tras-
lado y reciclado.

» Mantenimiento de equipos y materiales de la planta de produccion biotecnoldgica: ma-
nuales; limpieza; calibracion; equipos de medicion.

» Diagrama de los procesos biotecnoldgicos. Tipos de procesos. Diagramas de flujo.
BC2. Aplicacion de técnicas de cultivo de microorganismos.
* Instalaciones, equipos y materiales para manejar microorganismos.

» Operaciones basicas para manejar microorganismos: esterilizacion, limpieza de mate-
riales, siembra y cultivos de patégenos.

* Aislamiento y cultivo de los microorganismos. Disefio de medios de cultivo: medios
solidos y liquidos. Preparacién de indculos. Incubadores.
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* Cultivos aerobios y anaerobios.

» Métodos de conservacion de los microorganismos: congelacion vy liofilizado. Conser-
vacion a corto plazo.

* Técnicas para la identificacion de los microorganismos. Tintes. Movilidad. Medios de
identificacion. Pruebas bioquimicas. PCR en microorganismos..

* Cultivo de microorganismos manipulados genéticamente: estabilidad; induccién de la
produccién; normativa; precauciones.

BC3. Aplicacion de técnicas de cultivo de células eucariotas animales y vegetales.
* Instalaciones, equipos y materiales para manejar células eucariotas animales y vegetales.

* Operaciones basicas para manejar células eucariotas animales y vegetales: siembra,
aislamiento; cambios de medio; asepsia.

* Disefio de medios para el cultivo de células eucariotas animales y vegetales. Compo-
nentes. Preparacién y control.

* Cultivos primarios y lineas celulares. Tipos de células y tejidos. Métodos de digestion
de tejidos. Soportes de cultivo.

» Métodos de conservacion de las células eucariotas animales y vegetales. Criogénesis
y bancos celulares.

* Técnicas para la caracterizacion de células eucariotas animales y vegetales. Cariotipos.
Anticuerpos selectivos. PCR en células eucariotas. Hibridacion. Analisis de isoenzimas.

» Técnicas instrumentales para la visualizacion de las células eucariotas animales y
vegetales.

* Técnicas para cuantificacion de las células eucariotas animales y vegetales.

« Cultivo de células eucariotas animales y vegetales manipuladas genéticamente: nor-
mativa; precauciones.
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BC4. Caracterizacion de biorreactores.

* Principios generales de las operaciones de produccién con biorreactores: criterios de
diseno; escala.

» Componentes basicos de los biorreactores. Dispositivos auxiliares. Instrumentos de
medida y control de los biorreactores: sensores; sistemas de control; suministro de aire,
gases, agua y eléctrico.

* Modelos y configuraciones de los biorreactores.

» Operaciones basicas para la puesta en marcha de un biorreactor.
* Tipos de operacion. Fendmenos de transferencia. Simulacion.

» Cambio de escala.

* Calculo del rendimiento, balance de materiales y economia del proceso productivo.
BC5. Caracterizacién de procesos de biocatalisis.
* Fundamentos de la enzimologia. Estructura, funcion y clasificacion de los enzimas.

* Fundamentos de las biotransformaciones. Catalisis enzimatica y celular. Ensayo enzi-
matico.

* Inmovilizacién de biocatalizadores. Enzimas. Células. Tipos de inmovilizacion.
* Ingenieria de medios de reaccion. Tampones. Solventes.

* Mejora de los biocatalizadores. Ingenieria de proteinas. Mejora por mutagénesis y
evolucion.

* Rendimiento, balance de materiales y economia.
BC6. Reconocimiento de los procesos de produccion biotecnolégica.
* Principios generales de las operaciones de procesado de productos bioldgicos.

» Produccion de biomoléculas de interés farmacéutico mediante procesos fermentativos:
antibioticos, carbohidratos, aminoacidos, vitaminas, acidos organicos y antioxidantes.
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* Produccion de proteinas recombinantes: enzimas y hormonas; factores de crecimiento.
* Produccioén de polisacaridos: quitosano, acido hialurénico, dextrano y alginato.

* Produccion de anticuerpos y vacunas: monoclonales y recombinantes.

* Produccién de biomateriales.

* Produccion de sustancias de interés farmacéutico mediante biocatalizadores: esteroi-
des y antibidticos semisintéticos; resolucion de mezclas racémicas.

 Calculo de rendimiento, balance de materiales y economia del proceso integrado de
separacion y purificacion.

1.8.3. Orientaciones pedagdgicas.

Este mddulo profesional contiene la formacion necesaria para desarrollar las funciones
de produccion y transformacion en las industrias biotecnoldgicas.

Esta funcion incluye aspectos como:

— Preparacion de materias primas.

— Conduccién o ejecucion del proceso o del analisis.

— Preparacion y puesta en marcha de maquinaria de fabricacion y/o equipos de laboratorio.
— Tratamiento de subproductos.

— Registro o informacién de parametros del proceso.

— Cumplimiento de la normativa de prevencién de riesgos laborales y proteccién
medioambiental.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en:

— Preparaciéon y mantenimiento de los equipos y de las instalaciones para la elaboracién
de productos biotecnolégicos.

— Gestion del mantenimiento de los equipos y de las instalaciones.
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— Puesta en marcha y parada de los equipos y de las instalaciones.

— Conduccion y control de los equipos y de las instalaciones en una linea de elaboracién
de productos biotecnoldgicos.

— Preparacion de los cultivos de organismos utilizados para la produccion.
— Preparacion y aplicacion de biorreactores.
— Preparacion y aplicacion de biocatalizadores.

— Verificacion del cumplimiento de las normas de prevencién de riesgos laborales y pro-
teccibn medioambiental.

La formacion del modulo contribuye a alcanzar los objetivos generales c), f), k), 0), s) y
w) del ciclo formativo, y las competencias c), f), k), 0), r) y u).

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza y aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del modulo versaran sobre:

— Mantenimiento de las instalaciones y de los equipos de produccion biotecnoldgica.
— Técnicas de cultivos de organismos.

— Mantenimiento y puesta en marcha de biorreactores.

— Técnicas de biotransformacion.

— Gestion de procesos biotecnoldgicos.

— Realizacion y verificacion del cumplimiento de las normas de prevencién de riesgos
laborales y proteccion medioambiental.

1.9. Médulo profesional: Técnicas de produccién farmacéutica y afines.
* Equivalencia en créditos ECTS: 9.
» Cédigo: MP1394.

* Duracion: 140 horas.
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1.9.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Caracteriza los productos farmacéuticos y afines en relacion con los criterios de
clasificacion y su aplicacion.

— CE1.1. Se ha definido la disposicion externa que se les da a las sustancias medica-
mentosas para facilitar su administracion (en adelante, formas farmacéuticas) tanto de los
medicamentos como de los productos afines.

— CE1.2. Se han clasificado los productos farmacéuticos y afines de acuerdo con sus
acciones farmacoldgicas y/o los usos terapéuticos, asi como su uso externo o interno.

— CE1.3. Se han descrito las presentaciones de los medicamentos industriales, formulas
magistrales y preparados oficinales.

— CE1.4. Se ha establecido la via de administracion de los productos farmacéuticos.
— CE1.5. Se han definido los productos utilizados en la fabricacién farmacéutica.
— CE1.6. Se han definido las propiedades fisicoquimicas de un principio activo.

— CE1.7. Se han determinado los principales factores que afectan a la estabilidad de un
medicamento.

* RA2. Caracteriza los procedimientos y las técnicas de produccion de formas farmacéu-

ticas solidas, en relacion con las normas de correcta fabricacion.
— CE2.1. Se han clasificado las formas sélidas.
— CE2.2. Se han definido los compuestos que constituyen una forma soélida.

— CE2.3. Se han determinado los parametros que influyen en la formulacién de un com-
primido o una forma sdlida.

— CE2.4. Se han descrito las propiedades que caracterizan una forma soélida.

— CE2.5. Se han determinado las tecnologias de formulacion de formas soélidas para la
administracion por distintas vias.
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— CE2.6. Se han definido las operaciones para la elaboracién de formas soélidas farma-
céuticas.

— CE2.7. Se ha establecido el diagrama de flujo en la formulacién de una forma sélida.

— CE2.8. Se han definido las plantas, las salas y los equipos para la formulacién de
formas sodlidas.

— CE2.9. Se han aplicado las técnicas de produccién en la elaboraciéon de una forma
solida.

* RA3. Caracteriza los procedimientos y las técnicas de produccion de formas liquidas,
semisdlidas y otras, en relacion con las normas de correcta fabricacion.

— CE3.1. Se han clasificado las formas liquidas, semisdlidas y otras.

— CE3.2. Se han determinado los parametros que influyen en la formulacion de formas
liquidas, semisdlidas y otras.

— CE3.3. Se han descrito las propiedades que caracterizan una forma liquida, semiso6-
lida y otras.

— CE3.4. Se han determinado las tecnologias de formulacién de formas liquidas, semi-
solidas y otras.

— CE3.5. Se han descrito los procesos para la elaboracion de formas liquidas y semiso-
lidas, siguiendo las normas de correcta fabricacion.

— CE3.6. Se ha establecido el diagrama de flujo en la formulacién de una forma liquida
y de otras formas farmacéuticas.

— CE3.7. Se han definido los espacios y los equipos para la formulacion de formas liqui-
das, semisolidas y otras.

— CE3.8. Se han establecido los protocolos de elaboracion.

— CE3.9. Se ha elaborado una forma liquida y una semisoélida.
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* RA4. Determina las técnicas de produccion para productos estériles, en relacién con
las normas de correcta fabricacion.

— CE4.1. Se han clasificado las técnicas de produccién de productos estériles.

— CE4.2. Se han definido los métodos de esterilizacion de productos, envases y formas
preparadas.

— CE4.3. Se han descrito las técnicas de control de la esterilidad.

— CE4.4. Se han definido los procedimientos normalizados de actuacién en la fabrica-
cion de estériles.

— CE4.5. Se han definido las caracteristicas de las salas y de los equipos para la formu-
lacién de productos estériles.

— CE4.6. Se ha determinado el método de trabajo en las instalaciones de fabricacion de
estériles.

— CE4.7. Se han descrito los procesos aplicados en la fabricaciéon de formas estériles.
* RA5. Fabrica productos farmacéuticos y afines, y controla las variables implicadas.

— CE5.1. Se ha interpretado la informacién técnica del producto, identificando las calida-
des, formas y unidades que se deben obtener.

— CE5.2. Se han establecido los planes de produccion, el régimen, las condiciones de
los equipos y los tiempos de fabricacion.

— CEb.3. Se han definido los recursos necesarios en la zona de fabricacién para el de-
sarrollo éptimo del proceso.

— CEb5.4. Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos y de las instala-
ciones.

— CEb5.5. Se han asegurado la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de fabricacion.

— CEb5.6. Se ha organizado la puesta en marcha y parada de los equipos y de las insta-
laciones, siguiendo las normas de correcta fabricacion.
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— CES.7. Se ha controlado el flujo de circulacion de materiales, asegurado los parame-
tros de calidad.

— CEb5.8. Se ha determinado la secuencia de trabajo y la prioridad de los trabajos de
mantenimiento de los equipos y de las instalaciones.

— CEb5.9. Se ha cubierto la guia de fabricacion, garantizando la trazabilidad del proceso.

— CE5.10. Se ha actuado con arreglo a las normas de prevencion de riesgos laborales
y de salud ambiental.

1.9.2. Contenidos basicos.

BC1. Caracterizacion de los productos farmacéuticos y afines.
* Medicamentos: clasificacion.

» Codigo ATC.

* Medicamentos de sintesis y semisintesis.

* Biotecnologia en la produccién de medicamentos.

* Medicamentos basados en plantas medicinales.

* Homeopatia.

* Productos sanitarios: clases de productos sanitarios.

* Productos veterinarios.

» Formulacion: formas farmacéuticas y su clasificacion segun su estado fisico y las vias
de administracion.

* Principios activos.
* Excipientes.

» Concepto de preformulacion. Propiedades fisicoquimicas de un principio activo.
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* Inestabilidad en los medicamentos: tipos de inestabilidad; causas de alteracién de los
medicamentos (incompatibilidad entre componentes y condiciones ambientales).

BC2. Caracterizacion de los procedimientos y las técnicas de produccién de formas
farmacéuticas solidas.

» Formas farmacéuticas solidas.

» Parametros de formulacion de las formas farmacéuticas solidas.

* Clasificacion de formas sélidas. Vias de administracion.

» Comprimidos: tipos y caracteristicas generales.

» Capsulas: tipos y caracteristicas generales.

* Caracterizacion de formas solidas.

» Tecnologias de formulacién de formas sélidas. Etapas de elaboracién de formas sélidas.
» Diagramas de procesos.

* Plantas farmacéuticas: horizontal y vertical, compacta y tipo peine.

 Caracteristicas de las salas, los equipos y las instalaciones en una planta farmacéu-
tica. Equipos para la fabricacion de formas farmacéuticas sdlidas (mezcladoras, tamices,
encapsuladoras, etc.).

BC3. Caracterizacién de procedimientos y técnicas de produccion de formas farmacéu-
ticas liquidas, semisolidas y otras.

» Formas farmacéuticas liquidas, semisolidas y otras formas farmacéuticas.
» Parametros de formulacion.

* Clasificacién de formas liquidas. Vias de administracion.

* Soluciones orales, jarabes y otras formas farmacéuticas.

* Emulsiones orales.
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» Clasificacion de formas farmacéuticas semisdlidas: suspensiones para aplicacion topi-
ca; cremas; nuevas formas de dosificacion; administracion transdérmica; microemulsiones;
liposomas.

» Tecnologias de formulacién. Etapas y elaboracién de formas liquidas y otras formas
farmaceéuticas.

» Diagramas de procesos.

» Equipos e instalaciones para la elaboracién de formas liquidas y otras formas farma-
céuticas: equipos de desmineralizacion, filtros, lavadoras de frascos, sopladoras de fras-
cos, homogeneizador, llenadoras de frascos, engargoladoras, etc.).

BC4. Determinacion de las técnicas de produccién de productos estériles.
* Esterilizacion. Clasificacion de salas limpias y dispositivos de aire limpio.
* Técnicas basicas de fabricacién de productos estériles.

* Caracteristicas de fabricacion de productos estériles.

* Principios de actuacion en fabricacion de estériles.

» Diagrama de fabricacion aséptica y por esterilizacion. Simbologia de los equipos y sus
elementos.

« Areas especiales de produccion.

* Equipos e instalaciones de elaboracion de productos estériles.

* Control en la fabricacién de productos estériles.

BC5. Fabricacién de productos farmacéuticos y afines.

* Fases del proceso de fabricacion. Fabricacion por lotes y continua.
* Diagrama de flujo.

» Conduccion de una linea de fabricacion de formas farmacéuticas y afines.
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* Puesta en marcha y parada de una linea de fabricacion de productos farmacéuticos.

» Mantenimiento de los equipos y de las instalaciones en la produccion de formas far-
macéuticas.

* Normas de correcta fabricacion. Limpieza y desinfeccion.
+ Guia de fabricacion.

* Trazabilidad del proceso.

1.9.3. Orientaciones pedagdgicas.

Este mddulo profesional contiene la formacidén necesaria para desarrollar las funciones
de produccion y transformacion en las industrias farmacéuticas.

Estas funciones abarcan aspectos como:
— Preparacion de materias primas.
— Conduccidn o ejecucion del proceso o el analisis.

— Preparacion y puesta en marcha de maquinaria de fabricacion y/o equipos de labora-
torio.

— Tratamiento de subproductos.
— Registro o informacién de parametros del proceso.

— Preparacion de los equipos y de las instalaciones para la elaboraciéon de productos
farmacéuticos y afines.

— Puesta en marcha y parada de los equipos y de las instalaciones.
— Conduccion del proceso.
— Mantenimiento de primer nivel de los equipos y de las instalaciones.

— Preparacion del area de trabajo para actuaciones externas de mantenimiento.
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— Control de mantenimiento de primer nivel.

— Cumplimiento de la normativa de prevencién de riesgos laborales y protecciéon
medioambiental.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en:

— Preparacién y mantenimiento de los equipos y de las instalaciones para la elaboracién
de productos farmacéuticos y afines.

— Gestion del mantenimiento de los equipos y de las instalaciones.
— Puesta en marcha y parada de los equipos y de las instalaciones.
— Organizacion de los procesos de produccién en esterilidad.

— Conduccion y control de los equipos y de las instalaciones en una linea de elaboracién
de productos farmacéuticos y afines.

— Verificacidon de las operaciones de mantenimiento de los equipos y de las instala-
ciones.

— Verificaciéon del cumplimiento de las normas de prevencion de riesgos laborales y pro-
teccion medioambiental.

La formacion del modulo contribuye a alcanzar los objetivos generales ¢), f), g), 1), p), r),
s) y w) del ciclo formativo, y las competencias c), f), g), 1), 0), q), r) y u).

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefanza y aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del modulo versaran sobre:

— Caracterizacion de los medicamentos.

— Descripcién de las técnicas, los equipos y las instalaciones para la elaboracion de
formas farmacéuticas solidas.

— Descripcién de las técnicas, los equipos y las instalaciones para la elaboraciéon de
formas farmacéuticas liquidas, semisolidas y otras.
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— Descripcion de las técnicas de elaboracion de medicamentos estériles.

— Realizacion de las operaciones de puesta en marcha de los equipos y de las instala-
ciones.

— Control y conduccién de una linea de fabricacion de productos farmacéuticos y afines.
— Mantenimiento basico de los equipos.

— Realizacion y verificacion del cumplimiento de las normas de prevencién de riesgos
laborales y proteccion medioambiental.

1.10. Mdédulo profesional: Regulacion y control en la industria farmacéutica, biotecnol6-
gica y afines.

 Equivalencia en créditos ECTS: 6.

» Cédigo: MP1395.

* Duracion: 105 horas.

1.10.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Define los parametros de control del proceso y analiza sus requisitos.

— CE1.1. Se han identificado los parametros de control del proceso de fabricacion.

— CE1.2. Se han relacionado los parametros de presioén, temperatura, caudal y nivel con
las leyes que los rigen.

— CE1.3. Se han identificado las unidades de medida de los parametros de control.

— CE1.4. Se han realizado los calculos necesarios para obtener los parametros en dife-
rentes unidades de medida.

— CE1.5. Se han determinado las posibles relaciones existentes entre los parametros
utilizados en el control industrial.

— CE1.6. Se ha valorado la necesidad de realizar medidas de parametros para garanti-
zar la calidad del producto final, la prevencion de riesgos y la protecciéon medioambiental.
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* RA2. Maneja los instrumentos de medida en relacién con los parametros controlados.

— CE2.1. Se han determinado las caracteristicas generales de los instrumentos de me-
dida.

— CE2.2. Se han clasificado los instrumentos de medida en funcion del parametro de
control, del tipo de respuesta y de su funcioén en el proceso productivo.

— CE2.3. Se han identificado las sefiales normalizadas de control.
— CE2.4. Se han realizado montajes sencillos para medir variables de proceso.
— CE2.5. Se ha verificado el correcto funcionamiento de los medidores.

— CE2.6. Se han calibrado los instrumentos de medida con la frecuencia y el rango es-
tablecidos.

— CE2.7. Se han aplicado técnicas de registro de datos en relacion con la trazabilidad
del proceso de produccion.

— CE2.8. Se ha justificado la necesidad de medir variables mediante analizadores en
linea.

— CE2.9. Se han aplicado las normas de prevencién de riesgos y proteccion medioam-
biental.

* RA3. Aplica los sistemas de control basico y describe sus elementos y su importancia
en el proceso industrial.

— CE3.1. Se han definido las caracteristicas de un lazo de control.
— CE3.2. Se han clasificado los elementos que forman parte de un lazo de control.
— CE3.3. Se han descrito los tipos de control basico.

— CE3.4. Se ha definido la simbologia grafica utilizada en la instrumentacion de control
de procesos industriales.

— CE3.5. Se han descrito los elementos finales de control en funcidn de sus caracteristicas.
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— CE3.6. Se han determinado los puntos de consigna en funcion de las caracteristicas
del proceso.

— CE3.7. Se ha caracterizado la arquitectura general del sistema de control basico.

— CES3.8. Se han realizado lazos de control sencillos para controlar las variables del
proceso.

— CE3.9. Se han descrito los esquemas de control basico asociados a diferentes proce-
sos biofarmacéuticos.

— CE3.10. Se hajustificado la importancia de los sistemas de control en el aseguramien-
to de la calidad, eficiencia energética, prevencion de riesgos y proteccion medioambiental.

* RA4. Caracteriza los sistemas de control avanzado y justifica su importancia en la
optimizacion de los procesos.

— CE4.1. Se han descrito las limitaciones de los sistemas de control basico.
— CE4.2. Se han clasificado los tipos de control avanzado.
— CE4.3. Se han descrito las caracteristicas de las salas de control.

— CE4.4. Se ha justificado la importancia del control avanzado como herramienta de
optimizacion de procesos quimicos.

— CE4.5. Se ha valorado la capacidad de los sistemas de control avanzado para adelan-
tarse a las anomalias y proponer actuaciones que las reduzcan.

— CE4.6. Se ha valorado la capacidad de los sistemas de control avanzado en la soste-
nibilidad de los procesos.

— CE4.7. Se han descrito los sistemas de control distribuido en relacién con la organiza-
cion de la produccion.

— CE4.8. Se han descrito los esquemas de control avanzado asociados a diferentes
procesos.
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* RAS. Realiza programaciones basicas de controladores logicos programables (PLC),
simulando operaciones de produccion.

— CE5.1. Se han descrito las caracteristicas de una instalacion electromecanica.
— CEb5.2. Se ha descrito la estructura basica de un PLC.

— CE5.3. Se ha descrito la simbologia basica asociada a los PLC.

— CE5.4. Se han definido los principios basicos de logica.

— CE5.5. Se han definido los lenguajes de programacioén de los PLC.

— CE5.6. Se han simulado secuencias basicas de control industrial utilizando PLC.

— CEb5.7. Se han definido las aplicaciones mas significativas de los PLC en los procesos
de fabricacion.

— CEb.8. Se ha valorado la importancia de los PLC en los sistemas de seguridad.

— CEb5.9. Se han aplicado las normas de prevencién de riesgos y protecciéon medioam-
biental.

1.10.2. Contenidos basicos.
BC1. Definicion de los parametros de control del proceso.

* Clasificacion de los parametros de control.

* Principales parametros de control: presion, nivel, temperatura y caudal.

* Presion: unidades. Factores de conversion. Principios fisicos de medida.

» Caudal: unidades. Factores de conversion. Principios fisicos de medida.

* Nivel: unidades. Principios fisicos de medida.

» Temperatura: unidades. Factores de conversion. Principios fisicos de medida.
* Otras variables de control (peso, llama, densidad, vibracion, etc.).

» Relacioén entre las variables.
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BC2. Manejo de los instrumentos de medida.

» Caracteristicas generales de los instrumentos de medida (rango, sensibilidad, span,
precision, etc.). Errores en los instrumentos de medida.

» Transmisores de presion.

* Medidores de caudal por presion diferencial, de area variable, de velocidad, electro-
magnéticos, de desplazamiento positivo y de caudal masico.

* Medidores de nivel. Interruptores y transmisores de nivel.

* Medidores de temperatura: termopares, termorresistencias, termistores y pirébmetros
de radiacion opticos y de radiacion total.

* Analizadores en linea.

* Respuesta de los instrumentos de medida. Sefales normalizadas de presion, intensi-
dad de corriente y voltaje.

* Técnicas de registro de datos.
BC3. Aplicacién de los sistemas de control basico.
 Simbologia de instrumentos y lazos: normas y estandares (ISA, IEEE, etc.).

» Elementos de un sistema de control (variable manipulada, perturbacién, senal de refe-
rencia, etc.). Lazos de control (abierto o en adelanto y cerrado retroalimentado). Controla-
dor. Sistemas de control: continuos y discontinuos; analégicos y digitales.

» Elementos finales de control.

* Tipos de control basico.

* Paneles de control.

BC4. Caracterizacion de sistemas de control avanzado.

» Control en cascada.
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« Control anticipativo (feed-forward).
+ Control de relacion.

* Control de rango partido.

+ Control override.

« Sistemas de control distribuido.

* SCADA.

* Optimizacion de procesos.

+ Salas de control.

BC5. Realizacion de programaciones basicas de controladores l6gicos programables
(PLC).

* Elementos de una instalaciéon electromecanica.

* PLC: principios de funcionamiento. Principios de légica. Ecuaciones logicas. Ldgica
cableada frente a logica de contactos. Contactos abiertos y cerrados.

* Lenguaje de programacion.
* Estructura de un PLC.

* Aplicaciones de los PLC en el control industrial: puestas en marcha y paradas; control
de motores; sistemas de alarma y seguridad.

1.10.3. Orientaciones pedagogicas.

Este mddulo profesional contiene la formacién necesaria para desarrollar las funciones
de produccion y transformacion en las industrias farmacéuticas, biotecnologicas y afines.

Las funciones de produccion y transformaciéon abarcan aspectos como:

— Control de las variables del proceso industrial.
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— Registro e informacién de los parametros del proceso.
Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en:

— Control de las variables en el proceso biofarmacéutico.
— Regulaciéon de procesos mediante lazos de control.
— Programacion de controles logicos.

— Gestiodn de sistemas de control avanzado.

La formacion del médulo contribuye a alcanzar los objetivos generales c), g), 0), p), r) y
w) del ciclo formativo, y las competencias c), g), 0), p), ) y u).

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza y aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del modulo versaran sobre:

— Identificacion de las variables del proceso.

— Clasificacion de los instrumentos de medida.

— Medicion de las variables del proceso.

— Descripcion de los sistemas de control basico y avanzado.
— Aplicacion del control en los procesos de fabricacion.

— Programacion de secuencias sencillas de PLC.

— Valoracion de los sistemas de control en el aseguramiento de la calidad, eficiencia
energética, prevencion de riesgos y protecciéon medioambiental.

1.11. Mddulo profesional: Acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéu-
ticos, biotecnolégicos y afines.

 Equivalencia en créditos ECTS: 5.
» Cédigo: MP1396.

* Duracién: 70 horas.
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1.11.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Define las operaciones de acondicionado en relacion con el aseguramiento de la
estabilidad, la seguridad y la eficacia del producto final.

— CE1.1. Se han determinado los tipos de acondicionado.
— CE1.2. Se ha identificado la normativa relativa al acondicionado de productos.

— CE1.3. Se ha valorado la importancia del acondicionado en el aumento de la seguri-
dad de conservacién del producto.

— CE1.4. Se han determinado las funciones del acondicionado.

— CE1.5. Se han determinado los riesgos de alteraciones mecanicas que pueden sufrir
los productos.

— CE1.6. Se han determinado los riesgos de alteraciones ambientales y bioldgicas que
pueden sufrir los productos.

— CE1.7. Se ha valorado la importancia de presentar la informacion relativa al producto.

* RA2. Caracteriza los principales tipos de envases en relacién con las caracteristicas
de los productos.

— CE2.1. Se han descrito las caracteristicas del acondicionado primario y secundario.

— CE2.2. Se ha comprobado que no haya interaccién entre el material del envase pri-
mario y el producto.

— CE2.3. Se han descrito los tipos de cierres utilizados en el acondicionado primario.
— CE2.4. Se han clasificado los envases en funcion del tipo de cierre.

— CE2.5. Se han evaluado las principales caracteristicas del sistema de cierre seleccio-
nado.

— CEZ2.6. Se han descrito las caracteristicas y la informacién que deben recoger los en-
vases utilizados en el acondicionado primario y secundario.
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— CE2.7. Se han descrito los simbolos y las siglas.

— CE2.8. Se ha identificado la informacién que debe recoger el prospecto de los medi-
camentos.

— CE2.9. Se han descrito los sistemas de acondicionado especiales.
* RA3. Maneja los equipos y las instalaciones de dosificacion y acondicionado primario
y secundario de productos farmacéuticos y afines, asegurando el desarrollo éptimo de todo

el proceso.

— CE3.1. Se han descrito los tipos de equipos e instalaciones utilizados en las operacio-
nes de dosificacion.

— CE3.2. Se han descrito los tipos de equipos e instalaciones utilizados en las operacio-
nes de acondicionado.

— CE3.3. Se han explicado los procedimientos normalizados de trabajo de los equipos
y de las instalaciones.

— CE3.4. Se ha interpretado la guia de acondicionado segun el lote que haya que fabri-
car y la informacion del proceso.

— CE3.5. Se han descrito los sistemas de alimentacion del material de acondicionado en
la linea de envasado.

— CE3.6. Se han identificado los sistemas de impresién y codificacion de productos.
— CE3.7. Se han efectuado las operaciones de limpieza y mantenimiento de los equipos
de dosificacion y acondicionado con la frecuencia establecida, para evitar contaminaciones

cruzadas.

— CE3.8. Se ha realizado la puesta en marcha y parada de los equipos de dosificacién
y acondicionado.

— CE3.9. Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos de dosificaciéon y
acondicionado, y se han registrado las anomalias y las desviaciones producidas.
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— CE3.10. Se han seguido las normas de prevencion de riesgos y de proteccion
medioambiental.

* RA4. Caracteriza las instalaciones de almacenamiento, para lo cual interpreta la nor-
mativa establecida.

— CE4.1. Se han descrito las medidas de seguridad que debe cumplir el almacén con
arreglo a la normativa.

— CE4.2. Se han identificado y se han comparado los modelos de organizacion de un
almaceén.

— CE4.3. Se han identificado los tipos de salas de almacenamiento.

— CE4.4. Se han descrito las caracteristicas generales de un almacén de productos
farmacéuticos y afines.

— CEA4.5. Se han identificado las areas en que se divide el almacén convencional de
productos farmacéuticos y afines.

— CE4.6. Se han identificado las normas basicas que hay que aplicar en la organizacién
del almacén de productos farmacéuticos y afines.

— CE4.7. Se han caracterizado los tipos de armarios y estanterias.
— CE4.8. Se han identificado los elementos de seguridad basicos en un almacén.

* RAS5. Caracteriza las operaciones de recepcion y expedicion de productos y materia-
les, para lo cual comprueba la documentacion asociada.

— CE5.1. Se ha identificado la documentacion que acompafa al producto.

— CE5.2. Se ha obtenido la ficha de seguridad de todos los productos que constituyen el
lote que haya que recibir o expedir.

— CE5.3. Se ha comprobado que el producto recibido corresponda con el solicitado.

— CEb5.4. Se ha cumplimentado la documentacién relacionada con la recepcién y la ex-
pedicion.
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— CE5.5. Se han descrito los sistemas de retractilado, impresion y codificacion.

— CEb5.6. Se han descrito los sistemas de proteccion de los productos en funcion de sus
caracteristicas.

— CEb.7. Se han clasificado los productos por lotes para su posterior almacenamiento.

— CEb5.8. Se han aplicado las normas de seguridad en las operaciones de recepcion y
expedicion de productos farmacéuticos.

* RAG. Realiza el almacenamiento de productos y justifica su distribucién y su organiza-
cion en funcién de sus caracteristicas.

— CE®6.1. Se han identificado los criterios que se deben aplicar en el almacenamiento de
productos.

— CE6.2. Se han asegurado las condiciones de almacenamiento de los lotes farmacéu-
ticos y afines de acuerdo con las caracteristicas del producto.

— CEB6.3. Se han colocado los productos farmacéuticos en el lugar establecido.

— CEG6.4. Se han seguido las condiciones de conservacion del producto, con arreglo a la
informacion de la etiqueta.

— CEB6.5. Se han detectado los productos caducados o que presenten alguna circuns-
tancia para su retirada.

— CEG6.6. Se ha realizado una gestién de stocks de los productos del almacén.
— CEB6.7. Se han utilizado sistemas informaticos de control de almacén.

— CEG6.8. Se han registrado las entradas y salidas de stocks y se han actualizado los
archivos correspondientes.

— CE6.9. Se han aplicado las medidas de prevencion y proteccion medioambiental que
hay que seguir durante el almacenamiento de productos farmacéuticos y afines.

— CEG6.10. Se han identificado los criterios que se deben aplicar en la distribucién de
medicamentos y de principios activos en su almacenamiento.
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1.11.2. Contenidos basicos.
BC1. Definicién de las operaciones de acondicionado.
* Tipos de acondicionado (primario y secundario): normativa y objetivos.

» Acondicionado como proteccion frente a riesgos fisicos 0 mecanicos (golpes, caidas y
presiones), ambientales y bioldgicos.

* Proteccion pasiva. Inviolabilidad del envase.

* Informacion sobre el acondicionado.

BC2. Caracterizacion de los principales tipos de envases.

+ Caracteristicas del acondicionado primario y del secundario.

* Tipos de envases primarios en funcion del estado del medicamento (formas liquidas,
semisolidas y solidas) y del cierre (recipiente cerrado, hermético y sellado).

» Caracteristicas de los cierres: hermeticidad, resistencia y efectividad; facilidad en la
dosificacion y de salida del producto.

* Tipos de envases secundarios. Protectores.

* Informacion del envase primario y secundario: composicion, numero de lote, fecha de
caducidad, codigo de barras y numero de registro.

» Simbolos y siglas que se utilizan en el embalaje de medicamentos.
» Acondicionado monodosis y multidosis.

» Acondicionados especiales: radiofarmacos, muestras publicitarias y productos para
lentillas.

* Prospecto.
BC3. Operaciones de los equipos y de las instalaciones de dosificacion y acondicionado.

» Guia de acondicionado.
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* Equipos de acondicionado y de dosificacion.
« Sistemas de impresion y codificacion.
* Dosificacion y acondicionado de productos estériles.

» Mantenimiento de primer nivel de los equipos y de las instalaciones de dosificacion y
acondicionado.

* Procedimientos de orden y limpieza en los equipos de acondicionado primario.
» Contaminacioén cruzada.

* Normativa de prevencién de riesgos y protecciéon medioambiental.

BC4. Caracterizacion de instalaciones de almacenamiento.

* Normativa de almacenamiento.

+ Caracteristicas generales de un almacén de productos farmacéuticos y afines.
* Modelos de organizacion del almaceén. Tipos de distribucion.

* Criterios de almacenamiento.

* Normas basicas de organizacion.

* Tipos de almacenamiento.

* Tipos de armarios y estanterias.

 Elementos de seguridad en un almacén de productos farmacéuticos.

BC5. Caracterizacion de las operaciones de recepcion y expedicion.

» Operaciones y comprobaciones generales.

» Comprobacién de las fichas de seguridad.

* Documentacion de entrada y de salida.
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* Registros de entrada y salida.

» Sistemas de retractilado, impresion y codificacion.

* Clasificacion por lotes.

* Sistemas de proteccion de mercancias.

* Aplicaciones informaticas de recepcién y expedicion.

BC6. Realizacion del almacenamiento de productos farmacéuticos biotecnolégicos y
afines.

* Normativa de distribucion de medicamentos y principios activos.

* Criterios de almacenamiento.

» Condiciones de almacenamiento para productos sélidos, liquidos y gases.
» Orden y limpieza en el almacenamiento.

* Documentos de almacenamiento.

 Senalizacion del almacén.

» Condiciones de conservaciéon durante el almacenamiento.

 Apilado de materiales (productos a granel, bidones, cajas, sacos, tubos, garrafas y
botellas).

¢ [nventario.

* Aplicaciones informaticas (hoja de calculo y programas especificos de gestion de al-
macenes).

* Medidas de seguridad en el almacenamiento en caso de caidas, derrames y evapora-
cion de productos.

» Gestion de stocks.
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1.11.3. Orientaciones pedagdgicas.

Este modulo profesional contiene la formacion necesaria para desarrollar las funciones
de produccién, transformacién y logistica en las industrias farmacéuticas y biotecnoldgicas.

Estas funciones abarcan aspectos como:

— Acondicionado y acabado de productos.

— Limpieza y desinfeccion de equipos e instalaciones.

— Registro o informacion de parametros del proceso.

— Cumplimiento de normas y procedimientos de seguridad.

— Cumplimiento de normas de correcta fabricacién de medicamentos.
Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en estos procesos:
— Acondicionado primario.

— Acondicionado secundario.

— Dosificacion de productos.

La funcién de logistica incluye aspectos como:

— Control de aprovisionamiento.

— Control y manejo de almacenes.

— Control de expediciones.

— Envasado y etiquetado.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en:
— Recepcién y almacenaje de materias primas.

— Gestion del almacén.
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— Expedicién del producto.
— Buenas practicas de distribucion de medicamentos y de principios activos.

La formacion del modulo contribuye a alcanzar los objetivos generales ¢), m), n), r), s) y
w) del ciclo formativo, y las competencias profesionales c), m), n), q), r) y u).

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefanza y aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del modulo versaran sobre:

— Clasificacion de los medicamentos.

— Realizacion de supuestos practicos de dosificacion y acondicionado primario y se-
cundario.

— Cumplimentacion de los documentos de control de almacén para su correcta gestion,
empleando soluciones informaticas.

— Realizacion de supuestos practicos de almacenamiento, recepcion, expedicién y con-
trol de productos.

1.12. Médulo profesional: Proyecto de fabricacion de productos farmacéuticos, biotec-
nolégicos y afines.

* Equivalencia en créditos ECTS: 5.

» Cédigo: MP1397.

* Duracion: 26 horas.

1.12.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Identifica necesidades del sector productivo en relacion con proyectos tipo que
las puedan satisfacer.

— CE1.1. Se han clasificado las empresas del sector por sus caracteristicas organizati-
vas y el tipo de producto o servicio que ofrecen.

— CE1.2. Se han caracterizado las empresas tipo y se ha indicado su estructura organi-
zativa y las funciones de cada departamento.
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— CE1.3. Se han identificado las necesidades mas demandadas a las empresas.
— CE1.4. Se han valorado las oportunidades de negocio previsibles en el sector.

— CE1.5. Se ha identificado el tipo de proyecto requerido para dar respuesta a las de-
mandas previstas.

— CE1.6. Se han determinado las caracteristicas especificas requeridas al proyecto.

— CE1.7. Se han determinado los deberes fiscales, laborales y de prevencion de riesgos,
y sus condiciones de aplicacion.

— CE1.8. Se han identificado las ayudas y las subvenciones para la incorporacién de
nuevas tecnologias de produccién o de servicio que se propongan.

— CE1.9. Se ha elaborado el guion de trabajo a seguir en la elaboracion del proyecto.

* RA2. Disefia proyectos relacionados con las competencias expresadas en el titulo, en
donde incluye y desarrolla las fases que lo componen.

— CE2.1. Se ha recopilado informacion relativa a los aspectos que se vayan a tratar en
el proyecto.

— CE2.2. Se ha realizado el estudio de la viabilidad técnica del proyecto.

— CE2.3. Se han identificado las fases o las partes que componen el proyecto, y su
contenido.

— CE2.4. Se han establecido los objetivos buscados y se ha identificado su alcance.

— CE2.5. Se han previsto los recursos materiales y personales necesarios para realizar
el proyecto.

— CE2.6. Se ha realizado el presupuesto correspondiente.

— CE2.7. Se han identificado las necesidades de financiacién para la puesta en marcha
del proyecto.

— CE2.8. Se ha definido y se ha elaborado la documentacion necesaria para su disefio.
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— CE2.9. Se han identificado los aspectos que se deben controlar para garantizar la
calidad del proyecto.

* RA3. Planifica la puesta en practica o la ejecucion del proyecto, para lo cual determina
el plan de intervencion y la documentacion asociada.

— CE3.1. Se ha establecido la secuencia de actividades ordenadas en funcién de las
necesidades de puesta en practica.

— CE3.2. Se han determinado los recursos y la logistica necesarios para cada actividad.

— CE3.3. Se han identificado las necesidades de permisos y autorizaciones para llevar
a cabo las actividades.

— CE3.4. Se han determinado los procedimientos de actuacion o ejecucién de las acti-
vidades.

— CE3.5. Se han identificado los riesgos inherentes a la puesta en practica y se ha defi-
nido el plan de prevencion de riesgos, asi como los medios y los equipos necesarios.

— CE3.6. Se ha planificado la asignacién de recursos materiales y humanos, y los tiem-
pos de ejecucion.

— CE3.7. Se ha hecho la valoracion econdmica que dé respuesta a las condiciones de
la puesta en practica.

— CE3.8. Se ha definido y se ha elaborado la documentacion necesaria para la puesta
en practica o ejecucion.

* RA4. Define los procedimientos para el seguimiento y el control en la ejecucién del
proyecto, y justifica la seleccion de las variables y de los instrumentos empleados.

— CE4.1. Se ha definido el procedimiento de evaluacion de las actividades o interven-
ciones.

— CE4.2. Se han definido los indicadores de calidad para realizar la evaluacion.

— CE4.3. Se ha definido el procedimiento para la evaluacién de los incidentes que se pue-
dan presentar durante la realizacién de las actividades, asi como su solucién y su registro.
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— CE4.4. Se ha definido el procedimiento para gestionar los cambios en los recursos y
en las actividades, incluyendo el sistema para su registro.

— CEA4.5. Se ha definido y se ha elaborado la documentacion necesaria para la evalua-
cion de las actividades y del proyecto.

— CE4.6. Se ha establecido el procedimiento para la participacion en la evaluacion de
las personas usuarias o de la clientela, y se han elaborado los documentos especificos.

— CEA4.7. Se ha establecido un sistema para garantizar el cumplimiento del pliego de
condiciones del proyecto, cuando éste exista.

* RAS5. Elabora y expone el informe del proyecto realizado, y justifica el procedimiento
seguido.

— CE5.1. Se han enunciado los objetivos del proyecto.

— CEb.2. Se ha descrito el proceso seguido para la identificacion de las necesidades de
las empresas del sector.

— CE5.3. Se ha descrito la solucion adoptada a partir de la documentacion generada en
el proceso de disefo.

— CEb.4. Se han descrito las actividades en que se divide la ejecucion del proyecto.

— CEb5.5. Se han justificado las decisiones tomadas de planificacion de la ejecucion del
proyecto.

— CEb.6. Se han justificado las decisiones tomadas de seguimiento y control en la eje-
cucion del proyecto.

— CE5.7. Se han planteado las conclusiones del trabajo realizado en relacién con las
necesidades del sector productivo.

— CEb.8. Se han formulado, en su caso, propuestas de mejora.
— CEb.9. Se han realizado, en su caso, las aclaraciones solicitadas en la exposicion.

— CE5.10. Se han empleado herramientas informaticas para la presentacion de los re-
sultados.
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1.12.2. Orientaciones pedagdgicas.

Este modulo profesional complementa la formacion establecida para el resto de los mo-
dulos profesionales que integran el titulo en las funciones de analisis del contexto, disefo
del proyecto y organizacién de la ejecucion.

La funcién de analisis del contexto abarca las subfunciones de recopilacion de informa-
cion, identificaciéon de necesidades y estudio de viabilidad.

La funcion de disefio del proyecto tiene como objetivo establecer las lineas generales
para dar respuesta a las necesidades planteadas, concretando los aspectos relevantes
para su realizacion. Incluye las subfunciones de definicién del proyecto, planificacién de la
intervencion y elaboracion de la documentacion.

La funcion de organizacion de la ejecucién incluye las subfunciones de programacion de
actividades, gestion de recursos y supervision de la intervencion.

Las actividades profesionales asociadas a estas funciones se desarrollan en el sector
publico o privado, en cualquier empresa que tenga como objeto la elaboracion o la investi-
gacioén de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos o afines.

Se fomentara y se valorara la creatividad, el espiritu critico y la capacidad de innovacion
en los procesos realizados, asi como la adaptacion de la formacion recibida en supuestos
laborales y en nuevas situaciones.

El equipo docente ejercera la tutoria de las siguientes fases de realizaciéon del trabajo,
que se realizaran fundamentalmente de manera no presencial: estudio de las necesidades
del sector productivo, disefio, planificacion, y seguimiento de la ejecucion del proyecto.

La exposicion del informe, que realizara todo el alumnado, es parte esencial del proceso
de evaluacion y se defendera ante el equipo docente.

Por sus propias caracteristicas, la formacion del médulo se relaciona con todos los ob-
jetivos generales del ciclo y con todas las competencias profesionales, personales y socia-
les, excepto en lo relativo a la puesta en practica de diversos aspectos de la intervencion
disefiada.
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Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza y aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del modulo estan relacionadas con:

— Ejecucién de trabajos en equipo.
— Responsabilidad y autoevaluacion del trabajo realizado.
— Autonomia e iniciativa personal.

—Uso delas TIC.

1.13. Mddulo profesional: Formacién y orientacion laboral.
 Equivalencia en créditos ECTS: 5.

* Cédigo: MP1398.

* Duracion: 107 horas.

1.13.1. Unidad formativa 1: Prevencion de riesgos laborales.
+ Cddigo: MP1398_12.

* Duracion: 45 horas.

1.13.1.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Reconoce los derechos y las obligaciones de las personas trabajadoras y empre-
sarias relacionados con la seguridad y la salud laboral.

— CE1.1. Se han relacionado las condiciones laborales con la salud de la persona tra-
bajadora.

— CE1.2. Se han distinguido los principios de la accién preventiva que garantizan el de-
recho a la seguridad y a la salud de las personas trabajadoras.

— CE1.3. Se ha apreciado la importancia de la informacion y de la formacion como medio
para la eliminacién o la reduccion de los riesgos laborales.

— CE1.4. Se han comprendido las actuaciones adecuadas ante situaciones de emergen-
cia y riesgo laboral grave e inminente.
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— CE1.5. Se han valorado las medidas de proteccion especificas de personas trabaja-
doras sensibles a determinados riesgos, asi como las de proteccion de la maternidad y la
lactancia, y de menores.

— CE1.6. Se han analizado los derechos a la vigilancia y protecciéon de la salud en el
sector de la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

— CE1.7. Se ha asumido la necesidad de cumplir los deberes de las personas trabajado-
ras en materia de prevencion de riesgos laborales.

* RA2. Evalua las situaciones de riesgo derivadas de su actividad profesional analizando
las condiciones de trabajo y los factores de riesgo mas habituales en el sector de la fabri-
cacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

— CE2.1. Se han determinado las condiciones de trabajo con significacion para la pre-
vencién en los entornos de trabajo relacionados con el perfil profesional de técnico superior
en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

— CE2.2. Se han clasificado los factores de riesgo en la actividad y los dafios derivados
de ellos.

— CE2.3. Se han clasificado y se han descrito los tipos de danos profesionales, con
especial referencia a accidentes de trabajo y enfermedades profesionales, relacionados
con el perfil profesional de técnico superior en Fabricacién de Productos Farmacéuticos,
Biotecnoldgicos y Afines.

— CE2.4. Se han identificado las situaciones de riesgo mas habituales en los entornos
de trabajo de las personas con la titulacién de técnico superior en Fabricacién de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

— CE2.5. Se ha llevado a cabo la evaluacion de riesgos en un entorno de trabajo, real o
simulado, relacionado con el sector de actividad.

* RA3. Participa en la elaboracién de un plan de prevencion de riesgos e identifica las
responsabilidades de todos los agentes implicados.

— CE3.1. Se ha valorado la importancia de los habitos preventivos en todos los ambitos
y en todas las actividades de la empresa.
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— CE3.2. Se han clasificado las formas de organizacion de la prevencion en la empresa en
funcion de los criterios establecidos en la normativa sobre prevencion de riesgos laborales.

— CE3.3. Se han determinado las formas de representacion de las personas trabajado-
ras en la empresa en materia de prevencion de riesgos.

— CE3.4. Se han identificado los organismos publicos relacionados con la prevencion de
riesgos laborales.

— CE3.5. Se ha valorado la importancia de la existencia de un plan preventivo en la
empresa que incluya la secuencia de actuaciones a realizar en caso de emergencia.

— CES3.6. Se ha establecido el ambito de una prevencioén integrada en las actividades
de la empresa, y se han determinado las responsabilidades y las funciones de cada uno/a.

— CE3.7. Se ha definido el contenido del plan de prevencion en un centro de trabajo
relacionado con el sector profesional de la titulacién de técnico superior en Fabricacion de
Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

— CE3.8. Se ha proyectado un plan de emergencia y evacuacién para una pequena o
mediana empresa del sector de actividad del titulo.

* RA4. Determina las medidas de prevencién y proteccién en el entorno laboral de la
titulacion de técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnologicos
y Afines.

— CE4.1. Se han definido las técnicas y las medidas de prevencion y de proteccion que
se deben aplicar para evitar o disminuir los factores de riesgo, o para reducir sus conse-

cuencias en el caso de materializarse.

— CE4.2. Se ha analizado el significado y el alcance de la sefializacion de seguridad de
diversos tipos.

— CEA4.3. Se han seleccionado los equipos de proteccion individual (EPI) adecuados a
las situaciones de riesgo encontradas.

— CE4.4. Se han analizado los protocolos de actuacion en caso de emergencia.
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— CE4.5. Se han identificado las técnicas de clasificacion de personas heridas en caso
de emergencia, en donde existan victimas de diversa gravedad.

— CE4.6. Se han identificado las técnicas basicas de primeros auxilios que se deben
aplicar en el lugar del accidente ante danos de diversos tipos, asi como la composicion y
el uso del botiquin.

1.13.1.2. Contenidos basicos.

BC1. Derechos y obligaciones en seguridad y salud laboral.

* Relacion entre trabajo y salud. Influencia de las condiciones de trabajo sobre la salud.

» Conceptos basicos de seguridad y salud laboral.

* Andlisis de los derechos y de las obligaciones de las personas trabajadoras y empre-
sarias en prevencion de riesgos laborales.

* Actuacion responsable en el desarrollo del trabajo para evitar las situaciones de riesgo
en su entorno laboral.

* Proteccion de personas trabajadoras especialmente sensibles a determinados riesgos.
BC2. Evaluacién de riesgos profesionales.

* Analisis de factores de riesgo ligados a condiciones de seguridad, ambientales, ergo-
noémicas y psicosociales.

» Determinacion de los dafos a la salud de la persona trabajadora que se pueden derivar
de las condiciones de trabajo y de los factores de riesgo detectados.

* Riesgos especificos en el sector de la fabricacién de productos farmacéuticos, biotec-
noldgicos y afines en funcion de las probables consecuencias, del tiempo de exposicion y

de los factores de riesgo implicados.

» Evaluacion de los riesgos encontrados en situaciones potenciales de trabajo en el sec-
tor de la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.
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BC3. Planificacion de la prevencion de riesgos en la empresa.

* Gestion de la prevencion en la empresa: funciones y responsabilidades.

« Organos de representacion y participacion de las personas trabajadoras en prevencion
de riesgos laborales.

» Organismos estatales y autondémicos relacionados con la prevencion de riesgos.

* Planificacién de la prevencién en la empresa.

* Planes de emergencia y de evacuacion en entornos de trabajo.

* Elaboracion de un plan de emergencia en una empresa del sector.

» Participacion en la planificaciéon y en la puesta en practica de los planes de prevencion.
BC4. Aplicacion de medidas de prevencion y proteccion en la empresa.

* Medidas de prevencion y proteccion individual y colectiva.

* Protocolo de actuacién ante una situacion de emergencia.

* Aplicacion de las técnicas de primeros auxilios.

* Actuacién responsable en situaciones de emergencias y primeros auxilios.

1.13.2. Unidad formativa 2: Equipos de trabajo, derecho del trabajo y de la seguridad
social, y busqueda de empleo.

» Codigo: MP1398 22.
* Duracion: 62 horas.
1.13.2.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Participa responsablemente en equipos de trabajo eficientes que contribuyan a
la consecucion de los objetivos de la organizacion.

— CE1.1. Se han identificado los equipos de trabajo en situaciones de trabajo relaciona-
das con el perfil de técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecno-
I6gicos y Afines y se han valorado sus ventajas sobre el trabajo individual.
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— CE1.2. Se han determinado las caracteristicas del equipo de trabajo eficaz frente a las
de los equipos ineficaces.

— CE1.3. Se han adoptado responsablemente los papeles asignados para la eficiencia y
la eficacia del equipo de trabajo.

— CE1.4. Se han empleado adecuadamente las técnicas de comunicacion en el equipo
de trabajo para recibir y transmitir instrucciones y coordinar las tareas.

— CE1.5. Se han determinado procedimientos para la resolucion de los conflictos identi-
ficados en el seno del equipo de trabajo.

— CE1.6. Se han aceptado de forma responsable las decisiones adoptadas en el seno
del equipo de trabajo.

— CE1.7. Se han analizado los objetivos alcanzados por el equipo de trabajo en relacién
con los objetivos establecidos, y con la participacién responsable y activa de sus miembros.

* RA2. Identifica los derechos y las obligaciones que se derivan de las relaciones labo-
rales, y los reconoce en diferentes situaciones de trabajo.

— CE2.1. Se han identificado el ambito de aplicacion, las fuentes y los principios de apli-
cacion del derecho del trabajo.

— CE2.2. Se han distinguido los principales organismos que intervienen en las relacio-
nes laborales.

— CE2.3. Se han identificado los elementos esenciales de un contrato de trabajo.

— CE2.4. Se han analizado las principales modalidades de contratacién y se han identi-
ficado las medidas de fomento de la contratacidn para determinados colectivos.

— CE2.5. Se han valorado los derechos y los deberes que se recogen en la normativa
laboral.

— CEZ2.6. Se han determinado las condiciones de trabajo pactadas en el convenio co-
lectivo aplicable o, en su defecto, las condiciones habituales en el sector profesional re-
lacionado con el titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
Biotecnoldgicos y Afines.
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— CE2.7. Se han valorado las medidas establecidas por la legislacion para la concilia-
cion de la vida laboral y familiar, y para la igualdad efectiva entre hombres y mujeres.

— CE2.8. Se ha analizado el recibo de salarios y se han identificado los principales ele-
mentos que lo integran.

— CE2.9. Se han identificado las causas y los efectos de la modificacion, la suspensién
y la extincion de la relacion laboral.

— CE2.10. Se han identificado los 6rganos de representaciéon de las personas trabaja-
doras en la empresa.

— CE2.11. Se han analizado los conflictos colectivos en la empresa y los procedimientos
de solucion.

— CE2.12. Se han identificado las caracteristicas definitorias de los nuevos entornos de
organizacion del trabajo.

* RA3. Determina la accion protectora del sistema de la seguridad social ante las contin-
gencias cubiertas, e identifica las clases de prestaciones.

— CE3.1. Se ha valorado el papel de la seguridad social como pilar esencial del estado
social y para la mejora de la calidad de vida de la ciudadania.

— CE3.2. Se ha delimitado el funcionamiento y la estructura del sistema de la Seguridad
Social.

— CE3.3. Se han identificado, en un supuesto sencillo, las bases de cotizacién de una
persona trabajadora y las cuotas correspondientes a ella y a la empresa.

— CE3.4. Se han determinado las principales prestaciones contributivas de la Seguridad
Social, sus requisitos y su duracién, y se ha realizado el calculo de su cuantia en algunos
supuestos practicos.

— CE3.5. Se han determinado las posibles situaciones legales de desempleo en supues-

tos practicos sencillos, y se ha realizado el céalculo de la duracién y de la cuantia de una
prestacion por desempleo de nivel contributivo basico.
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* RA4. Planifica su itinerario profesional seleccionando alternativas de formacion y opor-
tunidades de empleo a lo largo de la vida.

— CE4.1. Se han valorado las propias aspiraciones, motivaciones, actitudes y capacida-
des que permitan la toma de decisiones profesionales.

— CE4.2. Se ha tomado conciencia de la importancia de la formacion permanente como
factor clave para la empleabilidad y la adaptacion a las exigencias del proceso productivo.

— CE4.3. Se han valorado las oportunidades de formacién y empleo en otros Estados
de la Uni6n Europea.

— CE4.4. Se ha valorado el principio de no discriminacién y de igualdad de oportunida-
des en el acceso al empleo y en las condiciones de trabajo.

— CE4.5. Se han disenado los itinerarios formativos profesionales relacionados con el
perfil profesional de técnico superior en Fabricaciéon de Productos Farmacéuticos, Biotec-
nolégicos y Afines.

— CE4.6. Se han determinado las competencias y las capacidades requeridas para la
actividad profesional relacionada con el perfil del titulo, y se ha seleccionado la formacion
precisa para mejorarlas y permitir una idonea insercién laboral.

— CEA4.7. Se han identificado las principales fuentes de empleo y de insercion laboral
para las personas con la titulacién de técnico superior en Fabricacion de Productos Farma-
céuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

— CE4.8. Se han empleado adecuadamente las técnicas y los instrumentos de busque-
da de empleo.

— CE4.9. Se han previsto las alternativas de autoempleo en los sectores profesionales
relacionados con el titulo.

1.13.2.2. Contenidos basicos.
BC1. Gestion del conflicto y equipos de trabajo.

* Diferenciacion entre grupo y equipo de trabajo.

* Valoracién de las ventajas y los inconvenientes del trabajo de equipo para la eficacia
de la organizacion.
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* Equipos en el sector de la fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y
afines segun las funciones que desemperien.

* Dinamicas de grupo.
» Equipos de trabajo eficaces y eficientes.

* Participacién en el equipo de trabajo: desemperio de papeles, comunicacién y respon-
sabilidad.

* Conflicto: caracteristicas, tipos, causas y etapas.

* Técnicas para la resolucion o la superacion del conflicto.
BC2. Contrato de trabajo.

* Derecho del trabajo.

* Organismos publicos (administrativos y judiciales) que intervienen en las relaciones
laborales.

* Analisis de la relacién laboral individual.
* Derechos y deberes derivados de la relacion laboral.

 Analisis de un convenio colectivo aplicable al ambito profesional de la titulacién de téc-
nico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

* Modalidades de contrato de trabajo y medidas de fomento de la contratacion.

* Analisis de las principales condiciones de trabajo: clasificacion y promocién profesio-
nal, tiempo de trabajo, retribucion, etc.

* Modificacion, suspension y extincion del contrato de trabajo.
» Sindicatos y asociaciones empresariales.

* Representacion de las personas trabajadoras en la empresa.
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* Conflictos colectivos.

* Nuevos entornos de organizacién del trabajo.
BC3. Seguridad social, empleo y desempleo.

* La seguridad social como pilar del estado social.
* Estructura del sistema de la Seguridad Social.

» Determinacion de los principales deberes de las personas empresarias y de las traba-
jadoras en materia de seguridad social.

* Proteccion por desempleo.
* Prestaciones contributivas de la Seguridad Social.
BC4. Busqueda activa de empleo.

» Conocimiento de los propios intereses y de las propias capacidades formativo-profe-
sionales.

* Importancia de la formacion permanente para la trayectoria laboral y profesional de las
personas con la titulacién de técnico superior en Fabricacién de Productos Farmacéuticos,
Biotecnoldgicos y Afines.

» Oportunidades de aprendizaje y empleo en Europa.

* Itinerarios formativos relacionados con la titulacién de técnico superior en Fabricacion
de Productos Farmacéuticos, Biotecnologicos y Afines.

* Definicion y analisis del sector profesional del titulo de técnico superior en Fabricacion
de Productos Farmacéuticos, Biotecnologicos y Afines.

* Proceso de toma de decisiones.
* Proceso de busqueda de empleo en el sector de actividad.

* Técnicas e instrumentos de busqueda de empleo.
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1.13.3. Orientaciones pedagdgicas.

Este modulo profesional contiene la formacion necesaria para que el alumnado se pue-
da insertar laboralmente y desarrollar su carrera profesional en el sector de la fabricacion
de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

La formacion del modulo contribuye a alcanzar los objetivos generales c), q), r), S) y w)
del ciclo formativo, y las competencias c), p), r) y u).

Las lineas de actuacion en el proceso de ensenanza y aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del modulo versaran sobre:

— Manejo de las fuentes de informacion para la elaboracién de itinerarios formativo-
profesionalizadores, en especial en lo referente al sector de la fabricacidon de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

— Puesta en practica de técnicas activas de busqueda de empleo:

— Realizacién de pruebas de orientacion y dinamicas sobre las propias aspiraciones,
competencias y capacidades.

— Manejo de fuentes de informacién, incluidos los recursos de internet para la bus-
queda de empleo.

— Preparacion y realizacion de cartas de presentacion y curriculos (se potenciara el
empleo de otros idiomas oficiales en la Unién Europea en el manejo de informa-
cion y elaboracion del curriculo Europass).

— Familiarizacion con las pruebas de seleccion de personal, en particular la entrevista
de trabajo.

— Identificacion de ofertas de empleo publico a las que se puede acceder en funcién de
la titulacion, y respuesta a su convocatoria.

— Formacion de equipos en el aula para la realizacion de actividades mediante el empleo
de técnicas de trabajo en equipo.

— Estudio de las condiciones de trabajo del sector de la fabricaciéon de productos far-
macéuticos, biotecnoldgicos y afines a través del manejo de la normativa laboral, de los
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contratos mas comunmente utilizados y del convenio colectivo de aplicacion en el sector de
la fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

— Superacion de cualquier forma de discriminacion en el acceso al empleo y en el desa-
rrollo profesional.

— Analisis de la normativa de prevencion de riesgos laborales que le permita la evalua-
cion de los riesgos derivados de las actividades desarrolladas en el sector productivo, asi
como la colaboracion en la definicion de un plan de prevencién para la empresa y de las
medidas necesarias para su puesta en practica.

El correcto desarrollo de este mddulo exige la disposicion de medios informaticos con
conexion a internet y que, por lo menos, dos sesiones de trabajo semanales sean conse-
cutivas.

1.14. Médulo profesional: Empresa e iniciativa emprendedora.

* Equivalencia en créditos ECTS: 4.

» Cédigo: MP1399.

* Duracion: 53 horas.

1.14.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Desarrolla su espiritu emprendedor identificando las capacidades asociadas a él
y definiendo ideas emprendedoras caracterizadas por la innovacién y la creatividad.

— CE1.1. Se ha identificado el concepto de innovacién y su relacién con el progreso de
la sociedad y el aumento en el bienestar de los individuos.

— CE1.2. Se ha analizado el concepto de cultura emprendedora y su importancia como
dinamizador del mercado laboral y fuente de bienestar social.

— CEA1.3. Se ha valorado la importancia de la iniciativa individual, la creatividad, la forma-

cion, la responsabilidad y la colaboracion como requisitos indispensables para tener éxito
en la actividad emprendedora.

K XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




N~
4
—
[2]
N
=
Qo
el
=
£
[ce}
[2]
c
N
N~
(o))
IS
N
[}
[s2)
2
N
<
o
x
S
<
4
=
O]
o]
Q
L
>
O

DOG Diario Oficial de Galicia

+ + +
+ + +

DOG Num. 116 Lunes, 20 de junio de 2016 Pag. 25249

— CE1.4. Se han analizado las caracteristicas de las actividades emprendedoras en el
sector de la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

— CE1.5. Se ha valorado el concepto de riesgo como elemento inevitable de toda activi-
dad emprendedora.

— CE1.6. Se han valorado ideas emprendedoras caracterizadas por la innovacion, por la
creatividad y por su factibilidad.

— CE1.7. Se ha decidido a partir de las ideas emprendedoras una determinada idea de
negocio del ambito de la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines,
que servira de punto de partida para la elaboracion del proyecto empresarial.

— CE1.8. Se ha analizado la estructura de un proyecto empresarial y se ha valorado su
importancia como paso previo a la creacion de una pequefia empresa.

* RA2. Decide la oportunidad de creacién de una pequefia empresa para el desarrollo
de la idea emprendedora, tras el analisis de la relacion entre la empresa y el entorno, del
proceso productivo, de la organizacion de los recursos humanos y de los valores culturales
y éticos.

— CE2.1. Se ha valorado la importancia de las pequenas y medianas empresas en el
tejido empresarial gallego.

— CE2.2. Se ha analizado el impacto medioambiental de la actividad empresarial y la
necesidad de introducir criterios de sostenibilidad en los principios de actuacion de las
empresas.

— CEZ2.3. Se han identificado los principales componentes del entorno general que rodea
ala empresay, en especial, en los aspectos tecnoldgico, econdmico, social, medioambien-
tal, demografico y cultural.

— CE2.4. Se ha apreciado la influencia en la actividad empresarial de las relaciones
con la clientela, con proveedores/as, con las administraciones publicas, con las entidades
financieras y con la competencia como principales integrantes del entorno especifico.

— CE2.5. Se han determinado los elementos del entorno general y especifico de una
pequena o mediana empresa de fabricaciéon de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y
afines en funcion de su posible ubicacion.
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— CE2.6. Se ha analizado el fendmeno de la responsabilidad social de las empresas y
su importancia como un elemento de la estrategia empresarial.

— CE2.7. Se ha valorado la importancia del balance social de una empresa relacionada
con la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines y se han descrito
los principales costes sociales en que incurren estas empresas, asi como los beneficios
sociales que producen.

— CE2.8. Se han identificado, en empresas de fabricaciéon de productos farmacéuticos,
biotecnoldgicos y afines, practicas que incorporen valores éticos y sociales.

— CE2.9. Se han definido los objetivos empresariales incorporando valores éticos y so-
ciales.

— CEZ2.10. Se han analizado los conceptos de cultura empresarial, y de comunicacion e
imagen corporativas, asi como su relacion con los objetivos empresariales.

— CE2.11. Se han descrito las actividades y los procesos basicos que se realizan en
una empresa de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines, y se han
delimitado las relaciones de coordinacién y dependencia dentro del sistema empresarial.

— CE2.12. Se ha elaborado un plan de empresa que incluya la idea de negocio, la ubi-
cacion, la organizacion del proceso productivo y de los recursos necesarios, la responsabi-
lidad social y el plan de marketing.

* RA3. Selecciona la forma juridica teniendo en cuenta las implicaciones legales asocia-
das y el proceso para su constitucion y puesta en marcha.

— CE3.1. Se ha analizado el concepto de persona empresaria, asi como los requisitos
que hacen falta para desarrollar la actividad empresarial.

— CE3.2. Se han analizado las formas juridicas de la empresa y se han determinado las
ventajas y las desventajas de cada una en relacién con su idea de negocio.

— CE3.3. Se ha valorado la importancia de las empresas de economia social en el sector
de la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

— CE3.4. Se ha especificado el grado de responsabilidad legal de las personas propie-
tarias de la empresa en funcion de la forma juridica elegida.
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— CE3.5. Se ha diferenciado el tratamiento fiscal establecido para cada forma juridica
de empresa.

— CE3.6. Se han identificado los tramites exigidos por la legislaciéon para la constituciéon
de una pequefia o mediana empresa en funcién de su forma juridica.

— CE3.7. Se han identificado las vias de asesoramiento y gestiéon administrativa exter-
nas a la hora de poner en marcha una pequefia 0 mediana empresa.

— CE3.8. Se han analizado las ayudas y subvenciones para la creacion y puesta en
marcha de empresas de fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines
teniendo en cuenta su localizacion.

— CE3.9. Se ha incluido en el plan de empresa informacion relativa a la eleccion de la
forma juridica, los tramites administrativos, las ayudas y las subvenciones.

* RA4. Realiza actividades de gestion administrativa y financiera basica de una pequena
0 mediana empresa, identifica las principales obligaciones contables y fiscales, y cumpli-
menta la documentacion.

— CE4.1. Se han analizado los conceptos basicos de contabilidad, asi como las técnicas
de registro de la informacién contable: activo, pasivo, patrimonio neto, ingresos, gastos y
cuentas anuales.

— CE4.2. Se han descrito las técnicas basicas de analisis de la informacion contable, en
especial en lo referente al equilibrio de la estructura financiera y a la solvencia, a la liquidez
y a la rentabilidad de la empresa.

— CE4.3. Se han definido las obligaciones fiscales (declaracién censal, IAE, liquidacio-
nes trimestrales, resumenes anuales, etc.) de una pequena y de una mediana empresa
relacionada con la fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines, y se
han diferenciado los tipos de impuestos en el calendario fiscal (liquidaciones trimestrales y
liquidaciones anuales).

— CE4.4. Se ha cumplimentado con correccion, mediante procesos informaticos, la do-
cumentacioén basica de caracter comercial y contable (notas de pedido, albaranes, facturas,
recibos, cheques, pagarés y letras de cambio) para una pequena y una mediana empresa
de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines, y se han descrito los
circuitos que recurre esa documentacion en la empresa.
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— CEA4.5. Se ha elaborado el plan financiero y se ha analizado la viabilidad econémica y
financiera del proyecto empresarial.

1.14.2. Contenidos basicos.
BC1. Iniciativa emprendedora.

* Innovacion y desarrollo econdmico. Principales caracteristicas de la innovacién en la
actividad de la fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines (materia-
les, tecnologia, organizacion de la produccion, etc.).

* La cultura emprendedora en la Union Europea, en Espafia y en Galicia.

* Factores clave de las personas emprendedoras: iniciativa, creatividad, formacion, res-
ponsabilidad y colaboracion.

* Actuacion de las personas emprendedoras en el sector de la fabricacién de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

* El riesgo como factor inherente a la actividad emprendedora.
* Valoracion del trabajo por cuenta propia como fuente de realizacion personal y social.
* Ideas emprendedoras: fuentes de ideas, maduracién y evaluacioén de éstas.

* Proyecto empresarial: importancia y utilidad, estructura y aplicacion en el ambito de la
fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

BC2. La empresa y su entorno.
» La empresa como sistema: concepto, funciones y clasificaciones.

* Analisis del entorno general de una pequefia 0 mediana empresa de fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines: aspectos tecnoldégico, econémico, so-
cial, medioambiental, demografico y cultural.

* Analisis del entorno especifico de una pequefia o mediana empresa de fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnolédgicos y afines: clientela, proveedores/as, administra-
ciones publicas, entidades financieras y competencia.

K XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




N~
4
—
[2]
N
=
Qo
el
o
&
(oo}
[2]
c
N
~
[o)
IS
N
(o2}
[s2)
2
N
<
o
x
S
<
4
=}
O]
o]
Q
L
>
O

DOG Diario Oficial de Galicia

+ + +
+ + +

DOGNum. 116 Lunes, 20 de junio de 2016 Pag. 25253

» Ubicacion de la empresa.

 La persona empresaria. Requisitos para el ejercicio de la actividad empresarial.

* Responsabilidad social de la empresa y compromiso con el desarrollo sostenible.
* Cultura empresarial, y comunicacién e imagen corporativas.

* Actividades y procesos basicos en la empresa. Organizacion de los recursos disponi-
bles. Externalizacién de actividades de la empresa.

* Descripcidn de los elementos y estrategias del plan de produccion y del plan de marketing.
BC3. Creacion y puesta en marcha de una empresa.

» Formas juridicas de las empresas.

* Responsabilidad legal del empresariado.

* La fiscalidad de la empresa como variable para la eleccion de la forma juridica.

* Proceso administrativo de constitucion y puesta en marcha de una empresa.

* Vias de asesoramiento para la elaboracién de un proyecto empresarial y para la puesta
en marcha de la empresa.

» Ayudas y subvenciones para la creacién de una empresa de fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

* Plan de empresa: eleccion de la forma juridica, tramites administrativos, y gestién de
ayudas y subvenciones.

BC4. Funcion administrativa.

* Andlisis de las necesidades de inversion y de las fuentes de financiacion de una pe-
quefa y de una mediana empresa en el sector de la fabricacion de productos farmacéuti-
cos, biotecnoldgicos y afines.

» Concepto y nociones basicas de contabilidad: activo, pasivo, patrimonio neto, ingre-
s0s, gastos y cuentas anuales.
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* Analisis de la informacién contable: equilibrio de la estructura financiera y ratios finan-
cieras de solvencia, liquidez y rentabilidad de la empresa.

* Plan financiero: estudio de la viabilidad econémica y financiera.
* Deberes fiscales de una pequefia y de una mediana empresa.

» Ciclo de gestidén administrativa en una empresa de fabricacion de productos farmacéu-
ticos, biotecnoldgicos y afines: documentos administrativos y documentos de pago.

» Cuidado en la elaboracion de la documentacion administrativo-financiera.
1.14.3. Orientaciones pedagdgicas.

Este modulo profesional contiene la formacion necesaria para desarrollar la propia ini-
ciativa en el ambito empresarial, tanto hacia el autoempleo como hacia la asuncién de
responsabilidades y funciones en el empleo por cuenta ajena.

La formacion del médulo permite alcanzar los objetivos generales a), 0), p), q), t), u) y v)
del ciclo formativo, y las competencias a), 0), p), q), s) y t).

Las lineas de actuacion en el proceso de ensenanza y aprendizaje que permiten alcan-
zar los objetivos del modulo versaran sobre:

— Manejo de las fuentes de informacion sobre el sector de las empresas de fabricaciéon
de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines, incluyendo el analisis de los proce-
sos de innovacioén sectorial en marcha.

— Realizacién de casos y dinamicas de grupo que permitan comprender y valorar las
actitudes de las personas emprendedoras y ajustar su necesidad al sector de la fabricacion
de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

— Utilizacion de programas de gestion administrativa y financiera para pequefas y me-
dianas empresas del sector.

— Realizacién de un proyecto empresarial relacionado con la actividad de fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines compuesto por un plan de empresa y un
plan financiero y que incluya todas las facetas de puesta en marcha de un negocio.
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El plan de empresa incluira los siguientes aspectos: maduracién de la idea de negocio,
ubicacién, organizacién de la produccion y de los recursos, justificacion de su responsa-
bilidad social, plan de marketing, eleccién de la forma juridica, tramites administrativos, y
ayudas y subvenciones.

El plan financiero incluira el plan de tesoreria, la cuenta de resultados provisional y el
balance provisional, asi como el analisis de su viabilidad econémica y financiera.

Es aconsejable que el proyecto empresarial se vaya realizando conforme se desarrollen
los contenidos relacionados en los resultados de aprendizaje.

El correcto desarrollo de este mddulo exige la disposicion de medios informaticos con
conexion a internet y que por lo menos dos sesiones de trabajo sean consecutivas.

1.15. Médulo profesional: Formacién en centros de trabajo.
* Equivalencia en créditos ECTS: 22.

» Cédigo: MP1400.

* Duracion: 384 horas.

1.15.1. Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

* RA1. Identifica la estructura y la organizacion de la empresa, en relacion con la pro-
duccidn y la comercializacion de los productos que obtiene.

— CE1.1. Se han identificado la estructura organizativa de la empresa y las funciones de
cada area.

— CE1.2. Se ha comparado la estructura de la empresa con las organizaciones empre-
sariales tipo existentes en el sector.

— CE1.3. Se han identificado los elementos que constituyen la red logistica de la empre-
sa. proveedores, clientela, sistemas de produccion y almacenaje, etc.

— CE1.4. Se han identificado los procedimientos de trabajo en el desarrollo de la pres-
tacion de servicio.
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— CE1.5. Se han valorado las competencias necesarias de los recursos humanos para
el desarrollo 6ptimo de la actividad.

— CE1.6. Se ha valorado la idoneidad de los canales de difusion mas frecuentes en esta
actividad.

* RA2. Muestra habitos éticos y laborales en el desarrollo de su actividad profesional, de
acuerdo con las caracteristicas del puesto de trabajo y con los procedimientos establecidos
en la empresa.

— CE2.1. Se han reconocido y se han justificado:
— Disponibilidad personal y temporal necesarias en el puesto de trabajo.

— Actitudes personales (puntualidad, empatia, etc.) y profesionales (orden, limpieza,
responsabilidad, etc.) necesarias para el puesto de trabajo.

— Requisitos actitudinales ante la prevencion de riesgos en la actividad profesional.
— Requisitos actitudinales referidos a la calidad en la actividad profesional.

— Actitudes relacionadas con el propio equipo de trabajo y con la jerarquia estableci-
da en la empresa.

— Actitudes relacionadas con la documentacion de las actividades realizadas en el
ambito laboral.

— Necesidades formativas para la insercion y la reinsercion laboral en el ambito cien-
tifico y técnico del buen hacer profesional.

— CE2.2. Se han identificado las normas de prevencion de riesgos laborales y los as-
pectos fundamentales de la Ley de prevencién de riesgos laborales de aplicacion en la
actividad profesional.

— CE2.3. Se han puesto en marcha los equipos de proteccion individual segun los ries-
gos de la actividad profesional y las normas de la empresa.

— CE2.4. Se ha mantenido una actitud de respeto por el medio ambiente en las activi-
dades desarrolladas.

— CE2.5. Se han mantenido organizados, limpios y libres de obstaculos el puesto de
trabajo y el area correspondiente al desarrollo de la actividad.
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— CE2.6. Se ha responsabilizado del trabajo asignado, interpretando y cumpliendo las
instrucciones recibidas.

— CE2.7. Se ha establecido una comunicacion eficaz con la persona responsable en
cada situacion y con los miembros del equipo.

— CE2.8. Se ha coordinado con el resto del equipo, comunicando los incidentes relevantes.

— CE2.9. Se ha valorado la importancia de su actividad y la necesidad de adaptacién a
los cambios de tareas.

— CE2.10. Se ha responsabilizado de la aplicacién de las normas y los procedimientos
en el desarrollo de su trabajo.

* RA3. Prepara areas y servicios auxiliares de una industria farmacéutica, biotecnoldgica
o afin, siguiendo los procedimientos normalizados.

— CE3.1. Se han seleccionado las areas de la planta de produccién requeridas para el
proceso.

— CE3.2. Se ha asegurado el orden y la limpieza de las areas de trabajo.

— CE3.3. Se ha comprobado que los equipos y las instalaciones auxiliares estén en
condiciones idéneas.

— CE3.4. Se ha realizado la puesta a punto y el mantenimiento de las instalaciones y de
los equipos auxiliares, siguiendo los procedimientos normalizados.

— CE3.5. Se ha realizado la puesta en marcha y parada de los equipos auxiliares e
instalaciones.

— CE3.6. Se han seleccionado y se han ajustado las variables de operacién de los equi-
pos auxiliares.

— CE3.7. Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos y de las instala-
ciones en las condiciones establecidas.

* RA4. Elabora productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines, siguiendo las normas
de correcta fabricacion.

— CE4.1. Se ha interpretado el diagrama de proceso y la guia de fabricacion.
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— CE4.2. Se han seleccionado los materiales, los equipos y las instalaciones de pro-
duccion.

— CE4.3. Se ha comprobado que los materiales estén en condiciones y proporciones
idéneas.

— CE4.4. Se ha realizado la puesta a punto y el mantenimiento de las instalaciones y de
los equipos de produccién, siguiendo los procedimientos normalizados.

— CE4.5. Se ha realizado la puesta en marcha y parada de los equipos y de las instala-
ciones.

— CE4.6. Se han seleccionado y se han ajustado las variables de operacion de los equipos.

— CE4.7. Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos y de las instala-
ciones en las condiciones establecidas.

— CE4.8. Se ha asegurado el orden y la limpieza de las areas de trabajo.
— CE4.9. Se han cumplimentado los documentos de la guia de fabricacion.

* RA5. Acondiciona y almacena productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines, si-
guiendo las normas de correcta fabricacidon y buenas practicas de distribucion.

— CE5.1. Se han analizado los procedimientos de acondicionado de productos de la
empresa.

— CE5.2. Se han seleccionado los materiales, los equipos y las instalaciones de acon-
dicionado.

— CES5.3. Se ha realizado la puesta a punto de las instalaciones y de los equipos de
acondicionado, siguiendo los procedimientos normalizados.

— CEb5.4. Se ha realizado la puesta en marcha y parada de los equipos y de las instala-
ciones.

— CE5.5. Se han seleccionado y se han ajustado las variables de operacion de los equipos.

— CESb.6. Se ha realizado el envasado y el etiquetado siguiendo los procedimientos es-
tablecidos.

— CEb.7. Se ha realizado el almacenamiento de manera que se asegure la calidad del
producto.
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— CEb.8. Se ha asegurado el orden y la limpieza de las areas de acondicionado y alma-
cenamiento.

— CEb5.9. Se han cubierto los documentos de la guia de fabricaciéon y los registros de
recepcion y expedicion.

* RAG. Participa en la realizacion del control de calidad de los productos, aplicando las
técnicas correspondientes.

— CEG6.1. Se han identificado los parametros de calidad que haya que controlar en la
elaboracion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

— CE6.2. Se han establecido los analisis en linea y el control de calidad para las mate-
rias primas y los productos intermedios y finales.

— CEB6.3. Se han establecido los puntos de toma de muestras.

— CE6.4. Se ha realizado la toma de muestras y se han trasladado con garantia de su
representatividad y controlando las contaminaciones y las alteraciones.

— CEG6.5. Se han seleccionado los equipos de toma de muestra y de medida, y se ha
comprobado su calibracion y su mantenimiento.

— CEB6.6. Se han realizado los controles de calidad en linea del producto.
— CEG6.7. Se han registrado los datos obtenidos, asegurando la trazabilidad del producto.
— CEG6.8. Se han elaborado los informes técnicos de produccion y control de proceso.

* RA7. Aplica las normas de prevencion de riesgos y proteccion medioambiental en re-
lacién con el proceso productivo.

— CE7.1. Se han identificado los tipos de riesgo del proceso productivo.

— CE7.2. Se han tomado las medidas de seguridad adecuadas para la manipulacién de
sustancias.

— CE7.3. Se ha asegurado el cumplimiento de la normativa de seguridad en los equipos
y en las instalaciones.

— CE7.4. Se ha asegurado el cumplimiento de la normativa de proteccion medioambien-
tal en el proceso productivo.
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— CE7.5. Se han analizado las actuaciones correspondientes al plan de emergencia de
la empresa.

— CE7.6. Se han estudiado los protocolos de actuacion ante un accidente o incidente de
acuerdo con los planes de seguridad de la empresa.

— CE7.7. Se han realizado controles de contaminacion en el entorno de trabajo.
— CE7.8. Se han gestionado los residuos generados en el proceso productivo.
1.15.2. Orientaciones pedagdgicas.

Este modulo profesional contribuye a completar las competencias del titulo de técnico
superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines, y los obje-
tivos generales del ciclo, tanto los que se hayan alcanzado en el centro educativo como los
de dificil consecucion en él.

2. Anexo Il.

A) Espacios minimos.

S e Superficie en m? | Superficie en m? Glrgdo .d’e

(30 alumnos/as) | (20 alumnos/as) utilizacion
Aula polivalente. 60 40 20 %
Laboratorio de andlisis quimicos y fisicoquimicos. 120 90 30 %
Laboratorio de microbiologia y biotecnologia. 120 90 30 %
Laboratorio de quimica industrial. 120 90 20 %

* La conselleria con competencias en materia de educacion podra autorizar unidades
para menos de treinta puestos escolares, por lo que sera posible reducir los espacios for-
mativos proporcionalmente al nimero de alumnos y alumnas, tomando como referencia
para la determinacién de las superficies necesarias las cifras indicadas en las columnas
segunda y tercera de la tabla.

* El grado de utilizacién expresa en tanto por ciento la ocupacion en horas del espacio
prevista para la imparticion de las ensefanzas en el centro educativo, por un grupo de
alumnado, respeto de la duracion total de éstas.

* En el margen permitido por el grado de utilizacion, los espacios formativos estableci-
dos pueden ser ocupados por otros grupos de alumnos o alumnas que cursen el mismo u
otros ciclos formativos, u otras etapas educativas.

K XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




OG Diario Oficial de Galicia

DOGNum. 116 Lunes, 20 de junio de 2016 Pag. 25261

* En todo caso, las actividades de aprendizaje asociadas a los espacios formativos (con
la ocupacion expresada por el grado de utilizacion) podran realizarse en superficies utiliza-
das también para otras actividades formativas afines.

B) Equipamientos minimos.

Equipamiento

— Equipos audiovisuales.

— Equipos informaticos en red y con conexién a internet.
— Software de propésito general y de fabricaciéon y almacenamiento de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.
— Bafio de arena.

— Bafio para agua y para aceite.

— Termometros.

— Aparato para determinacion de puntos de fusion.
— Juego de alcohometros.

— Juego de viscosimetros.

— Juego de densimetros.

— Polarimetro, refractémetro y tensiémetro.

— Agitadores magnéticos.

— Armario de seguridad para reactivos.

— Balanzas.

— Bomba de vacio.

— Centrifuga.

— Conductimetros.

— Equipo de destilaciéon de agua.

— Estufa para desecacion y esterilizacion.

— Estufas de cultivo.

— Evaporador rotativo.

— Horno mufla.

— Espectrofotémetro.

— pHmetro.

— Turbidimetro portatil.

— Durémetro.

— Microscopio biologico.

— Molino de bolas.

— Autoclave.

— Campana de flujo laminar.

— Contador de colonias.

— Equipo de electroforesis con fuente de alimentacion.
— Equipo de filtracion.

— Lupa binocular.

— Pipetas.

— Homogeneizador Stomacher.

— Lampara ultravioleta

— Frigorifico y congelador.

— Tamices.

— Cabina de flujo laminar vertical.

— Placas calefactoras.

— Encendedores universales de gas butano.

— Material general de laboratorio.

— Controlador l6gico programable.

— Equipo didactico tecnoldgico de nivel basico para neumatica e hidraulica.
— Reactor quimico y biolégico.

— Equipo de HPLC.

— Medidor de humedad.
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3. Anexo lll.

A) Especialidades del profesorado con atribucion docente en los médulos profesionales

del ciclo formativo de grado superior de Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotec-

nologicos y Afines.

Médulo profesional

Especialidad del profesorado

Cuerpo

* MP0191. Mantenimiento electromecanico
en industrias de proceso.

Operaciones de Proceso.
Mecanizado y Mantenimiento
de Maquinas.

Profesorado técnico de formacion
profesional.

» MP1387. Organizacion y gestion de la
fabricacion de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines.

Andlisis y Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensefianza secundaria.
Profesorado de ensefianza secundaria.

» MP1388. Control de calidad de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

Analisis y Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensefanza secundaria.
Profesorado de ensefianza secundaria.

» MP1389. Operaciones basicas en la
industria farmacéutica, biotecnoldgica y
afines.

Operaciones de Proceso.

Profesorado técnico de formacion
profesional.

* MP1390. Principios de biotecnologia.

Andlisis y Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensefianza secundaria.
Profesorado de ensefianza secundaria.

* MP1391. Seguridad en la industria
farmacéutica, biotecnoldgica y afines.

Analisis y Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensefanza secundaria.
Profesorado de ensefianza secundaria.

« MP1392. Areas y servicios auxiliares en
la industria farmacéutica, biotecnoldgica y
afines.

Operaciones de Proceso.

Profesorado técnico de formacion
profesional.

* MP1393. Técnicas de produccion
biotecnoldgica.

Andlisis y Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensefianza secundaria.
Profesorado de ensefianza secundaria.

* MP1394. Técnicas de produccion
farmacéutica y afines.

Operaciones de Proceso.

Profesorado técnico de formacion
profesional.

» MP1395. Regulacién y control en la
industria farmacéutica, biotecnoldgica y
afines.

Analisis y Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensefianza secundaria.
Profesorado de ensefianza secundaria.

» MP1396. Acondicionamiento y
almacenamiento de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines.

Operaciones de Proceso.

Profesorado técnico de formacion
profesional.

* MP1397. Proyecto de fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y
afines.

Operaciones de Proceso.

Profesorado técnico de formacion
profesional.

Analisis y Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensefianza secundaria.
Profesorado de ensefianza secundaria.

* MP1398. Formacion y orientacion laboral.

Formacion y Orientacion
Laboral.

Catedraticos/as de ensefianza secundaria.
Profesorado de ensefianza secundaria.

* MP1399. Empresa e iniciativa
emprendedora.

Formacion y Orientacion
Laboral.

Catedraticos/as de ensefanza secundaria.
Profesorado de ensefianza secundaria.
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B) Titulaciones habilitantes a efectos de docencia.

Cuerpos Especialidades Titulaciones
* Diplomado/a en Ciencias Empresariales.
B ) » » Diplomado/a en Relaciones Laborales.
:;%:)rr:slmon y Orientacion * Diplomado/a en Trabajo Social.
* Diplomado/a en Educacion Social.
* Profesorado de ensefianza * Diplomado/a en Gestion y Administracion Publica.
secundaria.
* Ingeniero/a técnico/a industrial, especialidad en Quimica
Andlisis y Quimica Industrial.
Industrial. « Ingeniero/a técnico/a forestal, especialidad en Industrias
Forestales.
* Profesorado técnico de Mecanizado y * Técnico/a superior en Producciéon por Mecanizado, u otros
formacion profesional. Mantenimiento y Maquinas. | titulos equivalentes.

C) Titulaciones requeridas para la imparticién de los médulos profesionales que confor-
man el titulo para los centros de titularidad privada y de otras administraciones distintas de

la educativa, y orientaciones para la Administracion educativa.

Médulos profesionales Titulaciones

* MP0191. Mantenimiento electromecanico en industrias de proceso.

» MP1387. Organizacion y gestion de la fabricacion de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines.

» MP1388. Control de calidad de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.
» MP1389. Operaciones basicas en la industria farmacéutica, biotecnoldgica y afines.
* MP1390. Principios de biotecnologia.

» MP1391. Seguridad en la industria farmacéutica, biotecnoldgica y afines.

+ MP1392. Areas y servicios auxiliares en la industria farmacéutica, biotecnolégica y « Licenciado/a, ingeniero/a,
afines. arquitecto/a o el titulo de grado
« MP1393. Técnicas de produccion biotecnoldgica. correspondiente, o los que se

- . L . declaren equivalentes.
* MP1394. Técnicas de produccién farmacéutica y afines.

* MP1395. Regulacion y control en la industria farmacéutica, biotecnoldgica y afines.

» MP1396. Acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos,
biotecnoldgicos y afines.

» MP1397. Proyecto de fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y
afines.

» MP1398. Formacion y orientacion laboral.

* MP1399. Empresa e iniciativa emprendedora.
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D) Titulaciones habilitantes a efectos de docencia para la imparticion de los médulos

profesionales que conforman el titulo para los centros de titularidad privada y de otras ad-

ministraciones distintas de la educativa, y orientaciones para la Administracién educativa.

Médulos profesionales

Titulaciones

» MP1389. Operaciones basicas en la industria farmacéutica,
biotecnolégica y afines.

« MP1392. Areas y servicios auxiliares en la industria farmacéutica,
biotecnolégica y afines.

* MP1394. Técnicas de produccién farmacéutica y afines.

* MP1396. Acondicionamiento y almacenamiento de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

* MP1397. Proyecto de fabricacién de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines.

« Diplomado/a, ingeniero/a técnico/a o arquitecto/a
técnico/a o el titulo de grado correspondiente, u
otros titulos equivalentes.

* MP0191. Mantenimiento electromecanico en industrias de
proceso.

 Diplomado/a, ingeniero/a técnico/a, arquitecto/a
técnico/a o el titulo de grado correspondiente, o los
que se declaren equivalentes.

 Técnico superior en Produccién por Mecanizado, o
los que se declaren equivalentes

* MP1387. Organizacion y gestion de la fabricaciéon de productos
farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

» MP1388. Control de calidad de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines.

» MP1390. Principios de biotecnologia.

* MP1391. Seguridad en la industria farmacéutica, biotecnoldgica y
afines.

* MP1393. Técnicas de produccion biotecnolégica.

* MP1395. Regulacién y control en la industria farmacéutica,
biotecnoldgica y afines.

* Ingeniero/a técnico/a industrial, especialidad en
Quimica Industrial.

* Ingeniero/a técnico/a forestal, especialidad en
Industrias Forestales.

* MP1398. Formacion y orientacion laboral.
* MP1399. Empresa e iniciativa emprendedora

* Diplomado/a en Ciencias Empresariales.

* Diplomado/a en Relaciones Laborales

* Diplomado/a en Trabajo Social.

» Diplomado/a en Educacion Social.

* Diplomado/a en Gestién y Administracion Publica.

4. Anexo |V.

Convalidaciones entre médulos profesionales de titulos establecidos al amparo de la Ley
organica 1/1990 (LOGSE) y los establecidos en el titulo de técnico superior en Fabricacion
de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines al amparo de la Ley organica 2/2006.

Médulos profesionales incluidos en los ciclos
formativos establecidos en la LOGSE

Médulos profesionales del ciclo formativo (LOE):
Fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines

» Organizacion y gestion en industrias de procesos.

* MP1387. Organizacion y gestion de la fabricacién de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

 Control de calidad en la industria farmacéutica.

» MP1388. Control de calidad de productos farmacéuticos,
biotecnoldgicos y afines.
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Maodulos profesionales incluidos en los ciclos Maédulos profesionales del ciclo formativo (LOE):
formativos establecidos en la LOGSE Fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines

* MP1389. Operaciones basicas en la industria farmacéutica,
« Proceso farmacéutico. biotecnoldgica y afines.
* MP1394. Técnicas de produccién farmacéutica y afines.

» MP1391. Seguridad en la industria farmacéutica, biotecnolégica

» Seguridad y ambiente quimico. y afines.

+ MP1392. Areas y servicios auxiliares en la industria farmacéutica,

« Areas y servicios de planta farmacéutica. . -
biotecnoldgica y afines.

» Formacion en centro de trabajo del titulo de técnico
superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos | « MP1400. Formacion en centros de trabajo.
y Afines.

5. Anexo V.

A) Correspondencia de las unidades de competencia acreditadas con arreglo a lo esta-
blecido en el articulo 8 de la Ley organica 5/2002, de 19 de junio, con los médulos profe-
sionales para su convalidacion.

Unidades de competencia acreditadas Médulos profesionales convalidables
» UC0334_3: Organizar la produccion de productos * MP1387. Organizacion y gestion de la fabricacién de
farmacéuticos y afines. productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

» UC0337_3: Garantizar la calidad de los productos
acondicionados. + MP1388. Control de calidad de productos farmacéuticos,
+ UC0340_3: Garantizar la calidad en la transformacion de | biotecnolégicos y afines.

productos farmacéuticos y afines.

» UC1558_3: Garantizar la calidad del proceso de obtencién | « MP1388. Control de calidad de productos farmacéuticos,
de productos y servicios biotecnoldgicos. biotecnoldgicos y afines.

* MP1389. Operaciones basicas en la industria
farmacéutica, biotecnoldgica y afines.

*+ MP1394. Técnicas de produccién farmacéutica y afines.

» UC0339_3: Coordinar y controlar la fabricacion de
productos farmacéuticos y afines.

» UC0338_3: Cumplir y hacer cumplir las normas de
seguridad y medioambientales del proceso farmacéutico y

afines. * MP1391. Seguridad en la industria farmacéutica,

. e biotecnologica y afines.
» UC1541_3: Supervisar el adecuado cumplimiento de las

normas de seguridad y medioambientales en biotecnologia.

» UCO0335_3: Verificar la conformidad de materiales, + MP1392. Areas y servicios auxiliares en la industria
equipos, instalaciones y condiciones de proceso. farmacéutica, biotecnolégica y afines.

» UC1537_3: Obtener e intercambiar datos biotecnolégicos
usando redes telematicas y técnicas de bioinformatica.

» UC1557_3: Organizar la fabricacion de productos de base
bioldgica y el desarrollo de servicios biotecnoldgicos.

* MP1393. Técnicas de produccién biotecnoldgica.
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Unidades de competencia acreditadas

Maodulos profesionales convalidables

» UC0577_3: Supervisar los sistemas de control basico.

+ UC0578_3: Supervisar y operar los sistemas de control
avanzado y de optimizacion.

* MP1395. Regulacién y control en la industria
farmacéutica, biotecnoldgica y afines.

» UC0336_3: Coordinar y controlar el acondicionado de
productos farmacéuticos y afines.

* MP1396. Acondicionamiento y almacenamiento de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

Nota: las personas matriculadas en este ciclo formativo que tengan acreditadas todas

las unidades de competencia incluidas en el titulo, de acuerdo con el procedimiento es-

tablecido en el Real decreto 1224/2009, de 17 de julio, de reconocimiento de las compe-

tencias profesionales adquiridas por experiencia laboral, tendran convalidado el mdédulo

profesional «0191. Mantenimiento electromecanico en industrias de proceso».

B) Correspondencia de los médulos profesionales con las unidades de competencia

para su acreditacion.

Médulos profesionales superados

Unidades de competencia acreditables

* MP0191. Mantenimiento electromecanico en industrias de
proceso.

» MP1389. Operaciones basicas en la industria
farmacéutica, biotecnolégica y afines.

* MP1394. Técnicas de produccion farmacéutica y afines.

+ UC0339_3: Coordinar y controlar la fabricacién de
productos farmacéuticos y afines.

* MP0191. Mantenimiento electromecanico en industrias de
proceso.

* MP1390. Principios de biotecnologia.
» MP1393. Técnicas de produccién biotecnoldgica.

+ UC1537_3: Obtener e intercambiar datos biotecnolégicos
usando redes telematicas y técnicas de bioinformatica.

» UC1557_3: Organizar la fabricacion de productos de base
bioldgica y el desarrollo de servicios biotecnoldgicos.

* MP0191. Mantenimiento electromecanico en industrias de
proceso.

+ MP1392. Areas y servicios auxiliares en la industria
farmacéutica, biotecnoldgica y afines.

» UC0335_3: Verificar la conformidad de materiales,
equipos, instalaciones y condiciones de proceso.

» M1387. Organizacion y gestion de la fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

» UC0334_3: Organizar la produccion de productos
farmacéuticos y afines.

» MP1388. Control de calidad de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines.

» UC0337_3: Garantizar la calidad de los productos
acondicionados.

» UC0340 _3: Garantizar la calidad en la transformacién de
productos farmacéuticos y afines.

» UC1558_3: Garantizar la calidad del proceso de obtencién
de productos y servicios biotecnoldgicos.

* MP1391. Seguridad en la industria farmacéutica,
biotecnoldgica y afines.

» UC0338_3: Cumplir y hacer cumplir las normas de
seguridad y medioambientales del proceso farmacéutico y
afines.

» UC01541_3: Supervisar el adecuado cumplimiento de las

normas de seguridad y medioambientales en biotecnologia.
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Médulos profesionales superados

Unidades de competencia acreditables

* MP1395. Regulacién y control en la industria farmacéutica,
biotecnoldgica y afines.

» UC0577_3: Supervisar los sistemas de control basico.

» UC0578_3: Supervisar y operar los sistemas de control
avanzado y de optimizacion.

* MP1396. Acondicionamiento y almacenamiento de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

» UC0336_3: Coordinar y controlar el acondicionado de
productos farmacéuticos y afines.

6. Anexo VI.

Organizaciéon de los médulos profesionales del ciclo formativo de grado superior de

Fabricacién de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines para el régimen comun.

Curso Médulo Duracién Especialidad del profesorado
o » MP0191. Mantenimiento electromecanico en industrias Opera(_;|ones de Proce_so_.
1 de proceso 133 Mecanizado y Mantenimiento de
P ' Maquinas.
» MP1387. Organizacion y gestion de la fabricacién de g . .
o
! productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines. 80 Anélisis y Quimica Industrial.
10 » MP1389. Operaciones basicas en la industria 187 Operaciones de Proceso.

farmacéutica, biotecnoldgica y afines.

1° * MP1390. Principios de biotecnologia.

187 Analisis y Quimica Industrial.

* MP1391. Seguridad en la industria farmacéutica,

o
! biotecnolodgica y afines.

107 Analisis y Quimica Industrial.

o
L farmacéutica, biotecnoldgica y afines.

« MP1392. Areas y servicios auxiliares en la industria

159 Operaciones de Proceso.

1° * MP1398. Formacion y orientacion laboral.

107 Formacioén y Orientacion Laboral.

Total 1°
(FCE) 960
20 » MP1388. Control de calidad de productos 140 Analisis y Quimica Industrial.

farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

2° * MP1393. Técnicas de produccion biotecnoldgica.

122 Analisis y Quimica Industrial.

* MP1394. Técnicas de produccion farmacéutica y

2° afines 140 Operaciones de Proceso.
* MP1395. Regulacion y control en la industria g - .
0o
2 farmacéutica, biotecnoldgica y afines. 105 Analisis y Quimica Industrial.
* MP1396. Acondicionamiento y almacenamiento de .
0o
2 productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines. 70 Operaciones de Proceso.
2° * MP1399. Empresa e iniciativa emprendedora. 53 Formacion y Orientacion Laboral.
Total 2°
(FCE) 630
20 * MP1397. Proyecto de fabricacién de productos 26 Operaciones de Proceso.
farmacéuticos, biotecnolégicos y afines. Analisis y Quimica Industrial.
2° * MP1400. Formacién en centros de trabajo. 384
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7. Anexo VII.

Organizacion de los médulos profesionales en unidades formativas de menor duracion.

Méodulo profesional Unidades formativas Duracién

* MP1398_12. Prevencion de riesgos laborales. 45

* MP1398. Formacion y orientacion laboral. |, MP1398 22. Equipos de trabajo, derecho del trabajo y de la

seguridad social, y busqueda de empleo. 62
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