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			Real Decreto 832/2014, de 3 de octubre, por el que se establece el título de Técnico Superior en Fabricación de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines y se fijan sus enseñanzas mínimas.

		

		
			La Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación, modificada por la Ley Orgánica 8/2013, de 9 de diciembre, para la mejora de la calidad educativa, dispone en el artículo 6.bis.4 que el Gobierno, fijará los objetivos, competencias, contenidos resultados de aprendizaje y criterios de evaluación del currículo básico, que requerirán el 55 por 100 de los horarios escolares para las Comunidades Autónomas que tengan lengua cooficial y el 65 por 100 para aquellas que no la tenga.

			La Ley Orgánica 5/2002, de 19 de junio, de las Cualificaciones y de la Formación Profesional, establece en el artículo 10.1 que la Administración General del Estado, de conformidad con lo dispuesto en el artículo 149.1.30.º y 7.º de la Constitución y previa consulta al Consejo General de la Formación Profesional, determinará los títulos y los certificados de profesionalidad, que constituirán las ofertas de formación profesional referidas al Catálogo Nacional de Cualificaciones Profesionales.

			La Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economía Sostenible, y la Ley Orgánica 4/2011, de 11 de marzo, complementaria de la Ley de Economía Sostenible, por la que se modifican las Leyes Orgánicas 5/2002, de las Cualificaciones y de la Formación Profesional, y 2/2006, de Educación, modificada por la Ley Orgánica 8/2013, de 9 de diciembre, han introducido un ambicioso conjunto de cambios legislativos necesarios para incentivar y acelerar el desarrollo de una economía más competitiva, más innovadora, capaz de renovar los sectores productivos tradicionales y abrirse camino hacia las nuevas actividades demandantes de empleo, estables y de calidad.

			El Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio, por el que se establece la ordenación general de la formación profesional del sistema educativo define en el artículo 9 la estructura de los títulos de formación profesional, tomando como base el Catálogo Nacional de Cualificaciones Profesionales, las directrices fijadas por la Unión Europea y otros aspectos de interés social.

			Por otra parte, este real decreto concreta en el artículo 7 el perfil profesional de dichos títulos, que incluirá la competencia general, las competencias profesionales, personales y sociales, las cualificaciones y, en su caso, las unidades de competencia del Catálogo Nacional de Cualificaciones Profesionales incluidas en los títulos, de modo que cada título incorporará, al menos, una cualificación profesional completa, con el fin de lograr que los títulos de formación profesional respondan de forma efectiva a las necesidades demandadas por el sistema productivo y a los valores personales y sociales que permitan ejercer una ciudadanía democrática.

			Por su parte, el Real Decreto 127/2014, de 28 de febrero, por el que se regulan aspectos específicos de la Formación Profesional Básica de las enseñanzas de formación profesional del sistema educativo, se aprueban catorce títulos profesionales básicos, se fijan sus currículos básicos y se modifica el Real Decreto 1850/2009, de 4 de diciembre, sobre expedición de títulos académicos y profesionales correspondientes a las enseñanzas establecidas en la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación, que establece en su Disposición adicional sexta sobre modificación de la implantación de enseñanzas de Formación Profesional que los ciclos formativos de grado medio y superior cuya implantación estuviera prevista para el curso escolar 2014-2015 se implantarán en el curso escolar 2015-2016.

			Este marco normativo hace necesario que ahora el Gobierno, previa consulta a las comunidades autónomas, establezca cada uno de los títulos que formarán el Catálogo de títulos de la formación profesional del sistema educativo, sus enseñanzas mínimas y aquellos otros aspectos de la ordenación académica que, sin perjuicio de las competencias atribuidas a las Administraciones educativas en esta materia, constituyan los aspectos básicos del currículo que aseguren una formación común y garanticen la validez de los títulos, en cumplimiento con lo dispuesto en el artículo 6.2 de la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación.

			A estos efectos, procede determinar para cada título su identificación, su perfil profesional, el entorno profesional, la prospectiva del título en el sector o sectores, las enseñanzas del ciclo formativo, la correspondencia de los módulos profesionales con las unidades de competencia para su acreditación, convalidación o exención, y los parámetros básicos de contexto formativo (espacios y equipamientos mínimos, titulaciones y especialidades del profesorado y sus equivalencias a efectos de docencia), previa consulta a las Comunidades Autónomas, según lo previsto en el artículo 95 de la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación.

			Asimismo, en cada título se determinarán los accesos a otros estudios y, en su caso, las modalidades y materias de bachillerato que faciliten la admisión en caso de concurrencia competitiva, las convalidaciones, exenciones y equivalencias y, cuando proceda, la información sobre los requisitos necesarios para el ejercicio profesional, según la legislación vigente.

			Con el fin de facilitar el reconocimiento de créditos entre los títulos de técnico superior y las enseñanzas conducentes a títulos universitarios y viceversa, en los ciclos formativos de grado superior se establecerá la equivalencia de cada módulo profesional con créditos europeos ECTS, tal y como se definen en el Real Decreto 1125/2003, de 5 de septiembre, por el que se establece el sistema europeo de créditos y el sistema de calificaciones en las titulaciones universitarias de carácter oficial y validez en todo el territorio nacional.

			Así, el presente real decreto, conforme a lo previsto en el Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio, establece y regula, en los aspectos y elementos básicos antes indicados, el título de formación profesional del sistema educativo de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines.

			Asimismo este real decreto responde a los principios de eficiencia y austeridad que han de presidir el funcionamiento de los servicios públicos establecidos en el Real Decreto-ley 14/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes de racionalización del gasto público en el ámbito educativo, en cuanto a las posibilidades de su implantación.

			Se ha recurrido a una norma reglamentaria para establecer bases estatales conforme con el Tribunal Constitucional, que admite que «excepcionalmente» las bases puedan establecerse mediante normas reglamentarias en determinados supuestos, como ocurre en el presente caso, cuando «resulta complemento indispensable para asegurar el mínimo común denominador establecido en las normas legales básicas» (así, entre otras, en las SSTC 25/1983, 32/1983 y 48/1988).

			Finalmente en este real decreto se procede a la derogación de determinados reales decretos de títulos de formación profesional así como los reales decretos de sus correspondientes currículos, establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo. Estos títulos no serán sustituidos por ninguno otro título del nuevo catálogo.

			En el proceso de elaboración de este real decreto han sido consultadas las comunidades autónomas y han emitido informe el Consejo General de la Formación Profesional, el Consejo Escolar del Estado y el Ministerio de Hacienda y Administraciones Públicas.

			En su virtud, a propuesta del Ministro de Educación, Cultura y Deporte y previa deliberación del Consejo de Ministros en su reunión del día 3 de octubre de 2014,

			DISPONGO:

			CAPÍTULO I

			Disposiciones generales

			Artículo 1. Objeto.

			1. El presente real decreto tiene por objeto el establecimiento del título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines, con carácter oficial y validez en todo el territorio nacional, así como de sus correspondientes enseñanzas mínimas.

			2. Lo dispuesto en este real decreto sustituye a la regulación del título de Técnico Superior en Fabricación de productos farmacéuticos y afines, contenida en el Real Decreto 810/1993, de 28 de mayo, por el que se establece el título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos y Afines y las correspondientes enseñanzas mínimas.

			3. Se entiende por «producto farmacéutico», en el marco de este real decreto, todos aquellos «medicamentos y productos sanitarios» que estén tipificados como tales en la normativa vigente en esta materia.

			CAPÍTULO II

			Identificación del título, perfil profesional, entorno profesional y prospectiva del título en el sector o sectores

			Artículo 2. Identificación.

			El título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines queda identificado por los siguientes elementos:

			Denominación: Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines.

			Nivel: Formación Profesional de Grado Superior.

			Duración: 2000 horas.

			Familia Profesional: Química.

			Referente en la Clasificación Internacional Normalizada de la Educación: CINE-5b.

			Nivel del Marco Español de Cualificaciones para la educación superior: Nivel 1 Técnico Superior.

			Artículo 3. Perfil profesional del título.

			El perfil profesional del título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines queda determinado por su competencia general, sus competencias profesionales, personales y sociales, y por la relación de cualificaciones del Catálogo Nacional de Cualificaciones Profesionales incluidas en el título.

			Artículo 4. Competencia general.

			La competencia general de este título consiste en gestionar y participar en las operaciones de fabricación, acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines, organizando el funcionamiento, la puesta en marcha y la parada de las instalaciones y equipos, según los procedimientos normalizados de trabajo y cumpliendo las normas de seguridad, prevención de riesgos y protección ambiental.

			Artículo 5. Competencias profesionales, personales y sociales.

			Las competencias profesionales, personales y sociales de este título son las que se relacionan a continuación:

			a) Organizar el trabajo en función de la planificación de la producción.

			b) Organizar y mantener las áreas de trabajo y los servicios auxiliares, asegurando la calidad del producto.

			c) Cumplir las normas de protección ambiental y prevención de riesgos laborales en todas las actividades del proceso productivo.

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

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

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

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

			h) Determinar las características de los productos que intervienen en el proceso de fabricación.

			i) Identificar organismos, metabolitos y macromoléculas de interés biotecnológico, aplicando técnicas biotecnológicas.

			j) Obtener los datos biotecnológicos requeridos en el proceso productivo, utilizando bases de datos y programas informáticos.

			k) Obtener productos biotecnológicos, aplicando técnicas de cultivo y métodos de separación y purificación.

			l) Obtener productos farmacéuticos y afines, utilizando técnicas fisicoquímicas y galénicas.

			m) Realizar las operaciones de acondicionado de los productos, asegurando la trazabilidad del proceso.

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

			ñ) Adaptarse a las nuevas situaciones laborales, manteniendo actualizados los conocimientos científicos, técnicos y tecnológicos relativos a su entorno profesional, gestionando su formación y los recursos existentes en el aprendizaje a lo largo de la vida y utilizando las tecnologías de la información y la comunicación.

			o) Resolver situaciones, problemas o contingencias con iniciativa y autonomía en el ámbito de su competencia, con creatividad, innovación y espíritu de mejora en el trabajo personal y en el de los miembros del equipo.

			p) Organizar y coordinar equipos de trabajo con responsabilidad, supervisando el desarrollo del mismo, manteniendo relaciones fluidas y asumiendo el liderazgo, así como aportando soluciones a los conflictos grupales que se presenten.

			q) Comunicarse con sus iguales, superiores, clientes y personas bajo su responsabilidad, utilizando vías eficaces de comunicación, transmitiendo la información o conocimientos adecuados y respetando la autonomía y competencia de las personas que intervienen en el ámbito de su trabajo.

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

			s) Supervisar y aplicar procedimientos de gestión de calidad, de accesibilidad universal y de «diseño para todas las personas», en las actividades profesionales incluidas en los procesos de producción o prestación de servicios.

			t) Realizar la gestión básica para la creación y funcionamiento de una pequeña empresa y tener iniciativa en su actividad profesional con sentido de la responsabilidad social.

			u) Ejercer sus derechos y cumplir con las obligaciones derivadas de su actividad profesional, de acuerdo con lo establecido en la legislación vigente, participando activamente en la vida económica, social y cultural.

			Artículo 6. Relación de cualificaciones y unidades de competencia del Catálogo Nacional de Cualificaciones Profesionales incluidas en el título.

			Cualificaciones profesionales completas:

			a) Organización y control del acondicionado 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 Catálogo nacional de cualificaciones profesionales, así como sus correspondientes módulos formativos, que se incorporan al Catálogo modular de formación profesional, y se actualizan determinadas cualificaciones profesionales de las establecidas por el Real Decreto 295/2004, de 20 de febrero), que comprende las siguientes unidades de competencia:

			UC0334_3: Organizar la producción de productos farmacéuticos y afines.

			UC0335_3: Verificar la conformidad de materiales, equipos, instalaciones y condiciones de proceso.

			UC0336_3 Coordinar y controlar el acondicionado de productos farmacéuticos y afines.

			UC0337_3: Garantizar la calidad de los productos acondicionados.

			UC0338_3: Cumplir y hacer cumplir las normas de seguridad y ambientales del proceso farmacéutico y afines.

			b) Organización y control de la fabricación 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 Catálogo nacional de cualificaciones profesionales, así como sus correspondientes módulos formativos, que se incorporan al Catálogo modular de formación profesional, y se actualizan determinadas cualificaciones profesionales de las establecidas por el Real Decreto 295/2004, de 20 de febrero), que comprende las siguientes unidades de competencia:

			UC0334_3: Organizar la producción de productos farmacéuticos y afines.

			UC0335_3: Verificar la conformidad de materiales, equipos, instalaciones y condiciones de proceso.

			UC0338_3: Cumplir y hacer cumplir las normas de seguridad y ambientales del proceso farmacéutico y afines.

			UC0339_3: Coordinar y controlar la fabricación de productos farmacéuticos y afines.

			UC0340_3: Garantizar la calidad en la transformación de productos farmacéuticos y afines.

			c) Organización y control de procesos y realización de servicios biotecnológicos. QUI480_3 (Real Decreto 143/2011, de 4 de febrero, por el que se complementa el Catálogo Nacional de Cualificaciones Profesionales, mediante el establecimiento de seis cualificaciones profesionales de la Familia Profesional Química, y se actualizan determinadas cualificaciones profesionales de las establecidas en el Real Decreto 295/2004, de 20 de febrero), que comprende las siguientes unidades de competencia:

			UC0577_3: Supervisar los sistemas de control básico.

			UC0578_3: Supervisar y operar los sistemas de control avanzado y de optimización.

			UC1537_3: Obtener e intercambiar datos biotecnológicos usando redes telemáticas y técnicas de bioinformática.

			UC1541_3: Supervisar el adecuado cumplimiento de las normas de seguridad y ambientales en biotecnología.

			UC1557_3: Organizar la fabricación de productos de base biológica y el desarrollo de servicios biotecnológicos.

			UC1558_3: Garantizar la calidad del proceso de obtención de productos y servicios biotecnológicos.

			Artículo 7. Entorno profesional.

			1. Las personas que obtienen este título ejercen su actividad en empresas farmacéuticas, biotecnológicas y afines, de carácter público o privado, donde desarrollarán su labor en las áreas de producción o acondicionamiento de medicamentos y productos sanitarios, cosméticos y determinados productos alimenticios, formas farmacéuticas y afines, tales como cosméticos, perfumes, productos dietéticos, de herboristería o alimentos especiales y de droguería. Así mismo pueden trabajar en la obtención de productos biotecnológicos, tanto en sectores que tengan como principal actividad la utilización de organismos vivos o sus componentes, como en aquellas otras que, aun no siendo su actividad principal, puedan innovar con técnicas de producción biotecnológicas sobre algunos productos y procesos.

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

			– Encargado de operadores de máquinas para fabricar y acondicionar productos químicos.

			– Supervisor de área de producción.

			– Supervisor de área de acondicionado.

			– Supervisor de área de planificación.

			– Coordinador de área.

			– Jefe de equipo de reactor/biorreactor.

			– Técnico de control.

			– Coordinador de almacén.

			– Encargado de fabricación.

			– Jefe de equipo de procesos de extracción y purificación de productos biotecnológicos.

			– Jefe de equipo de sala blanca en biotecnología.

			– Supervisor de área de procesos y servicio biotecnológico.

			– Supervisor de seguridad en procesos biotecnológicos.

			Artículo 8. Prospectiva del título en el sector o sectores.

			Las Administraciones educativas tendrán en cuenta, al desarrollar el currículo correspondiente, las siguientes consideraciones:

			a) Los sectores farmacéutico, biotecnológico y afines han de afrontar el reto que supone el aumento de la competitividad, parejo a la globalización de la economía y la internacionalización de los mercados, en un entorno de continuos y rápidos avances científicos y tecnológicos, por lo que demandan profesionales polivalentes con sólidos conocimientos, capaces de adaptarse al progreso tecnológico y a las nuevas situaciones socioeconómicas, laborales y organizativas.

			b) Los importantes descubrimientos científicos y tecnológicos, que están impulsando el desarrollo del sector biotecnológico, hacen imprescindible que los profesionales del sector conozcan los principios básicos de la biotecnología, para que puedan aplicarlos a la producción de nuevas sustancias manejando, al mismo tiempo las más avanzadas técnicas analíticas microbiológicas y bioquímicas necesarias para el control de los procesos.

			c) No menos importantes son los avances que han experimentado las industrias farmacéuticas y afines en el desarrollo de nuevos procesos de síntesis, basados en los principios de la química verde o sostenible, y en las formulaciones de nuevos medicamentos, utilizando los conceptos de la nanotecnología, de forma que los profesionales del sector han de estar preparados para integrar y utilizar estos conocimientos en la mejora de los procesos productivos y en el acondicionado de los productos finales.

			d) Estos profesionales ejercerán su función en empresas donde se realizará el análisis y la interpretación de diferentes tipos de datos, como secuencias de nucleótidos, aminoácidos o estructuras de proteínas, por lo que deberán aplicar las técnicas de la bioinformática para adquirir, almacenar, organizar, analizar o visualizar tales datos de interés biológico, médico, conductual o de salud.

			e) En las instalaciones de este sector los profesionales aplicarán modelos matemáticos de simulación y optimización de los sistemas de control de producción en línea, con medición automática integrada en los sistemas de control, mediante analizadores, sensores y biosensores en línea y sistemas de control secuencial y de telemando, lo que requerirá que tengan conocimientos analíticos e informáticos para poder interpretar y validar todas estas informaciones.

			f) Los profesionales del sector han de estar especialmente comprometidos con la sostenibilidad ambiental para que en los procesos productivos se utilicen los recursos químicos y biológicos de forma eficiente, empleando tecnologías limpias poco contaminantes y tratando de minimizar, recuperar y reciclar los residuos generados para disminuir su impacto ambiental, responsabilizándose de la gestión de los residuos y de su registro y garantizando su trazabilidad.

			g) Conocer y aplicar las medidas de seguridad más eficaces para prevenir y proteger la salud de los trabajadores y el medio ambiente es uno de los objetivos de las empresas de estos sectores, donde hay que prestar atención, por igual, a los agentes químicos y biológicos, de manera que los profesionales han de familiarizarse con la normativa nacional, europea e internacional sobre seguridad, como el registro, evaluación y autorización de sustancias y preparados químicos (REACH), y las directivas y leyes sobre bioseguridad y prevención de riesgos biológicos para la salud y el medio ambiente.

			h) En un mercado tan globalizado, organizar la producción de acuerdo con las normas y los estándares de calidad internacionales es esencial para mantener la competitividad, por consiguiente estos profesionales han de conocer la estructura y organización de las empresas del sector, para ser capaces de aplicar las normas de correcta fabricación y buenas prácticas de distribución y cumplimentar las guías de fabricación de las mismas, aplicando la gestión de la calidad a todas las etapas del proceso, desde las materias primas a los productos acabados, pasando por las instalaciones y equipos y así asegurar la trazabilidad del producto obtenido.

			i) En un sistema productivo cada vez más competitivo y con menores márgenes, los profesionales han de ser conscientes de la importancia de una buena gestión logística de unos almacenes altamente tecnificados e informatizados, para la recepción, conservación, transporte y expedición de materias y productos farmacéuticos y biotecnológicos, especialmente sensibles al deterioro, con el fin de reducir costes de operación y aumentar la productividad.

			j) La integración de estas políticas de calidad, prevención, protección, gestión de residuos y, en definitiva, de mejora de la eficiencia de los procesos productivos contribuye a impulsar la innovación en los productos y procesos, aumentar la competitividad de las empresas y generar nuevas oportunidades de negocio y puestos de trabajo, que exigen de los profesionales la capacidad de validar datos y emitir informes, utilizando sistemas informáticos que integran los resultados necesarios para la gestión de la empresa, 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.

			k) Los profesionales con una mayor polivalencia harán posible los intercambios entre los distintos puestos de trabajo y realizarán sus tareas con mayor autonomía, contribuyendo al mismo tiempo a mejorar las relaciones y los trabajos interdepartamentales, por lo que deben ser capaces de trabajar en equipo, mantener un espíritu abierto a la innovación e implicarse en la vida de la empresa compartiendo objetivos, conocimientos, tradiciones y valores.

			CAPÍTULO III

			Enseñanzas del ciclo formativo y parámetros básicos de contexto

			Artículo 9. Objetivos generales.

			Los objetivos generales de este ciclo formativo son los siguientes:

			a) Establecer la secuencia de operaciones para organizar el trabajo en función de la planificación de la producción.

			b) Definir los procedimientos necesarios para organizar y mantener las áreas de trabajo y los servicios auxiliares.

			c) Analizar las situaciones de riesgo para asegurar el cumplimiento de las normas de protección ambiental y prevención de riesgos laborales.

			d) Identificar las normas de correcta fabricación y buenas prácticas de distribución aplicables a cada proceso y producto para garantizar la calidad y trazabilidad del producto.

			e) Seleccionar los parámetros de funcionamiento para asegurar que los servicios e instalaciones auxiliares cumplen las condiciones de trabajo necesarias.

			f) Seleccionar los equipos necesarios para realizar las operaciones del proceso de fabricación.

			g) Relacionar los parámetros, instrumentos y sistemas de regulación, para controlar los procesos de fabricación de productos.

			h) Aplicar los procedimientos de toma de muestra y las técnicas analíticas, para determinar las características de los productos.

			i) Aplicar técnicas biotecnológicas a la identificación de los organismos y biomoléculas que intervienen en el proceso productivo.

			j) Aplicar técnicas de bioinformática para obtener datos biotecnológicos.

			k) Aplicar técnicas de cultivo y métodos de separación y purificación, para obtener productos biotecnológicos.

			l) Aplicar técnicas fisicoquímicas y los principios básicos de la galénica, para obtener productos farmacéuticos y afines.

			m) Seleccionar los envases y la información 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.

			ñ) Analizar y utilizar los recursos y oportunidades de aprendizaje relacionados con la evolución científica, tecnológica y organizativa del sector y las tecnologías de la información y la comunicación, para mantener el espíritu de actualización y adaptarse a nuevas situaciones laborales y personales.

			o) Desarrollar la creatividad y el espíritu de innovación para responder a los retos que se presentan en los procesos y en la organización del trabajo y de la vida personal.

			p) Tomar decisiones de forma fundamentada, analizando las variables implicadas, integrando saberes de distinto ámbito y aceptando los riesgos y la posibilidad de equivocación en las mismas, para afrontar y resolver distintas situaciones, problemas o contingencias.

			q) Desarrollar técnicas de liderazgo, motivación, supervisión y comunicación en contextos de trabajo en grupo, para facilitar la organización y coordinación de equipos de trabajo.

			r) Aplicar estrategias y técnicas de comunicación, adaptándose a los contenidos que se van a transmitir, a la finalidad y a las características de los receptores, para asegurar la eficacia en los procesos de comunicación.

			s) Evaluar situaciones de prevención de riesgos laborales y de protección ambiental, proponiendo y aplicando medidas de prevención personales y colectivas, de acuerdo con 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 universal y al «diseño para todas las personas».

			u) Identificar y aplicar parámetros de calidad en los trabajos y actividades realizados en el proceso de aprendizaje, para valorar la cultura de la evaluación y de la calidad y ser capaces de supervisar y mejorar procedimientos de gestión de calidad.

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

			w) Reconocer sus derechos y deberes como agente activo en la sociedad, teniendo en cuenta el marco legal que regula las condiciones sociales y laborales, para participar como ciudadano democrático.

			Artículo 10. Módulos profesionales.

			1. Los módulos profesionales de este ciclo formativo:

			a) Quedan desarrollados en el anexo I del presente real decreto, cumpliendo lo previsto en el artículo 10 del Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio.

			b) Son los que a continuación se relacionan:

			1387. Organización y gestión de la fabricación de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines.

			1388. Control de calidad de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines.

			1389. Operaciones básicas en la industria farmacéutica, biotecnológica y afines.

			1390. Principios de biotecnología.

			1391. Seguridad en la industria farmacéutica, biotecnológica y afines.

			1392. Áreas y servicios auxiliares en la industria farmacéutica, biotecnológica y afines.

			1393. Técnicas de producción biotecnológica.

			1394. Técnicas de producción farmacéutica y afines.

			1395. Regulación y control en la industria farmacéutica, biotecnológica y afines.

			1396. Acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines.

			0191. Mantenimiento electromecánico en industrias de proceso.

			1397. Proyecto de fabricación de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines.

			1398. Formación y orientación laboral.

			1399. Empresa e iniciativa emprendedora.

			1400. Formación en centros de trabajo.

			2. Las Administraciones educativas establecerán los currículos correspondientes, respetando lo establecido en este real decreto y de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 8 del Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio.

			Artículo 11. Espacios y equipamientos.

			1. Los espacios necesarios para el desarrollo de las enseñanzas de este ciclo formativo son los establecidos en el anexo II de este real decreto.

			2. Los espacios dispondrán de la superficie necesaria y suficiente para desarrollar las actividades de enseñanza que se deriven de los resultados de aprendizaje de cada uno de los módulos profesionales que se imparten en cada uno de los espacios. Además, deberán cumplir las siguientes condiciones:

			a) La superficie se establecerá en función del número de personas que ocupen el espacio formativo y deberá permitir el desarrollo de las actividades de enseñanza aprendizaje con la ergonomía y la movilidad requeridas dentro del mismo.

			b) Deberán cubrir la necesidad espacial de mobiliario, equipamiento e instrumentos auxiliares de trabajo.

			c) Deberán respetar los espacios o superficies de seguridad que exijan las máquinas y equipos en funcionamiento.

			d) Respetarán la normativa sobre prevención de riesgos laborales, la normativa sobre seguridad y salud en el puesto de trabajo y cuantas otras normas sean de aplicación.

			3. Los espacios formativos establecidos podrán ser ocupados por diferentes grupos que cursen el mismo u otros ciclos formativos, o etapas educativas.

			4. Los diversos espacios formativos identificados no deben diferenciarse necesariamente mediante cerramientos.

			5. Los equipamientos que se incluyen en cada espacio han de ser los necesarios y suficientes para garantizar al alumnado la adquisición de los resultados de aprendizaje y la calidad de la enseñanza. Además, deberán cumplir las siguientes condiciones:

			a) El equipamiento (equipos, máquinas, etc.) dispondrá de la instalación necesaria para su correcto funcionamiento, cumplirá con las normas de seguridad y prevención de riesgos y con cuantas otras sean de aplicación.

			b) La cantidad y características del equipamiento deberán estar en función del número de personas matriculadas y permitir la adquisición de los resultados de aprendizaje, teniendo en cuenta los criterios de evaluación y los contenidos que se incluyen en cada uno de los módulos profesionales que se impartan en los referidos espacios.

			6. Las Administraciones competentes velarán para que los espacios y el equipamiento sean los adecuados en cantidad y características para el desarrollo de los procesos de enseñanza y aprendizaje que se derivan de los resultados de aprendizaje de los módulos correspondientes y garantizar así la calidad de estas enseñanzas.

			Artículo 12. Profesorado.

			1. La docencia de los módulos profesionales que constituyen las enseñanzas de este ciclo formativo corresponde al profesorado del Cuerpo de Catedráticos de Enseñanza Secundaria, del Cuerpo de Profesores de Enseñanza Secundaria y del Cuerpo de Profesores Técnicos de Formación Profesional, según proceda, de las especialidades establecidas en el anexo III.A) de este real decreto.

			2. Las titulaciones requeridas para acceder a los cuerpos docentes citados son, con carácter general, las establecidas en el artículo 13 del Reglamento de ingreso, accesos y adquisición de nuevas especialidades en los cuerpos docentes a que se refiere la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación, y por el que se regula el régimen transitorio de ingreso a que se refiere la disposición transitoria decimoséptima de la citada ley, aprobado por al Real Decreto 276/2007, de 23 de febrero.

			3. Para el profesorado de los centros de titularidad privada o de titularidad pública de otras administraciones distintas de las educativas, las titulaciones requeridas y los requisitos necesarios, para la impartición de los módulos profesionales que conforman el título, son las incluidas en el anexo III.C) del presente real decreto. En todo caso, se exigirá que las enseñanzas conducentes a las titulaciones citadas engloben los objetivos de los módulos profesionales y, si dichos objetivos no estuvieran incluidos, además de la titulación deberá acreditarse, mediante «certificación», una experiencia laboral de, al menos, tres años en el sector vinculado a la familia profesional, realizando actividades productivas en empresas relacionadas implícitamente con los resultados de aprendizaje.

			4. Las Administraciones competentes velarán para que el profesorado que imparta los módulos profesionales cumpla con los requisitos especificados y garantizar así la calidad de estas enseñanzas.

			CAPÍTULO IV

			Accesos y vinculación a otros estudios, y correspondencia de módulos profesionales con las unidades de competencia

			Artículo 13. Preferencias para el acceso a este ciclo formativo en relación con las modalidades y materias de bachillerato cursadas.

			Tendrán preferencia para acceder a este ciclo formativo quienes hayan cursado la modalidad de bachillerato de Ciencias y Tecnología.

			Artículo 14. Acceso y vinculación a otros estudios.

			1. El título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines permite el acceso directo para cursar cualquier otro ciclo formativo de grado superior, en las condiciones de admisión que se establezcan.

			2. El título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines permite el acceso directo a las enseñanzas conducentes a los títulos universitarios de Grado, en las condiciones de admisión que se establezcan.

			3. A efectos de facilitar el régimen de convalidaciones, en este real decreto se han asignado, en las enseñanzas mínimas establecidas, 120 créditos ECTS entre todos los módulos profesionales de este ciclo formativo.

			Artículo 15. Convalidaciones y exenciones.

			1. Las convalidaciones entre módulos profesionales de títulos de formación profesional establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo, y los módulos profesionales del título que se establece en este real decreto son las que se indican en el anexo IV.

			2. Quienes hubieran superado el módulo profesional de Formación y orientación laboral o el módulo profesional de Empresa e iniciativa emprendedora en cualquiera de los ciclos formativos correspondientes a los títulos establecidos al amparo de la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación, tendrán convalidados dichos módulos en cualquier otro ciclo formativo establecido al amparo de la misma ley.

			3. Quienes hayan obtenido la acreditación de todas las unidades de competencia incluidas en el título, mediante el procedimiento establecido en el Real Decreto 1224/2009, de 17 de julio, de reconocimiento de las competencias profesionales adquiridas por experiencia laboral, podrán convalidar el módulo profesional de Formación y orientación laboral siempre que:

			– Acrediten, al menos, un año de experiencia laboral.

			– Estén en posesión de la acreditación de la formación establecida para el desempeño de las funciones de nivel básico de la actividad preventiva, expedida de acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevención.

			4. De acuerdo con lo establecido en el artículo 39 del Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio, podrá determinarse la exención total o parcial del módulo profesional de Formación en centros de trabajo por su correspondencia con la experiencia laboral, siempre que se acredite una experiencia relacionada con este ciclo formativo en los términos previstos en dicho artículo.

			Artículo 16. Correspondencia de los módulos profesionales con las unidades de competencia para su acreditación, convalidación o exención.

			1. La correspondencia de las unidades de competencia con los módulos profesionales que forman las enseñanzas del título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines, para su convalidación o exención, queda determinada en el anexo V.A) de este real decreto.

			2. La correspondencia de los módulos profesionales que forman las enseñanzas del título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines con las unidades de competencia, para su acreditación, queda determinada en el anexo V.B) de este real decreto.

			Disposición adicional primera. Referencia del título en el marco europeo.

			Una vez establecido el marco nacional de cualificaciones, de acuerdo con las recomendaciones europeas, se determinará el nivel correspondiente de esta titulación en el marco nacional y su equivalente en el europeo.

			Disposición adicional segunda. Oferta a distancia del presente título.

			Los módulos profesionales que forman las enseñanzas de este ciclo formativo podrán ofertarse a distancia, siempre que se garantice que el alumnado pueda conseguir los resultados de aprendizaje de los mismos, de acuerdo con lo dispuesto en el presente real decreto. Para ello, las Administraciones educativas, en el ámbito de sus respectivas competencias, adoptarán las medidas que estimen necesarias y dictarán las instrucciones precisas.

			Disposición adicional tercera. Titulaciones equivalentes y vinculación con capacitaciones profesionales.

			1. De acuerdo con lo establecido en la disposición adicional trigésima primera de la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación, los títulos de Técnico Especialista de la Ley 14/1970, de 4 de agosto, General de Educación y Financiamiento de la Reforma Educativa, que a continuación se relacionan, tendrán los mismos efectos profesionales y académicos que el título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Biotecnológicos, Farmaceúticos y Afines establecido en el presente real decreto:

			a) Técnico Especialista en Ayudante de Farmacia, rama Química.

			b) Técnico Especialista en Técnico en Farmacia, rama Química.

			2. El título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos y Afines, establecido por el Real Decreto 810/1993, de 28 de mayo, tendrá los mismos efectos profesionales y académicos que el título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines establecido en el presente real decreto.

			3. La formación establecida en este real decreto en el módulo profesional de Formación y orientación laboral capacita para llevar a cabo responsabilidades profesionales equivalentes a las que precisan las actividades de nivel básico en prevención de riesgos laborales, establecidas en el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, siempre que tenga, al menos, 45 horas lectivas.

			Disposición adicional cuarta. Regulación del ejercicio de la profesión.

			1. El título establecido en el presente real decreto no constituye una regulación del ejercicio de profesión regulada alguna.

			2. Asimismo, las equivalencias de titulaciones académicas establecidas en el apartado 1 y 2 de la disposición adicional tercera de este real decreto se entenderán sin perjuicio del cumplimiento de las disposiciones que habilitan para el ejercicio de las profesiones reguladas.

			Disposición adicional quinta. Equivalencias a efectos de docencia en los procedimientos selectivos de ingreso en el Cuerpo de Profesores Técnicos de Formación Profesional.

			El título de Técnico Superior o de Técnico Especialista se declara equivalente a los exigidos para el acceso al Cuerpo de Profesores Técnicos de Formación Profesional, cuando el titulado haya ejercido como profesor interino en centros públicos del ámbito territorial de la Administración convocante, en la especialidad docente a la que pretenda acceder y durante un periodo mínimo de dos años antes del 31 de agosto de 2007.

			Disposición adicional sexta. Accesibilidad universal en las enseñanzas de este título.

			1. Las Administraciones educativas, en el ámbito de sus respectivas competencias, incluirán en el currículo de este ciclo formativo los elementos necesarios para garantizar que las personas que lo cursen desarrollen las competencias incluidas en el currículo en «diseño para todas las personas».

			2. Asimismo, dichas Administraciones adoptarán las medidas que estimen necesarias para que este alumnado pueda acceder y cursar dicho ciclo formativo en las condiciones establecidas en la disposición adicional tercera del Real Decreto Legislativo 1/2013, de 29 de noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General de derechos de las personas con discapacidad y de su inclusión social.

			Disposición adicional séptima. Titulaciones habilitantes a efectos de docencia.

			1. A los efectos del artículo 12.2 de este real decreto, y de conformidad con lo dispuesto en el artículo 95.1 de la Ley Orgánica, 2/2006, de 3 de mayo, de Educación y en la disposición adicional décimo quinta de la Ley Orgánica 4/2007, de 12 de abril, por la que se modifica la Ley Orgánica 6/2001, de 21 de diciembre, de Universidades, excepcionalmente se habilitarán a efectos de docencia las titulaciones recogidas en el anexo III.B) del presente real decreto para las distintas especialidades del profesorado.

			2. A los efectos del artículo 12.3 de este real decreto, y de conformidad con la disposición adicional décimo quinta de la Ley Orgánica 4/2007, de 12 de abril, excepcionalmente se habilitarán a efectos de docencia las titulaciones recogidas en el anexo III.D) del presente real decreto para las distintas especialidades del profesorado.

			Disposición transitoria primera. Aplicabilidad de otras normas en relación con el presente real decreto.

			1. Hasta que sea de aplicación lo dispuesto en este real decreto, en virtud de lo establecido en sus disposiciones finales segunda y tercera, será de aplicación lo dispuesto en el Real Decreto 810/1993, de 28 de mayo.

			2. Asimismo, hasta que sea de aplicación la norma que regule, para el ámbito de gestión del Ministerio de Educación, Cultura y Deporte, el currículo correspondiente al título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines, será de aplicación lo establecido en el Real Decreto 1069/1993, de 2 de julio, por el que se establece el currículo del ciclo formativo de grado superior correspondiente al título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos y Afines.

			Disposición transitoria segunda. Aplicabilidad de otras normas en relación con reales decretos de títulos de formación profesional establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo.

			1. Hasta la finalización del curso académico 2015-2016, será de aplicación lo dispuesto en los reales decretos por los que se establecen los títulos de Técnico y Técnico Superior y sus correspondientes enseñanzas mínimas, establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo que figuran relacionados en el anexo VI.

			2. Así mismo, para el ámbito de gestión del Ministerio de Educación, Cultura y Deporte, hasta la finalización del curso académico 2015-2016 será de aplicación lo establecido en los reales decretos por los que se establecen los currículos de los ciclos formativos de grado medio o superior, correspondientes a determinados títulos establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo, que figuran relacionados en el anexo VII.

			Disposición derogatoria primera. Derogación de normas.

			1. Queda derogado el Real Decreto 810/1993, de 28 de mayo, y cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en este real decreto.

			2. Queda derogado el Real Decreto 1069/1993, de 2 de julio.

			Disposición derogatoria segunda. Derogación de normas en relación con otros títulos de formación profesional.

			1. Quedan derogados los reales decretos por los que se establecen los títulos de Técnico y Técnico Superior y sus correspondientes enseñanzas mínimas establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo, que figuran relacionados en el anexo VI.

			2. Quedan derogados los reales decretos por los que se establecen los currículos de los ciclos formativos de grado medio y superior, correspondientes a determinados títulos establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo, relacionados en el anexo VII.

			Disposición final primera. Título competencial.

			El presente real decreto tiene carácter de norma básica, al amparo de las competencias que atribuye al Estado el artículo 149.1.1.º y 30.º de la Constitución. Se exceptúa del carácter de norma básica la disposición transitoria primera punto 2 y disposición transitoria segunda punto 2.

			Disposición final segunda. Implantación del nuevo currículo.

			Las Administraciones educativas implantarán el nuevo currículo de estas enseñanzas en el curso escolar 2015-2016.

			Disposición final tercera. Entrada en vigor.

			El presente real decreto entrará en vigor el día siguiente al de su publicación en el «Boletín Oficial del Estado».

			Dado en Madrid, el 3 de octubre de 2014.

			FELIPE R.

			El Ministro de Educación, Cultura y Deporte,

			JOSÉ IGNACIO WERT ORTEGA
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5. Define aciuaciones ante situaciones de emergencia en un proceso farmaceutico,
biotecnologico y afin, relacionandolas con los requerimientos de seguridad.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)
d)

€)
f)
q)
h)
iy

Se ha descrito la estructura de un plan de emergencia.

Se ha realizado una evaluacion del riesgo de una instalacion de elaboracion
de productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

Se han descrito las acciones frente a las posibles emergencias que se
pueden dar.

Se han definido las funciones de los miembros de los distintos equipos de
emergencia.

Se han descrito las instrucciones y consignas del plan de emergencia.

Se han definido las condiciones de evacuacion en caso de emergencia.

Se ha descrito la actuacion ante un incendio, explosidn y otros.

Se ha descrito la actuacién ante un derrame o fuga de un producto peligroso.
Se ha descrito la actuacion ante un accidentado.

Duracién: 50 horas.

Contenidos basicos:

Caracterizacidn de los fipos de riesgos:

Faciores determinantes de la peligrosidad de los productos quimicos.
Contaminantes quimicos.

Clasificacion de los productos quimicos.

Contaminantes fisicos.

Agentes biologicos. Clasificacion segin su naturaleza.
Grupos de riesgo de los agentes biologicos.

Radiaciones ionizantes. Fuentes.

Efectos biologicos de las radiaciones. Tipos.

Magnitudes y unidades radiologicas.

Detectores de radiacion.

Clasificacion de los detectores segin su uso.

Riesgos en plantas y equipos de produccion biotecnologica.
Riesgos de equipos y lineas de trabajo a presion o en vacio.

Caracterizacidn de instalaciones de seguridad, equipos y disposifivos de prevencion de

riesgos:

Dispositivos de seguridad.

Equipos de proteccién individual.

Equipos de proteccién colectiva.

Sefalizaciones de seguridad en las instalaciones.
Caracteristicas del fuego.

Equipos contra incendios.

Elementos de proteccion en una instalacién de produccion
Prevencion de los riesgos industriales.

Utilizacion especifica de aislamiento bioldgica: EPI.
Utilizacion especifica de riesgo radiologico.
Proteccion radiologica.
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ANEXO Il B)

Titulaciones habilitantes a efectos de docencia

Cuerpo Especialidad Titulaciones.
- Diplomado en Ciencias Empresariales.
- Diplomado en Relaciones Laborales.
- Fommacion y - Diplomado en Trabajo Social.
Orientacion Laboral. | - Diplomado en Educacion Social.
Profesores de - Diplomado en Gestion y Administracién

Ensefianza Secundaria.

Publica.

= Anadlisis y Quimica

Ingeniero Técnico Industrial,
especialidad en Quimica Industrial.

Formacion Profesional.

Maquinas.

Industrial - Ingeniero Técnico Forestal, especialidad
en Industrias Forestales.
" - Mecanizado y - . .
Profesores Tecnicos de M, nimiento de - Tecnico Superior en Produccion por

Mecanizado, u ofros titulos equivalentes.
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En la toma y preparacion de muestras, |a realizacion de ensayos de variables fisicas
o fisicoquimicas, analisis quimicos, microbiologicos o bioguimicos, bien en la linea de
produccion o laboratorio, que segun las fases se han de realizar, deben observarse
actuaciones relativas a:

- Aplicacion de las medidas de seguridad y equipos de proteccion individual.

- Aplicacion de calidad en la realizacion del ensayo.

- Aplicacion de la normativa de proteccion ambiental, relacionada con los
residuos y tratamiento de los mismos.

Modulo Profesional: Operaciones basicas en la industria farmacéutica,
biotecnologica y afines.

Equivalencia en créditos ECTS: 10

Cédigo: 1389

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Caracteriza las operaciones difusionales y asegura el correcto funcionamiento de los
equipos de preparacion de materias primas y productos, relacionandolas con su funcién
en el proceso productivo.

Criterios de evaluacion:

a) Se han clasificado las operaciones difusionales en la produccion de materias
primas y productos.

b) Se han descrifo los principales principios fisicoquimicos de las diferentes
operaciones basicas.

¢} Se han seleccionado los equipos ufilizados en |as operaciones difusionales y
se han descrito sus elementos constructives.

d) Se ha establecido |a secuencia de puesta en marcha y parada de los equipos.

e) Se ha verificado el comecto funcionamiento de los equipos, detectando las
posibles desviaciones con respecio al programa de trabajo.

f) Se ha comprobado el cumplimiento del plan de mantenimiento de los
equipos.

g) Se han asegurado la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de
fabricacion.

h) Se han realizado los balances de materia y energia.

2. Determina las operaciones de separacion mecanica de preparacion de materias
primas y productos, relacionandolas con sus propiedades.

Criterios de evaluacion:

a) Se han definido las técnicas de separacion mecanica en la produccion de
materias primas y productos.

b) Se han descrito los principios fisicogquimicos de las diferentes operaciones
mecanicas.

¢} Se han definido los equipos e instalaciones, y sus elementos constituyentes,
para las operaciones basicas mecanicas.

d) Se ha establecido la secuencia de puesta en marcha y parada de los equipos.

&) Se ha verificado el comecto funcionamiento de los equipos, detectando las
posibles desviaciones con respecio al programa de trabajo.

f) Se ha asegurado la limpieza, la desinfeccion y el orden en el drea de
fabricacion.

g) Se han preparado los equipos para las operaciones de mantenimiento.

h) Se han realizado los balances de materia y energia.
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a)
h)

Se han determinado las operaciones de mantenimiento de primer nivel.
Se han analizadoe las maodificaciones derivadas del mantenimiento para la

optimizacion del proceso.
Se ha supervisado el comecto registro de los documentos relatvos al
mantenimiento y conservacion de los equipos e instalaciones.

Duracién: 60 horas.

Contenidos basicos:

Identificacion de los materiales companentes de equipos e instalaciones:

Materiales y propiedades. Tipos de materiales.
Propiedades fisicas y fisicoquimicas.
Corrosion de los metales. Tipos de corrosion.
Oxidacion.

Degradacion de los materiales no metalicos.

Caracterizacion de los elementos mecanicos:

Principios de mecanica. Cinematica y dinamica de las maquinas.
Técnicas de mecanizado.

Elementos de las maguinas y mecanismos.

Elementos de transmisian.

Elementos de unian.

Técnicas de lubricacion: lubricacion por niebla.

Normativa de seguridad e higiene.

Caracterizacion de las maquinas hidraulicas y neumaticas:

Fundamentos de neumatica.

Instalaciones de neumdtica: caracteristicas, campo de aplicacion.
Interpretacion de la documentacion y los esquemas. Simbologia.

Analisis de las disfintas secciones que componen las instalaciones
neumaticas.

Fundamentos de hidraulica.

Instalaciones de hidraulica: caracteristicas, campo de aplicacion.
Interpretacion de la documentacion y los esquemas. Simbalogia.

Distintos funcionamiento del sistema hidraulico y caracteristicas.

Normativa de seguridad e higiene en instalaciones hidraulicas y neumaticas.

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, fransformadores y
motores.

Redes de alta tension: subestaciones.

Equipos de maniobra en alta y baja tensién: seccionadores e interruptores.
Relés.

Equipos de proteccién: sistemas de proteccidn ininterrumpida (SAl).
Armarios de maniobra.

Simbologia eléctrica.

MNormativa de seguridad e higiene en maquinas eléctricas.
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¢} Se han idenfificado las necesidades de permisos y autorizaciones para llevar
a cabo las aclividades.

d) Se han determinado los procedimientos de actuacion o ejecucion de las
actividades.

&) Se han identificado los riesgos inherentes a la ejecucion, definiendo el plan
de prevencian de riesgos y los medios y equipos necesarios.

f) Se han planificado la asignacion de recursos materales y humanos y los
tiempos de ejecucion.

g) Se ha hecho la valoracion economica que da respuesta a las condiciones de
la implementacion.

h) Se ha definido y elaborado la documentacion necesaria para la ejecucion.

4. Define los procedimientos para el seguimiento y confrol en la ejecucion del proyecto,
justificando la seleccion de variables e instrumentos empleados.

Criterios de evaluacion:

a) Se ha definido el procedimiento de evaluacion de las actividades o
infervenciones.

b) Se han definido los indicadores de calidad para realizar |a evaluacion.

c) Se ha definido el procedimiento para la evaluacion de las incidencias que
puedan preseniarse durante |a realizacidn de las acfividades, su posible
salucion y registro.

d) Se ha definido el procedimiento para gestionar los posibles cambios en los
recursos y en las acfividades, incluyendo el sistema de registro de los
mismos.

&) Se ha definido y elaborado la documentacion necesaria para la evaluacion de
las actividades y del proyecto.

f) Se ha establecido el procedimiento para la participacion de los usuarios o
clientes en la evaluacion y se han elaborado los documentos especificos.

g) Se ha establecido un sistema para garantizar &l cumplimiento del pliego de
condiciones del proyecto, cuando este existe.

Duracién: 25 horas.
Orientaciones pedagogicas:

Este module profesional complementa la formacion establecida para el resto de los
madulos profesionales que integran el titulo en las funciones de analisis del contexto,
disefic del proyecto y organizacion de la ejecucion.

La funcién de andlisis del contexto incluye las subfunciones de recopilacion de
informacion, identificacian de necesidades y estudio de viabilidad.

La funcion de disefic 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 definicion del proyecto, planificacion de
la intervencion y elaboracion de la documentacion.

La funcion de organizacion de la ejecucion incluye las subfunciones de programacion
de actividades, gestion de recursos y supervision de la intervencion.

Las actividades profesionales asociadas a estas funciones se desamollan en el sector
plblico o privado, en cualquier empresa que fenga como objeto la elaboracién o
investigacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos o afines.

La formacion del modulo se relaciona con la totalidad de los objetivos generales del
ciclo y de las competencias profesionales, personales y sociales del titulo.
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Prevencion de riesgos laborales y proteccion ambiental:

Riesgos inherentes a los equipos e instalaciones.
Medios de prevencion.

Proteccion.

Sefializacion y seguridad de equipos.

Proteccion ambiental.

Orientaciones pedagdgicas.

Este madulo profesional contiene la formacion necesaria para desempefiar las funciones
de produccion y transformacion en las industrias farmacéuticas, biotecnoldgicas y afines.

Las funciones de produccion y fransformacion incluyen aspectos como:

Preparacion de materias primas.

Conduccion/ejecucion del procesolanalisis.

Preparacién y puesta en marcha de maguinaria de fabricacion y/o equipos de
laboratorio.

Tratamiento de subproducios.

Registrofinformacion de parametros del proceso.

Preparacion de los equipos e instalaciones para las operaciones difusionales,
mecanicas y de reaccidn quimica.

Puesta en marcha y parada de los equipos e instalaciones.

Manteniméiento de primer nivel de los equipos/instalaciones.

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

Cumplimiento de la normativa de prevencion de riesgos laborales y
proteccidn ambiental.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en:

Preparacion y mantenimiento de los equipos e instalaciones.

Gestién del mantenimiento de los equipos de operaciones difusionales.
Gestion del mantenimiento de los equipos de operaciones mecanicas y de
galeénica.

Gestién del mantenimienio de equipos de reaccion quimica.

Verificacion de las operaciones de mantenimiento de los equipos e
instalaciones.

Verificacion del cumplimientc de las normas de prevencion de riesgos
laborales y proteccion ambiental.

La formacion del médulo contribuye a alcanzar los objetivos generales c). f), I). o). pl. 1), 5) ¥
w) del ciclo formativo, y las competencias c), f), 1). o). p), r). s) y u) del titulo.

Las lineas de actuacion en el procese de ensefianza aprendizaje que permiten alcanzar
los objetivos del mddulo versaran sobre:

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

Descripcion de los equipos e instalaciones para las operaciones difusionales,
mecanicas y de galénica.

Caracterizacion de las reacciones quimicas.

Descripcion de los reactores quimicos.

Realizacion de las operaciones de puesta en marcha, de los equipos e
instalaciones.

Mantenimiento basico de los equipos.

Realizacion y verificacion del cumplimiento de las normas de prevencion de
riesgos laborales y de proteccion ambiental.
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Madulo Profesional: Empresa e iniciativa emprendedora.
Equivalencia en créditos ECTS: 4
Cadigo: 1399

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Reconoce las capacidades asociadas a la iniciativa emprendedora, analizando los
requernmientos derivados de los puestos de trabajo y de las actividades empresariales.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

d)

e)

a)

h)

Se ha identificado el concepto de innovacion y su relacion con el progreso de
ia sociedad y el aumento en el bienestar de los individuos.

Se ha analizado el concepio de cultura emprendedora y su importancia como
fuente de creacion de empleo y bienestar social.

Se ha valorado la importancia de la iniciativa individual, la creatividad, la
formacion y la colaboracion como requisitos indispensables para tener éxito
en la actividad emprendedora.

Se ha analizado la capacidad de iniciafiva en el trabajo de una persona
empleada en una pequefia y mediana empresa relacionada con la fabricacion
de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

Se ha analizado el desarrollo de la actividad emprendedora de un empresario
que se inicie en el sector de la fabricacion de productos farmacéuticos,
biotecnolagicos y afines.

Se ha analizado el concepto de riesgo como elemento inevitable de toda
actividad emprendedora.

Se ha analizado el concepto de empresario y los requisitos y actitudes
necesarios para desarrollar la actividad empresarial.

Se ha descrito |a estrategia empresarial, relacionandola con los objetivos de
la empresa.

Se ha definido una determinada idea de negocio, en el ambito de la
fabricacion de producios farmacéuticos, biotecnolagicos y afines, que sirva de
punto de partida para la elaboracion de un plan de empresa.

2. Define la oporfunidad de creacion de una pequefia empresa, valorando el impacto
sobre el entomo de actuacion e incorporando valores éticos.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

d)
)
f

a)

Se han descrito las funciones basicas que se realizan en una empresa y se
ha analizado el concepto de sistema aplicado a la empresa.

Se han identificado los principales componentes del entorno general que
rodea a la empresa, en especial el entorno econdmico, social, demografico y
cultural.

Se ha analizado la influencia en la actividad empresarial de las relaciones con
los clientes, con los proveedores y con la competencia, como principales
integrantes del enforno especifico.

Se han identificado los elementos del entomo de una pyme de fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

Se han analizado los conceptos de cultura empresarial e imagen corporativa
y su redacion con los objetivos empresariales.

Se ha analizado el fendmeno de la responsabilidad social de las empresas y
su importancia como un elemento de la estrategia empresarial.

Se ha elaborado el balance social de una empresa relacionada con la
fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines y se han
descrito los principales costes sociales en que incurren estas empresas, asi
como los beneficios sociales gue producen.
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Aplicacion de técnicas basicas de bicinformatica:

- Concepto de bioinformatica.

- Programas informaticos de interés en biotecnologia.
- Bases de dafos.

- Hemramientas de navegacion.

- Técnicas bicinformaticas para el analisis gendmico.
- Técnicas bicinformaticas para el analisis protedmico.
- Algoritmos y estrategias en calculos estadisficos.

- Almacenamiento de la informacion.

Orientaciones pedagogicas.

Este médulo profesional da respuesta a la necesidad de proporcionar una
adecuada base tedrica para la comprension y aplicacion de técnicas basicas de
biotecnologia

Este modulo profesional contiene la formacion necesaria para desempefiar las
funciones de planificacion y programacion, produccion/transformacion, proteccion del
medio ambiente y prevencion de riesgos laborales.

La funcidn de planificacion y programacion incluye aspecios como:

- Elaboracian de instrucciones de trabajo.
- Organizacion y opfimizacion de procesos.

La funcion de produccion/transformacion incluye aspecios como:

- Preparacion y puesta en marcha de equipos de laboratorio.
- Ejecucion del proceso/analisis.

- Control de las variables.

- Limpieza y desinfeccion de equipos e instalaciones.

- Registrofinformacion de parametros.

La funcién de proteccion del medio ambiente incluye aspectos como:
- Cumplimiento de las normas ambientales.

La funcién de prevencion de riesgos laborales incluye aspectos como:
- Control ambiental del area de trabajo.
- Cumplimientc de normas y procedimientos de seguridad.
- Utilizacion de equipos de proteccin individual.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcién se aplican en:
- La identificacion de metabolitos y macromoléculas celulares.
- La identificacién de procesos metabdlicos.
- Ensayos de modificacion genética
- Bioinformatica basica.

La formacion del médulo confribuye a alcanzar los objetivos generales c), i). j). o). p). 7}
y w) del ciclo formativo, y las competencias c). i), j). o). q) y u) del titulo.
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Contenidos basicos:

Caracterizacion de los productos farmacéuticos y afines:

Concepto de medicamento. Clasificacion de los medicamentos.
Biotecnologia en la produccién de medicamentos.

Cadigo ATC.

Medicamentos basados en plantas medicinales.

Productos sanitarios.

Homeopatia.

Productos veterinarios.

Concepto de formulacion. Definicion de formas farmacéuticas.
Via de administracion de las formas farmacéuticas.

Principios acfivos.

Excipientes.

Concepto de preformulacion. Propiedades fisicoquimicas de un principio
activo.

Inestabilidad en los medicamentos.

Caracterizacion de los procedimientos y técnicas de produccion de formas farmacéuticas

sdlidas:

Formas farmacéuticas solidas.

Parametros de formulacion de las formas farmacéuticas solidas.

Clasificacion de formas solidas. Vias de administracion.

Comprimidos.

Capsulas. Tipos de capsulas. Caracteristicas generales.

Caracterizacion de formas solidas.

Tecnologias de formulacion de formas solidas. Etapas de elaboracion de
formas solidas.

Diagramas de procesos.

Plantas farmacéuticas: horizontal y vertical.

Caracteristicas de las salas y los equipos e instalaciones en una planta
farmacéutica.

Caracterizacion de los procedimientos y técnicas de produccion de formas farmacéuticas
liguidas, semisdlidas y otras:

Formas farmacéuticas liguidas, semisdlidas y otras formas farmacéuticas.
Parametros de formulacion.

Clasificacion de formas liquidas. Vias de administracion.

Soluciones orales, jarabes y otras formas farmacéuticas.

Emulsiones orales.

Clasificacion de formas farmacéuticas semisdlidas. Suspensiones para
aplicacion tdpica. Cremas. Nuevas formas de dosificacion. Administracion
transdérmica. Microemulsiones. Liposomas. Caracterizacion.

Tecnologias de formulacion. Etapas y elaboracion de formas liquidas y ofras
formas farmacéuticas.

Diagramas de procesos.

Equipos e instalaciones para la elaboracion de formas liquidas y otras formas
farmacéuticas.
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a)

h)

Se han descrito los sistemas de control distribuide, relacionandolos con la
organizacion de la produccion.

Se han descrifo los esquemas de contfrol avanzado asociados a diferentes
procesos.

5. Realiza programaciones basicas de controladores logicos programables (PLC),
simulando operaciones de produccion.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
<)
d)
€)
f)

q)

h)
i)

Duracién:

Se han descrito las caracteristicas de una instalacion electromecanica.

Se ha descrito la estructura basica de un PLC.

Se ha descrito la simbologia basica asociada a los PLC.

Se han definido los principios basicos de logica.

Se han definido los lenguajes de programacion de los PLC.

Se han simulado secuencias basicas de control industrial utiizando PLC.

Se han definido las aplicaciones mas significativas de los PLC en los
procesos de fabricacion.

Se ha valorado la importancia de los PLC en los sistemas de seguridad.

Se han aplicado las normas de prevencion de riegos y profeccion ambiental.

55 horas.

Contenidos basicos:

Definicion de los parametros de control del procesa:

Clasificacion de los parametros de control.

Principales parametros de control: presion, nivel, temperatura y caudal.
Presion: unidades. Factores de conversion.

Caudal: unidades. Factores de conversion.

Nivel: unidades.

Temperatura: unidades. Factores de conversion.

Relacién entre las variables.

los instrumentos de medida:

Caracteristicas generales de los instrumentos de medida.
Transmisores de presion.

Medidores de caudal por presion diferencial, de area variable, de velocidad,
electromagnéticos, de desplazamiento positivo y de caudal masico.
Indicadores, interruptores y transmisares de nivel.

Indicadores locales de temperatura.

Termopares.

Termorresistencias.

Termistores.

Pirdmetros de radiacion: opticos y de radiacion fotal.

Interruptores de temperatura o termostatos.

Analizadores en linea.

Respuesta de los instrumentos de medida.

Técnicas de registro de datos.
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f)

g)
h)

Se han descrito los sistemas de proteccion de los productos en funcion de
sus caracteristicas.

Se han clasificado los productos por lotes para su posterior almacenamiento.
Se han aplicado las normas de seguridad en las operaciones de recepcion y
expedicion de productos farmacéuticos.

B. Realiza el almacenamiento de productos, justificando su distribucion y organizacion
en funcion de sus caracteristicas.

Criterios de evaluacion:

a) Se han identificado los criterios que se deben aplicar en el almacenamiento
de productos.

b) Se han asegurado las condiciones de almacenamiento de los distintos lotes
farmacéuticos y afines de acuerdo con las caracterisficas del producto.

c) Se han colocado los productos farmacéuticos en el lugar establecido.

d) Se han seguido las condiciones de conservacion del producto, de acuerdo
con la informacion de la efiqueta.

e) Se han detectado los productos caducados o que presenten alguna
circunstancia para su retirada.

f) Se ha realizado una gestién de stocks de los producios del almacén.

g) Se han utilizado sistemas informaticos de control de almacén.

h) Se han registrado las entradas y salidas de existencias, actualizando los
archivos comespondientes.

i} Se han aplicado las medidas de prevencion y proteccion ambiental que se
deben seguir durante el almacenamienic de productos farmacéuticos y
afines.

j} Se han idenfificado los criterios que se deben aplicar en la distribucion de

medicamentos y de principios activos.

Duracion: 40 horas.

Contenidos basicos:

Definicion de las operaciones de acondicionado:

Tipos de acondicionado.

Acondicionamiento como proteccion frente a riesgos fisicos o mecanicos.
Acondicionamiento como proteccion frente a riesgos ambientales.
Acondicionamiento como proteccion frente a riesgos biologicos.
Proteccion pasiva.

Acondicionamiento como informacion.

Caracterizacidn de los principales tipos de envases:

Caracteristicas del acondicionamiento primario.
Caracteristicas del acondicionamiento secundario.

Tipos de envases primarios en funcién del estado del medicamento.
Tipos de envases primarios en funcién del cierre.
Caracteristicas de los cierres.

Tipos de envases secundarios.

Informacion del envase primario.

Informacion en el envase secundario.

Simbolos y siglas utilizados en el embalaje de medicamentos.
Acondicionamiento monodosis y multidosis.
Acondicionamientos especiales.

Prospecto.
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Orientaciones pedagdgicas.

Este modulo profesional confiene |a formacion necesaria para desarrollar la propia
iniciativa en el &mbito empresarial, tanto hacia el autoempleo como hacia la asuncion de
responsabilidades y funciones en el empleo por cuenta ajena.

La formacion del medule confribuye a alcanzar los objetivos generales a), o). p), g). ).
u) y v) del ciclo formativo, y las competencias a), o), p). ). s) y t) del titulo.

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

- El manejo de las fuentes de informacion sobre el sector de la fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines, incluyendo el analisis de
los procesos de innovacion sectorial en marcha.

- La realizacion de casos y dinamicas de grupo que permitan comprender y
valorar las actitudes de los emprendedores y ajustar la necesidad de los
mismos al sector de los servicios relacionado con los proceses de fabricacion
de productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

- La ufilizacién de programas de gestion administrativa para pymes del sector.

- La realizacion de un proyecto de plan de empresa relacionada con la
fabricacion de producios farmacéuticos, biotecnologicos y afines, que incluya
todas las facetas de puesta en marcha de un negocio, asi como la
justificacién de su responsabilidad social.

Mdédulo Profesional: Formacién en centros de trabajo.
Equivalencia en créditos ECTS: 22
Caodigo: 1400

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Identifica la estructura y organizacion de la empresa, relacionandolas con la
produccion y comercializacion de los productos que obfiene.

Criterios de evaluacion:

a) Se han idenfificado la estructura organizativa de la empresa y las funciones
de cada area de la misma.

b) Se ha comparade la estructura de la empresa con las organizaciones
empresariales fipo existentes en el sector.

c) Se han identificado los elementos que consfituyen la red logistica de la
empresa: proveedores, clientes, sistemas de produccion y almacenaje, entre
otros.

d) Se han identficado los procedimientos de trabajo en el desarrollo de la
prestacion de servicio.

e) Se han valoradoe las competencias necesarias de los recursos humanos para
el desarrollo 6ptimo de la actividad.

f) Se ha valorado la idoneidad de los canales de difusion mas frecuentes en
esta actividad.

2. Aplica habitos éficos y laborales en el desarrollo de su actividad profesional, de
acuerdo con las caracteristicas del puesto de trabajp y con los procedimientos
establecidos en la empresa.
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Aplicacion de la guia de fabricacion:

- Fabricacion por lotes. Documentacion del lote. Trazabilidad del proceso.

- Sistemas de documentacion.

- Registros de uso y limpieza de equipos.

- Registros de materias primas, intermedios, materiales de envasado y
efiguetado de principios activos.

- Método patron (registros maestros de produccion y control).

- Protocolo de produccion (registros de produccion de lotes y de control).

- Registros del laboratorio de control.

- Revisién del protocolo de produccion de lotes.

Organizacion de las acfividades de un area de trabajo:

- Métodos de trabajo.

- Estudio y organizacion del frabajo.

- Elaboracién de hojas de instrucciones para la produccion.

- Planificacion y control de la produccién continua y discontinua.
- Optimizacién de procesos.

Caracterizacion de la normativa sobre autorizacion, farmacovigilancia de medicamentos
y obligacion de confidencialidad:

- Procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos.

- Normas y profocolos analiticos, farmacotoxicologicos y clinicos relativos a la
realizacion de pruebas de medicamentos.

- Farmacovigilancia de medicamentos.

- Patentes. Marcas. Modelos de uilidad. Secretos industriales.

- Informacion confidencial. Proteccion.

Orientaciones pedagogicas.

Este madulo profesional contiene la formacion necesaria para desempefiar las funciones
de planificacion y programacion, control y aseguramiento de la calidad.

La funcién de planificacion y programacion incluye aspectos como:

- Elaboracian de instrucciones/drdenes de trabajo.

- Asignacion de recursos (humanos, materiales y temporales).
- Organizacion y optimizacion de procesos.

- Coordinacion 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/resultados.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcién se aplican en:

- La gestion de las areas de una empresa farmacéutica, biotecnologica o afin.

- La aplicacién y documentacion de las normas de correcta fabricacion de la
empresa.

- El cumplimiento de |a confidencialidad de los procedimientos de la empresa.
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Madulo Profesional: Principios de biotecnologia.
Equivalencia en créditos ECTS: 9
Cadigo: 1390

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Determina los organismos de interés biotecnologico, identificando sus propiedades y

aplicaciones biotecnologicas.
Criterios de evaluacion:
a) Se han reconocido las propiedades estructurales, bioquimicas y fisiologicas
que caracterizan y distinguen a los microorganismos.
b) Se han clasificado los principales microorganismos empleados en los
procesos de produccion biotecnolagica.
c) Se han reconocido las propiedades estructurales, bioquimicas y fisiologicas
de las células vegetales y animales.
d) Se han identificado las propiedades estructurales, bioquimicas y fisiologicas
de los virus que infectan tanto a los microorganismos, como a los vegetales y
los animales.
e) Se han clasificado los principales virus empleados en los procesos de
produccitn biotecnologica.
f) Se han clasificado los vegetales y animales ufilizados en los procesos de
produccion de productos biotecnologicos.
g) Se han descrito los principales componentes y accesorios de los diferentes
tipos de lupas y microscopios.
h) Se han aplicado diferentes técnicas de observacion con lupas y microscopios,

para la identificacion, clasificacion y cuantificacion de microorganismos.

2. Aplica técnicas cromatograficas para identificar metabolitos celulares, describiendo
sus caracteristicas.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
<)
d)
)
f)

q)
h)

Se ha reconocido la estructura y propiedades de los nucledtidos,
aminoacidos, lipidos y azicares.

Se han identificado las aplicaciones biotecnolégicas de nucledtidos,
aminoacidos, lipidos y carbohidratos.

Se han clasificado las vitaminas y los principales coenzimas que se producen
en los seres vivos.

Se han identificado los principales alcohcles, acidos organicos y sustancias
antioxidantes de origen biolégico que poseen importancia biotecnologica.

Se han clasificado los principales antibidticos sobre la base de su funcion y su
origen microbiolégico.

Se han identificado los equipos, componentes y principales accesorios de los
diferentes sistemas cromatograficos.

Se ha seleccionado la técnica cromatografica apropiada para separar e
identificar un metabolito.

Se han aplicado distintos tipos de cromatografias para la separacion de
diferentes metabolitos presentes en muestras bioldgicas estandar.
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Aplicacion de medidas de seguridad:

-  Sustancias peligrosas.

- Extincion de incendios.

- Seguridad en instalaciones biotecnologicas, farmacéuticas y afines.

- Areas con riesgo quimico, fisico y biologico.

- Procedimientos normalizados de trabajo para la reduccion de riesgos.
- Sefalizacion de seguridad biologica.

Aplicacion de medidas de proteccion ambiental:

- Normativa de proteccion ambiental en los procesos biotecnoldgicos,
farmacéuticos y afines.

- Tipos de contaminacién en los procesos productivos.

- Gestion de residuos.

- Precauciones contra la contaminacion y derramamientos.

- Medida de contaminantes fisicos.

- Valores de referencia de los contaminantes quimicos, fisicos y bioldgicos.

- Control de la contaminacién radioldgica. Gestion de los residuos radiactivos.

Definicidn de actuaciones ante situaciones de emergencia:

- Plan de emergencia.

- Clasificacion de emergencias.

- Eqguipos de emergencia: denominacion, composicion y funciones.
- Plan de evacuacion.

- Incendios.

- Actuaciones ante derrames y fugas de productos peligrosos.

-  Primeros auxilios.

Orientaciones pedagogicas.

Este modulo profesional contiene la formacion necesaria para desempefar las
funciones de proteccion medicambiental y prevencion de riesgos laborales.

La funcién de proteccion medioambiental incluye aspectos como:

- Cumplimiento de las normas ambientales.
- Implementacion de procedimientos de gestion ambiental.

La funcién de prevencion de riesgos laborales incluye aspectos como:

- Control ambiental del drea de trabajo.

- Cumplimiento de normas y procedimientos de seguridad.
- Utilizacion de equipos de proteccidn individual.

- Actuacion ante emergencias.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcién se aplican en:

- Produccién de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

- Acondicionamiento de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

- Almacenamiento de producios farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

- Gesfion de residuos en los sectores farmacéuticos, bictecnolagicos y afines.

La formacion del madulo contribuye a alcanzar los objefivos generales c), n). pl. r). 5) ¥
w) del ciclo formativo, y las competencias c), n). p). r), s) y u) del fitulo.
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h)

Se han identificade, en empresas relacionadas con la fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines, practicas que incorporan
valores éticos y sociales.
Se ha llevado a cabo un estudio de viabilidad econdmica y financiera de una
pyme relacionada con la fabricacion de productos farmaceuticos,
biotecnologicos y afines.

3. Realiza acfividades para la constitucion y puesta en marcha de una empresa,
seleccionando la forma juridica e identificando las obligaciones legales asociadas.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)
d)

)

g

4. Realiza

Se han analizado las diferentes formas juridicas de la empresa.

Se ha especificado el grado de responsabilidad legal de los propietarios de la
empresa, en funcién de la forma juridica elegida.

Se ha diferenciado el tratamiento fiscal establecido para las diferentes formas
juridicas de la empresa.

Se han analizado los tramites exigidos por la legislacion vigente para la
constitucién de una empresa.

Se ha realizado una blsqueda exhaustiva de las diferentes ayudas para la
creacidn de empresas relacionadas con la fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnolgicos y afines, en la localidad de referencia.

Se ha incluido en el plan de empresa todo lo relativo a la eleccion de la forma
juridica, estudio de viabilidad econémico-financiera, tramites administrativos,
ayudas y subvenciones.

Se han idenfificado las vias de asesoramiento y gestion administrativa
externas existentes a |la hora de poner en marcha una pyme.

actividades de gesfion administrafiva y financiera de una pyme, identificando

las principales obligaciones contables y fiscales y cumplimentando |a documentacion.

Criterios de evaluacion:

a)

b)

)

d)
)

Duracién:

Se han analizado los conceptos basicos de contabilidad, asi como las
técnicas de registro de la informacion contable.

Se han descrito las técnicas basicas de analisis de la informacion contable,
en especial en lo referente a la solvencia, liquidez y rentabilidad de la
empresa.

Se han definide las obligaciones fiscales de una empresa relacionada con la
fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

Se han diferenciado los tipes de impuestos en el calendario fiscal.

Se ha cumplimentado la documentacion basica de caracter comercial y
contable (facturas, albaranes, notas de pedido, lefras de cambio y cheques,
entre otros) para una pyme de fabricacion de producios farmacéuticos,
biotecnologicos y afines, y se han descrito los circuitos que dicha
documentacion recorre en la empresa.

Se han identificado los principales instrumentos de financiacion bancaria.

Se ha incluido foda la documentacion citada en el plan de empresa.

35 horas.
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ANEXO Il C)

Titulaciones requeridas para impartir los modulos profesionales gue conforman
el titulo para los centros de titularidad privada, de otras Administraciones distintas
a la educativa y orientaciones para la Administracion educativa

Médulos profesionales Titulaciones

1387. Organizacion y gestion de la fabricacion
de productos farmacéuticos,
biotecnologicos y afines.

1388. Control de calidad de productos
farmacéuticos, biotecnolégicos y
afines.

13B9. Operaciones basicas en la industria
farmacéutica, biotecnolégica y afines.

1380. Principios de biotecnologia.

1381. Seguridad en la industria farmacéutica,
biotecnalogica y afines.

1302, Areas y servicios auxiliares en la
industria farmaceutica, biotecnologica - Licenciado, Ingeniers, Arquilacio o thdo de

y afines. e ,

i I - Grado correspondiente, correspondiente, o
1383, T?cnfcas de pmduwon blulemnlugma aquellas que hayan sido deciarados
1284. Técnicas de produccion farmaceutica y N

afines. equivalentes.

1205 Regulacion y control en la industria
farmacéutica, biotecnolagica y afines.

1386. Acondicionamiento y almacenamiento
de productos farmaceuticos,
biotecnalogicos y afines.

0181. Mantenimiento electromecanico en
industrias de proceso.

1307. Proyecto de fabricacion de productos
farmaceuticos, biotecnologicos y
afines.

1308. Formacion y orientacion laboral.

1389. Empresa e iniciativa emprendedora.






OEBPS/images/10100_REVISADO_fmt10.jpeg
3. Determina operaciones de galénica de preparacion de materias primas y productos,
relacionandolas con su funcion en el proceso productivo.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
<)

d)
)

f)
q)
h)

Q)
]

Se han clasificado las operaciones basicas en la produccion de materias
primas y productos.

Se han descrito los principios fisicoguimicos de las diferentes operaciones
basicas.

Se han definido los diferentes parametros que inciden en el proceso de
fabricacion.

Se han caracterizado los sistemas dispersos.

Se han definido los equipos e instalaciones y sus elementos constituyentes
para las operaciones basicas y de galénica industrial.

Se ha establecido la secuencia de puesta en marcha y parada de los equipos.
Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos.

Se han asegurado la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de
fabricacion.

Se han defectado las posibles desviaciones con respecto al programa de trabajo.
Se han realizado los calkculos numéricos mediante los balances de materia y
energia

4. Opera reactores, controlando las variables implicadas.

Criterios de evaluacion:

a)
)

€}
d)

)
f

a)
h)
i)
]
k)

1)

Se han definido los principios de reaccion quimica.

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

Se ha establecido un balance de materia y de energia para caleular el
rendimiento.

Se han descrito los diferentes tipos de reactores y sus elementos
constituyentes.

Se han determinado las condiciones iniciales de reaccion.

Se ha seleccionado el catslizador en funcion de su influencia en el
rendimiento de la reaccion.

Se ha determinado la vida Uil del catalizador.

Se ha establecido la secuencia de puesta en marcha y parada de los equipos
de reaccion.

Se ha verificado el corecto funcionamiento del reactor.

Se han descrito las técnicas de recuperacidn/regeneracion del catalizador.

Se han asegurado la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de
fabricacion.

Se han detectade las posibles desviaciones con respecto al programa de
trabajo.

5. Aplica las normas de prevencidn de riesgos laborales y de proteccion ambiental,
identificando los riesgos asociados a los equipos.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

Se han identificado los riesgos y el nivel de peligrosidad que suponen los
equipos de reaccion y los equipos de separaciones basicas.

Se han descrifo las medidas de seguridad y de proteccion personal y
colectiva que se deben adoptar en |a ejecucion de las operaciones.

Se han identificado las causas mas frecuentes de accidentes en la
manipulacion de los producios y equipos de trabajo empleados.
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ANEXO VIl

Derogacion de los reales decretos de curriculos de titulos de formacion
profesional

Reales decrefos de curriculos de titulos establecidos al ampare de la Ley Organica de
1/1280. de 2 de octubre, de Ordenacion General del Sistema Educativo.

- Real Decreto 1088/1893, de 2 de julio, por el que se establece el curriculo del ciclo
formative de grado superior corespondiente al titule de Técnico Superior en
Industrias de Procesos de Pasta y Papel.

- Real Decreto 1072/1983, de 2 de julio, por el que se establece el curriculo del ciclo
formative de grado medic correspondiente al titudo de Técnico en Operaciones de
Procesos de Pasta y Papel.

- Real Decreto 1075/1983, de 2 de julio, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado medio correspondiente al titulo de Técnico en Operaciones de
Fabricacion de Productos Farmacéuticos.

- Real Decreto 138/1894, de 4 de febrero, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado medio correspondiente al titulo de Técnico en Operacion y
Mantenimiento de Maquinaria de Construccion.

- Real Decreto 753/1884, de 22 de abril, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado medio correspondiente al titulo de Técnico en Transformacion de
Madera y Corcho.

- Real Decreto 758/1894, de 22 de abril, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado superior correspondiente al titulo de Técnico Superior en
Curtidos.

- Real Decreto 1867/1884, de 22 de julio, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado superior correspondiente al titulo de Técnico Superior en
Servicios al Consumidor.

- Real Decreto 243/1894, de 16 de diciembre por el que se establece el curriculo del
ciclo formativo de grado superior correspondiente al titulo de Técnico Superior en
Tratamientos Superficiales y Térmicos.

- Real Decreto 185/1896, de 9 de febrero, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado medio correspondiente al ftitulo de Técnico en Equipos
Electronicos de Consumao.

- Real Decreto 201/1896, de 8 de febrero, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado superior correspondiente al titulo de Técnico en Caracterizacion.

- Real Decreto 447/1996, de 8 de marzo, por el que se establece el curriculo del ciclo
formative de grado medio correspondiente al titulo de Técnico en Laboratorio de
Imagen.

- Real Decreto 448/1906, de 8 de marzo, por el que se establece el curriculo del ciclo
formative de grado superior correspondiente al titulo de Técnico Superior en
Fabricacion y Transformacion de Producios de Vidrio.

- Real Decreto 451/1906, de 8 de marzo, por el que se establece el curriculo del ciclo
formative de grado medic comrespondiente al titulo de Técnico en Operaciones de
Fabricacion de Vidrio y Transformados.

- Real Decreto 1145/1887, de 11 de julio, por el que se establece el curriculo del ciclo
formative de grado medio comrespondiente al fitulo de Técnico en Molineria e
Industrias Cerealistas,

- Real Decreto 1255/1887, de 24 de julio, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado superior correspondiente al titulo de Técnico Superior en Gestion

y Organizacion de Empresas Agropecuarias.
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ANEXO |

MODULOS PROFESIONALES

Module Profesional: Organizacion y gestion de la fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

Equivalencia en créditos ECTS: 6

Cédigo: 1387

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Define |a organizacion y areas funcionales de una empresa farmacéutica o
biotecnologica. reconociendo los mecanismos de relacion intemos y externos.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

<)

d)
e)

f)
9)
h)

Se han identificado los diferentes tipos de empresas del sector.

Se han caracterizado las areas funcionales de una industria farmacéutica o
bictecnologica.

Se han establecido los criterios para disefiar la organizacion de las empresas
del sector.

Se ha reconocido el personal adscrito a las distintas areas y su funcion.

Se ha elaborado un organigrama explicativo de las relaciones organizativas y
funcionales intemas de la empresa.

Se ha elaborado un crganigrama explicativo de las relaciones organizativas y
funcionales externas de la empresa.

Se ha descrito el flujo de informacion interna y externa relafiva a la
planificacion, calidad y seguridad de los procesos.

Se han explicado los mecanismos de relacion entre los departamentos como
parte imprescindible de la optimizacion de procesos, aumento de la calidad y
mejora de la coordinacion global del proceso.

2. Caracteriza las normas de correcta fabricacion y buenas practicas de distribucion,
relacionandolas con la seguridad y trazabilidad del producto obtenido.

Criterios de evaluacion:

a)

b)

<)
d)

)
f)

a)
h)

i)

Se ha reconocido la importancia de establecer normas y guias para la
correcta fabricacion y buenas pracficas de distribucion, en el sector
farmaceéutico y biotecnologico.

Se ha reconocido el objetivo y alkcance de las normas de correcta fabricacion
(NCF) y la guia de fabricacion como elemento fundamental de la
documentacion del lote.

Se han identificado los principios de calidad establecidos por las NCF y las
responsabilidades de produccion y de |a unidad de calidad.

Se ha planificado |a periodicidad de las auditorias internas y de las revisiones
de calidad del producto.

Se ha especificado la cualificacion y la responsabilidad del personal.

Se han evaluado las medidas para minimizar los riesgos de contaminacion y
contaminacion cruzada.

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

Se han descrito los equipos de proceso y los procedimientos de
mantenimiento, limpieza y calibracion.

Se ha comprobado la validacion de los sistemas informaticos. los
procedimientos de funcionamiento y mantenimiento, asi como el sistema de
copias de seguridad.
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Maddulo Profesional: Proyecto de fabricacion de productos farmacéuticos,
bioctecnoldgicos y afines.

Equivalencia en créditos ECTS: 5

Codigo: 1397

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Identifica necesidades del sector productivo, relacionandolas con proyectos tipo que
las puedan satisfacer.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
c)
d)
)

f)
q)

h)

i

Se han clasificado las empresas del sector por sus caracteristicas
organizativas y el tipe de producto o servicio que ofrecen.

Se han caracterizado las empresas tipo indicando la estructura organizativa y
las funciones de cada departamento.

Se han identificado las necesidades mas demandadas a las empresas.

Se han valorado las oportunidades de negocio previsibles en el sector.

Se ha identificado el tipo de proyecto requerido para dar respuesta a las
demandas previstas.

Se han determinado las caracieristicas especificas requeridas al proyecto.

Se han determinado las obligaciones fiscales, laborales y de prevencion de
riesgos y sus condiciones de aplicacion.

Se han identificado posibles ayudas o subvenciones para la incorporacion de
nuevas tecnologias de produccion o de servicio que se proponen.

Se ha elaborado el guidn de frabajo que s& va a seguir para la elaboracion
del proyecto.

2. Disefia proyecios relacionados con las competencias expresadas en el titulo,
incluyendo y desarrollando |las fases que lo componen.

Criterios de evaluacion:

a)

b)
<)

d)
)

f)
q)

h)
i)

Se ha recopilado informacion relativa a los aspecios que van a ser tratados
en el proyecio.

Se ha realizado el estudio de viabilidad técnica del mismo.

Se han identificado las fases o partes que componen el proyecto y su
contenido.

Se han establecido los objetivos que se pretenden conseguir, iddentificando su
alcance.

Se han previsto los recursos materiales y personales necesarios para
realizario.

Se ha realizado el presupuesto econdmico correspondiente.

Se han identificado las necesidades de financiacion para la puesta en marcha
del mismo.

Se ha definido y elaborado la documentacion necesaria para su disefio.

Se han idenfificado los aspectos que se deben controlar para garantizar la
calidad del proyecio.

3. Planifica la ejecucion del proyecio, determinando el plan de intervencion y la
documentacion asociada.

Criterios de evaluacion:

a)

)

Se han secuenciado las actividades ordenandolas en funcion de las
necesidades de implementacion.
Se han determinado los recursos y la logistica necesaria para cada actividad.
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La formacion del médulo contribuye a alcanzar los objefivos generales a), d). fi), o), p).
q), 1), s), 1), u), v) y w) del ciclo formativo, y las competencias a), d). fi). o), p). @), 1). s). f) y u)
del titulo.

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza aprendizaje que permiten
alcanzar los objetivos del médulo versaran sobre:

- La organizacién de una empresa farmacéutica, biotecnolégica o afin.

- La documentacion de las normas de correcta fabricacion y de las guias de
fabricacion.

- Lanormativa de autorizacion y farmacovigilancia de medicamentos.

- La documentacion de las buenas practicas de distribucion de medicamentos y
principios activos.

- Las formas de proteger la propiedad industrial y la obligacion de
confidencialidad de los procedimientos de la empresa.

Modulo  Profesional: Control de calidad de productos farmacéuticos,
biotecnologicos y afines.

Equivalencia en créditos ECTS: 9

Cédigo: 1388

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Aplica sistemas de control de calidad en los procesos de fabricacion y
acondicionamiento de productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines, garantizando
su funcionamiento y trazabilidad.

Criterios de evaluacion:

a) Se han identificado los factores de las instalaciones que se deben controlar,
para garantizar la calidad de los productos.

b) Se ha identificado la influencia de los parametros de calidad en la obtencion
de productos finales.

c) Se han interpretado las normas y protocolos de fabricacion y analisis propios
del sector de produccion.

d) Se han identificado los paréametros de control en el proceso de fabricacion del
producto.

e) Se han identificado los equipos de medida, comprobando su calibracion y
mantenimiento.

f) Se han analizado los controles de las diferentes operaciones de
acondicionado para asegurar el desarrollo del proceso.

g) Se ha comprobado la trazabilidad del producto.

h) Se han elaborado los informes técnicos de produccidn y control de proceso,
incluyendo el tratamiento de datos.

i} Se ha comprobado la aplicacién de la normativa de prevencion de riesgos y
proteccidn ambiental en el control del proceso.
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- Inspeccion de operaciones de limpieza y desinfeccion.

- Ewaluacion del control en proceso del producto.

- Parametros de control.

- Documentos asociados a los controles de proceso.

- Inspeccion de los equipos de medida y control del proceso.

- Anomalias de proceso.

- Evaluacion del control de materiales de acondicionado.

- Nommas de productos acabados en funcion de sus propiedades.
Acondicionamiento y almacenamiento.

Interpretacion del plan de ensayos y analisis de procesos de fabricacion:

- Planes de analisis y control.

- Sistemas de control de calidad en produccion y laboratorio.
- Parametros mas representativos del proceso de produccion.
- Procedimientos normalizados de trabajo (PNT).

- Establecimiento de ensayos que hay gue realizar.

- Establecimiento de las frecuencias de muestreo.

- Riesgos medicambientales y proteccion ambiental.

- Tratamiento de resultados.

- Técnicas de elaboracion de informes.

Toma de muestras:

- Plan de muestreo: programas de muesirec.

- Criterios decisorios de interpretacion de resultados.

-  Procedimientos normalizados de muestreo.

- Toma de muesiras.

- Tipos de muestreo.

- Condiciones de manipulacion, conservacion, fransporte y almacenamiento
para distintas muestras.

- Tratamiento de muestras para ensayos.

Realizacion de ensayos fisicos y fisicoquimicos:

- Verificacion de caracteres organoclépticos.

- Ensayos fisicoquimicos de productos en planta.

- Ensayos fisicoquimicos en el laboratorio.

- Ensayos fisicos.

- Ensayos de sdlidos.

- Ensayos de productos afines.

- Realizacion de ensayos sobre formas sdlidas, semisdlidas, liquidas y ofras.
- Medida de variables fisicas y fisicoquimicas.

Realizacion de analisis quimico cuantitativo:

- Técnicas generales de manipulacion de materia y materiales en el laboratorio.

- Técnicas de limpieza de material de laboratorio.

- Preparacion de disoluciones y mezclas.

- Operaciones basicas de preparacion de muestras para analisis.

- Métodos gravimétricos de analisis.

- Métodos volumétricos de andlisis.

- ldentificacion de compuestos organicos y formacion de derivados.

- Analisis de muesiras por técnicas analiticas instrumentales: parameiros
quimicos que deben ser controlados en el analisis y control de fabricacion y
producto terminado.

- Descripcion del procedimiento de ensayo.
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k)

)

m)

Se ha descrito la recepcion, cuarentena, toma de muestras, andlisis y
almacenamiento de materias primas, asi como los controles de produccion,
en proceso y de laboratorio.

Se ha descrito el envasado, efiquetado, almacenamiento y distribucion del
producto.

Se ha regulado el rechazo, reutiizacion de materiales y la retirada del
mercado.

Se han definido la gestion de reclamaciones, las investigaciones asociadas y
la refirada del mercado.

3. Aplica la guia de fabricacion de un proceso farmacéutico o biotecnoldgico, siguiendo
las normas de correcta fabricacion.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)
d)

)
f)

a)
h)
i)
1

Se han elaborado, revisado, aprobado y distribuido los documentos
empleados en |a fabricacién de productos intermedios o principios activos.

Se ha definido el control de emision, revision, susfitucion y retirada de
documentos.

Se ha definido el pericdo de conservacion de los documentos.

Se han hecho anotaciones, o comecciones en los registros, siguiendo los
procedimientos.

‘Se han archivado los registros siguiendo procedimientos.

Se ha elaborado el método patron para la elaboracion de un intermedio o una
sustancia activa.

Se ha hecho el registro de produccion de un lote.

Se ha cubierto un registro del laboratorio de control.

Se ha comprobado si un lote cumple las especificaciones para ser liberado.
Se han registrado las incidencias y desviaciones durante el proceso de

4. Organiza las acfividades de un area de frabajo, analizando los requerimientos
planteados y las posibiidades de mejora.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)
d)

)
f)

q)

h)
i)

Se han identificado, en |a planificacion, las prioridades de produccion.

Se han detectado los puntos del proceso donde se producen fiempos muertos
y se han identificado los errores mas frecuentes.

Se han definido criterios de optimizacion de la productividad y seguridad.

Se han determinado las actividades de recepcion y referenciado de los
materiales.

Se ha fijado la secuencia de las operaciones en todos y cada uno de los
componentes de los sistemas de fabricacion.

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

Se ha establecido el flujo de informacién enire el drea de produccion y los
demas departamentos.

Se ha valorado el aumento de la automatizacion del proceso.

Se ha propuesto la implantacion de innovaciones.
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3. Ejerce los derechos y cumple las ocbligaciones que se derivan de las relaciones
laborales, reconociéndolas en los diferentes contratos de trabajo.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

€}
d)
)
f)

Se han identificade los conceptos basicos del derecho del trabajo.

Se han distinguido los principales organismos que intervienen en las
relaciones entre empresarios y trabajadores.

Se han determinado los derechos y obligaciones derivados de la relacion
laboral.

Se han clasificado las principales modalidades de contratacion, identificando
las medidas de fomento de la contratacion para determinados colectivos.

Se han valorado las medidas establecidas por ia legislacion vigente para la
conciliacion de la vida laboral y familiar.

Se han identificado las causas y efectos de la maodificacion, suspension y
extincion de la relacion laboral.

Se ha analizado el recibo de salarios, idenfificando los principales elementos
que lo integran.

Se han analizado las diferentes medidas de conflicio colectivo y los
procedimientos de sclucion de conflictos.

Se han determinado las condiciones de trabajo pactadas en un convenio
colectivo aplicable al sector relacionado con el titulo de Técnico Superior en
Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnologicos y Afines.

Se han identificado las caracteristicas definitorias de los nuevos entomos de
organizacion del frabajo.

4. Determina la accién protectora del sistema de la Seguridad Social ante las disfintas
contingencias cubiertas, identificando las distintas clases de prestaciones.

Criterios de evaluacion:

a) Se ha valorado el papel de la Seguridad Social como pilar esencial para la
mejora de |a calidad de vida de los ciudadanos.

b) Se han enumerado las diversas contingencias que cubre el sistema de
Seguridad Social.

¢} Se han identificado los regimenes existentes en el sistema de Seguridad
Social.

d) Se han identificado las cbligaciones de empresario y trabajador dentro del
sistema de Seguridad Social.

e) Se han identificado, en un supuesto sencillo, las bases de cofizacion de un
trabajador y las cuotas correspondientes a trabajador y empresario.

f) Se han clasificado las prestaciones del sistema de Seguridad Social,
identificando los requisitos.

g) Se han determinado las posibles situaciones legales de desempleo.

h) Se ha realizado el calculo de la duracién y cuantia de una prestacion por

desempleo de nivel confributivo basico.

5. Evalla los riesgos derivados de su actividad, analizando las condiciones de trabajo y
los factores de riesgo presentes en su entorno laboral.

Criterios de evaluacion:

a)

b)
c)

Se ha valorado la importancia de la cultura preventiva en todos los ambitos y
acfividades de la empresa.
Se han relacionado las condiciones laborales con la salud del trabajador.

Se han clasificado los factores de riesgo en la actividad y los dafios derivados.
de los mismos.
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ANEXO Il D)

Titulaciones hal

lantes a efectos de docencia para impartir modulos

profesionales que conforman el titulo para los centros de titularidad privada,
de otras Administraciones distintas a la educativa y orientaciones para la
Administracion educativa

Médulos profesionales

Titulaciones

1388. Operaciones basicas en la industria
farmacéutica, biotecnologica y
afines.

1382 Areas ¥ servicios auxiliares en la
industria farmacéutica,
biotecnologica y afines.

1384. Técnicas de produccion farmaceutica
y afines.

1388. Acondicionamiento y
almacenamiento de productos
farmaceéuticos, biotecnologicos y
afines.

1357. Proyecto de fabricacion de productos
farmaceéuticos, biotecnologicos y
afines_

- Diplomado, Ingeniero Técnico,
Arquitecto Técnico o titulo de Grado
correspondiente, o aquellos que hayan
sido declarados equivalentes.

0181. Mantenimiento electromecanico en
industrias de proceso.

- Diplomado, Ingeniero Técnico,
Amuitecto Técnico o titulo de Grado
correspondiente, o aguellos que hayan
sido declarados equivalentes

- Teécnico Superior en Produccion por
Mecanizado, o aquellos gue hayan sido
declarados equivalentes.

1387. Organizacion y gestion de la
fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnologicos y
afines.

1388. Control de calidad de productos
farmaceéuticos, biotecnologicos y
afines.

1380. Principios de biotecnologia.

1381. Seguridad en la industria
farmacéutica, biotecnologica y
afines.

1383. Técnicas de produccion
biotecnolbgica.

1385. Regulacion y control en la industria
farmacéutica, biotecnologica y
afines_

- Ingeniero Técnico Industrial,
especialidad en Quimica Industrial.

- Ingeniero Técnico Forestal, especialidad
en Industrias Forestales.

1388. Formacion y orientacion laboral.
1388. Empresa e iniciativa emprendedora.

- Diplomado en Ciencias Empresariales.
- Diplomado en Relaciones Laborales.

- Diplomado en Trabajo Social.

- Diplomado en Educacion Social.

- Diplomado en Gesfién y Administracion

Publica.
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- Analisis de riesgos ligados a las condiciones ergonomicas y psico-sociales.

- Riesgos especificos en el secior de la fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

- Determinacion de los posibles dafios a la salud del trabajador que pueden
derivarse de las situaciones de riesgo detectadas.

Planificacion de |a prevencion de riesgos en la empresa:

- Derechos y deberes en materia de prevencion de riesgos laborales.

- Gestion de la prevencion en la empresa.

- Organismos pulblicos relacionados con |a prevencion de riesgos laborales.
- Planificacion de la prevencion en la empresa.

- Planes de emergencia y de evacuacion en entornos de trabajo.

- Elaboracian de un plan de emergencia en una empresa del sector.

Aplicacion de medidas de prevencion y proteccion en la empresa:

- Determinacion de las medidas de prevencion y proteccion individual y
colectiva.

- Protocolo de actuacién ante una situacion de emergencia.

- Primeros auxilios.

Orientaciones pedagdgicas.

Este médulo profesional contiene la formacion necesaria para que el alumno
pueda insertarse laboralmente y desarrollar su carrera profesional en el sector.

La formacién de este modulo confribuye a alcanzar los objetivos generales c). q).
r). 5) y w) del ciclo formativo, y las competencias c), p), r} y u) del titulo.

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza-aprendizaje que permiten alcanzar
los objetivos del madulo versaran sobre:

- El manejo de las fuentes de informacion sobre el sistema educativo y laboral,
en especial en lo referente a las empresas.

- La realizacién de pruebas de orientacion y dinamicas sobre la propia
personalidad y el desarrollo de las habilidades sociales.

- La preparacion y realizacion de meodelos de curriculum vitae (CV) y
entrevistas de trabajo.

- ldentificacion de la normativa laboral que afecta a los trabajadores del sector,
manejo de los contratos mas cominmente utilizados y lectura comprensiva
de los convenios colectivos de aplicacion.

- La cumplimentacion de recibos de salario de diferentes caracteristicas y ofros
documentos relacionados.

- El analisis de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales, que le permita
evaluar los riesgos derivados de las actividades desarrolladas en su sector
producfive y que le permita colaborar en la definicion de un plan de
prevencion para una pequefia empresa, asi como en la elaboracion de las
medidas necesarias para su puesta en funcionamiento.
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a)
h)
i)
1
k)
1)

m)

n)

Se han transformado genéficamente distintas bacterias estandar mediante
procedimientos naturales y artificiales.

Se han reconocide los vectores utilizados para la clonacion de genes y la
creacion de librerias genéticas.

Se han preparado vectores de clonacion a partir de bacterias.

Se han identificado los sistemas de expresion de genes para su aplicacion en
procesos biotecnologicos.

Se han analizado los niveles de produccion de una bacteria fransformada con
un sistema de expresion de un gen testigo estandar.

Se han reconocido los métodos de mutagénesis in vivo e in vitro y los
sistemas de seleccion de los mutantes generados.

Se han aplicado técnicas de mutagénesis sobre bacterias transformadas con
sistemas de expresion basados en genes testigo estandar.

Se han descrito los fundamentos basicos de la ingenieria de proteinas y
metabdlica.

6. Aplica las técnicas basicas de la bicinformafica, identificando sus aplicaciones en los
procesos biotecnologicos.

Criterios de evaluacion:

a)

b)

c)
d)
€)
f)

a)

Se han identificado los programas informaticos necesarios para el
procesamiento de la informacion de interés en biotecnologia.

Se han caracterizado los procedimientos de instalacion de los programas
informaticos de acuerdo con las guias comespondientes y con las
instrucciones recibidas.

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

Se han descrito las principales técnicas de biocinformatica para el analisis
gendmico.

Se han descrito las principales técnicas de biocinformatica para el analisis
protedmico.

Se han reconocido los algoritmos y las estrategias basicas para realizar
calculos estadisticos sobre conjuntos de datos biologicos.

Se han idenfificado los procedimientos para el almacenamientc de la
informacién relevante en bases de datos, estableciendo copias de seguridad.

Duracion: 90 horas.

Contenidos basicos:

Determinacién de organismos de interés biotecnolagico:

Propiedades y clasificacion de los microorganismos procariotas.
Propiedades y clasificacidn de los microorganismos eucariotas.
Microorganismos de interés biotecnologico.

Propiedades de las células vegetales.

Propiedades de las células animales.

Células vegetales y animales de interés biotecnologico.

Propiedades y clasificacion de los virus.

Virus de interés biotecnolagico.

Tipos de lupas.

Tipos de microscopios. Microscopio dptico. Microscopio electronico.
Materiales de laboratorio utilizados en microscopia.

Normas, uso, mantenimiento y partes fundamentales del microscopio opfico.
Identificacion, clasificacion y cuantificacion de los microorganismos mediante
el microscopio.
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ANEXO Il A)

Especialidades del profesorado con atribucion docente en los madulos

profesionales del ciclo formativo de Técnico Superior en Fabricacion de Productos
Farmaceéuticos, Biotecnologicos y Afines

- o ialidad del
Modulo ] == c
ulo profesional uerpo

1387. Organizacion y gestion
de la fabricacion de Catedréticos de Ensefianza
productos Analisis y Quimica Secundaria.
farmacéuticos, Industrial. Profesores de Ensefianza
biotecnoldgicos y Secundaria.
afines.

1388. Conmu;IS;MIMad de c raticos de Ensefianza
?amlacéulicos Analisis y Quimica Secundaria.
biotecnoldgicos y Industrial. F'rufescwes de Ensenanza
afines. Secundaria.

1380. Operaciones basicas en
b Operaciones de Profesores Téenicos de Formacién
farmaceutica, P ional
biotecnoldgica y rocese. rofesional.
afines.

Catedraticos de Ensefianza

1380. Principios de Analisis y Quimica Secundaria.
biotecnologia. Industrial. Profesores de Ensefanza

Secundaria_
1391. Seguridad en la Catedraticos de Ensefianza

industria farmacéutica,
biotecnolagica y
afines.

Analisis y Quimica
Industrial.

Secundaria.
Profesores de Ensefianza
Secundaria.

1382

Areas y servicios
auxiliares en la
industria farmacéutica,
biotecnolagica y
afines.

Operaciones de
Proceso.

Profesores Técnicos de Formacian
Profesional.

1383,

Técnicas de produccion
biotecnoldgica.

Analisis y Quimica
Industrial.

Catedraticos de Ensefianza
Secundaria.

Profesores de Ensefianza
Secundaria.

1384,

Técnicas de produccion
farmacéutica y afines.

Operaciones de
Proceso.

Profesores Técnicos de Formacion
Profesional

1305,

Regulacion y control en
la industria
farmacéutica,
biotecnolagica y
afines.

Analisis y Quimica
Industrial.

Catedréticos de Ensefianza
Secundaria.

Profesores de Ensefianza
Secundaria.

1396,

Acondicionamiento y
almacenamiento de
productos
farmacéuticos,
biotecnolagicos y
afines.

Operaciones de
Proceso.

Profesores Técnicos de Farmacion
Profesional.
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Orientaciones pedagogicas.

Este modulo profesional contiene la formacion necesaria para desempefiar las
funciones de produccion, transformacion y logistica en las industrias farmaceuticas y
biotecnologicas.

Las funciones de produccion y transformacion incluye aspectos como:

- Acondicionamiento y acabado de productos.

- Limpieza y desinfeccion de equipos e instalaciones.

- Registrofinformacion de parametros del proceso.

- Cumplimientc de normas y procedimientos de seguridad.

- Cumplimiento de normas de correcta fabricacion de medicamentos.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcion se aplican en los 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 efiquetado.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcién se aplican en:

- Recepcion y almacenaje de materias primas.

- Gestion del almacén.

- Expedicion del producto.

- Buenas practicas de distribucion de medicamentos y de principios activos.

La formacion del madulo contribuye a alcanzar los objefivos generales c), m), n). r). s) y
w) del ciclo formativo, y las competencias profesionales c), m), n). g), r) y u) del titulo.

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza aprendizaje que permiten alcanzar
los objetivos del modulo versaran sobre:

- Clasificar los medicamentos.

- Realizar supuestos practicos de dosificacion, acondicionamiento primario y
secundario.

- Cumplimentar los documentos de control de almacén para su correcta
gestion, empleando soluciones informaticas.

- Realizar supuestos praciicos de almacenamiento, recepcidn, expedicion y
control de productos.
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3. Opera los equipos e instalaciones de dosificacion y acondicionamiento primario y
secundario de productos farmacéuticos y afines, asegurando el desarrolio éptimo de todo

el proceso.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
c)
d)
)

f)
q)

n)
i)
i

Se han descrito los fipos de equipos e instalaciones utiizadas en las
diferentes operaciones de dosificacion.

Se han descrito los fipos de equipos e instalaciones utiizadas en las
diferentes operaciones de acondicionamiento.

Se han explicado los procedimientos normalizados de trabajo de los
diferentes equipos e instalaciones.

Se ha interpretado la guia de acondicionamiento segin el lote que se debe
fabricar y la informacién del proceso.

Se han descrito los sistemas de alimentacion del material de
acondicionamiento en la linea de envasado.

Se han identificado los sistemas de impresion y codificacion de producios.

Se han efectuado las operaciones de lmpieza y mantenimiento de los
equipos con la frecuencia establecida para evitar contaminaciones cruzadas.
Se ha realizado la puesta en marcha y parada de los equipos.

Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos, registrando las
anomalias y desviaciones producidas.

Se han seguido las normas de prevencion de riesgos y de proteccion
ambiental.

4. Caracteriza las instalaciones de almacenamienio, interpretando la normmativa
establecida.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
<)
d)
)
)

q)
h)

Se han descrito las medidas de seguridad que debe reunir el almacén de
acuerdo con la normativa.

Se han identificadoe los diferentes modelos de organizacion de un almacén.
Se han identificado los diferentes tipos de salas de almacenamiento.

Se han descrito las caracteristicas generales de un almacén de productos
farmacéuticos y afines.

Se han identificado las areas en que se divide el almacén convencional de
productos farmacéuticos y afines.

Se han identificado las normas basicas que hay que aplicar en la
organizacion del almacén de productos farmacéuticos y afines.

Se han caracterizado los diferentes fipos de armarios.

Se han identificado los elementos de seguridad basicos en un almacén.

5. Caracteriza las operaciones de recepcion y expedicion de producios y materiales,
comprobando la documentacion asociada.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

€)
d)

)

Se ha identificado la documentacion que acompafia al producto.

Se ha obtenido la ficha de seguridad de todos los productos que constituyen
el lote que se ha de recepcionar o expedir.

Se ha comprobado que el producto recepcionado comesponde con el
solicitado.

Se ha cumplimentado la documentacion relacionada con la recepcion y la
expedicion.

Se han descrito los diferentes sistemas de retractilado. impresion y
codificacion.
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Las I

ineas de actuacion en el proceso de ensefianza-aprendizaje que permiten

alcanzar los objetivos del médule versaran sobre:

Médulo
afines.

Descripcion de los organismes 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.

Técnicas de modificacion genética.

Gestion de los sistemas bioinformaticos.

Profesional: Seguridad en la industria farmacéutica, biotecnolégica y

Equivalencia en créditos ECTS: 7
Cédigo: 1391

Resultad:

los de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Caracteriza los fipos de riesgos, relacionandolos con el proceso productive en las
industrias farmacéutica, biotecnologica y afines.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
€}

d)
)

f)

a)
h)

il

Se han identificado los contaminantes quimicos segin su naturaleza y
Se han valorado los riesgos de los productos quimicos y los factores
determinantes de su peligrosidad.

Se han clasificade los contaminantes fisicos derivados del microclima del
lugar de frabajo.

Se han descrito las posibles vias de entrada de los agentes biolagicos.

Se han clasificado los agentes bioldgicos segln su naturaleza y grupos de
riesgo, de acuerdo con la normativa.

Se han definido los principales puntos que hay que vigilar en la puesta en
marcha de los equipos. en los ensayos que hay que efectuar y en el proceso.
Se hqn idemiﬁcfzdn los riesges propios de los equipos y lineas que trabajan a
presion o a vacio.

Se han descrito los principales riesgos asociados a las plantas de produccion
biotecnolagica.

Se han descrito los riesgos propios de los equipamientos, de las maguinas y
de las instalaciones presentes en un laboratorio o en una planta de
produccion biotecnoldgica.

Se han identificado las principales fuentes de radiaciones ionizantes y los
efectos biolégicos de las radiaciones.
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Manejo de los sistemas de calefaccion y refrigeracion:

Conceptos y unidades de calor y temperatura.

Sistemas de generacion de calor.

Vapor farmaceéutico.

Sistemas de refrigeracion.

Balances de materia y energia.

Eficiencia energética.

Puesta en marcha y parada de los sistemas de calefaccion y refrigeracion de
un laboratoric.

Mantenimiento de primer nivel de los equipos e instalaciones de produccion
de calor y frio.

Procedimientos de orden y limpieza en los equipos de generacion de calor y
frio.

Normativa de seguridad, prevencion y ambiental_

Manejo de equipos de transporte de materiales:

Sistemas de impulsion de liquidos.

Estatica de fluidos.

Dinamica de fluidos. Regimenes de operacion. Pérdidas de carga

Instalacién de fransporte de liquidos. Bombas. Valvulas.

Sistemas de impulsion de gases.

Compresores.

Equipos e instalaciones de suministro de gases.

Transporte de solidos. Caracteristicas de los sélidos.

Sistemas de fransporte de sdlidos.

Equipos de fransporte de solidos.

Simbologia, representacion y nomenclatura de maquinas y equipos de
transporte de materias.

Simbologia y representacion de elementos de tuberia.

Puesta en marcha y parada.

Mantenimiento de primer nivel de los equipos e instalaciones de suministro de
gases.

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

Normativa de seguridad, prevencion y ambiental_

Determinacion de los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion:

Procesos de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

Tipos de productos de limpieza, sanitizacion y desinfectantes.
Compatibilidad quimica.

Sanitizantes.

Procesos de sanitizacion.

Normativa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.
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Criterios de evaluacion:

a)

b)

)

d)

€)

Se han reconocido y justificado:

La disponibilidad personal y temporal necesarias en el puesto de trabajo.

Las actitudes personales (puntualidad y empatia, enire otras) y profesionales
(orden, limpieza y responsabilidad, entre ofras) necesarias para el puesto de
trabajo.

Los reguerimientos actitudinales ante la prevencion de riesgos en la actividad
profesional.

Los requenmientos actitudinales referidos a la calidad en la actividad
profesional.

Las actitudes relacionadas con el propio equipo de trabajo y con las jerarquias
establecidas en la empresa.

Las actitudes relacionadas con la documentacion de las actividades realizadas
en el ambito laboral.

Las necesidades formativas para la insercion y reinsercion laboral en el &mbito
cientifico y técnico del buen hacer del profesional.

Se han identificado las normas de prevencion de riesgos laborales y los
aspectos fundamentales de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales de
aplicacion en la actividad profesional.

Se han puesio en marcha los equipos de proteccion individual segin los
riesgos de la actividad profesional y las normas de la empresa.

‘Se ha mantenido una actitud de respeto al medio ambiente en las actividades
desarrolladas.

Se ha mantenido organizado, limpio y libre de obstaculos el puesto de trabajo
o el area comespondiente al desarrolio de la actividad.

Se ha responsabilizado del trabajo asignado, interpretando y cumpliendo las
instrucciones recibidas.

Se ha establecido una comunicacion eficaz con la persona responsable en
cada situacian y con los miembros del equipo.

Se ha coordinado con el resto del equipo, comunicando las incidencias
relevantes que se presenten.

Se ha valorado la importancia de su actividad y la necesidad de adaptacién a
los cambios de tareas.

Se ha responsabilizado de la aplicacion de las normas y procedimientos en el
desarrollo de su trabajo.

3. Prepara areas y servicios auxiliares de una industria farmacéutica, biotecnologica o
afin, siguiendo los procedimientos normalizados.

Criterios de evaluacion:

a) Se han seleccionado las dreas de la planta de produccion, requeridas para el
proceso.

b) Se ha asegurado el orden y limpieza de las areas de trabajo.

c) Se ha comprobado que los equipos e instalaciones awdliares estan en
condiciones idoneas.

d) Se ha realizado la puesta a punto y mantenimienio de las instalaciones y
equipos auxiliares, siguiendo los procedimientos normalizados.

e) Se ha realizado la puesta en marcha y parada de los equipos auxilares e
instalaciones.

f) Se han seleccionado y ajustado las variables de operacion de los equipos
auxiliares.

g) Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos e instalaciones en

las condiciones establecidas.
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3. Aplica técnicas de cultivo de células animales y vegetales para la produccion,
siguiendo procedimientos normalizados.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
q)
h)

i}
i

Se han reconocido las instalaciones, equipamientos, materiales y
operaciones basicas para el frabajo con células animales y vegetales.

Se han reconocido los diferentes medios para el culfivo de células animales y
vegetales.

Se han descrito los diferentes tipos de cultivo en funcion del origen de las
células ufilizadas.

Se han realizado cultivos de células, observando su tasa de crecimiento y sus
posibifidades de escalado a nivel industrial.

Se han reconocido las principales técnicas de conservacion de las células
animales y vegetales para su uso industrial.

Se ha realizado la conservacion de células, comprobando posteriormente su
viabilidad.

Se han descrito las técnicas para la caracterizacion de células animales y
vegetales.

Se han descrito las principales técnicas instrumentales para la visualizacion y
cuantificacion de las células animales y vegetales en los cultivos.

Se han cuantificado las células de un culiivo.

Se han reconocido las principales técnicas para el culfivo de células animales
y vegetales que han sido manipuladas genéticamente.

4. Caracteriza los biorreaciores, relacionandolos con los procesos de produccion
biotecnalgica.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
<)
d)

e}

f)

q)

Se han reconecido los principios generales de las operaciones de produccion
biotecnologica con biomeactores.

Se han identficade los componentes basicos, dispositivos auxiliares e
instrumentos de medida y control de los biorreactores.

Se han diferenciado los principales modelos y configuraciones de los
biorreactores que se utilizan en los procesos de produccion biotecnolagica.
Se han reconocido las operaciones basicas para la puesta en marcha de un
biorreactor.

Se han identificado las caracteristicas de los distintos tipos de bioreactores
desde la perspectiva del tamafio, control, rendimientc y economia del
proceso.

Se ha realizado un proceso de produccion bictecnoldgica, ufilizando un
biorreactor.

Se ha realizado el calculo del rendimiento, balance de materiales y economia
del proceso productivo a partir de los datos de sus operaciones.

5. Caracteriza los procesos de biocatilisis, relacionandolos con la produccion
biotecnolbgica.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

Se han reconocido los fundamentos de la enzimologia, identificando los
principales aspectos estructurales y funcionales de las enzimas.

Se han reconocido los fundamentos de los procesos de bictransformacion
mediante catalisis enzimafica o celular.

Se han clasificado los tipos de enzimas. relacionandolos con sus usos
industriales.
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)
f)
a)

h)
i

Se han descrito los procesos para la elaboracion de formas liquidas y
semisdlidas, siguiendo las normas de correcta fabricacion.

Se ha establecido el diagrama de flujo en la formulacion de una forma liquida
y de ofras formas farmacéuticas.

Se han definido los espacios y los equipos para la formulacion de formas
liquidas, semisalidas y otras.

Se han establecido los protocolos de elaboracion.

Se ha elaborado una forma liguida y una semisdlida.

4. Determina las técnicas de produccion para productos estériles, relacionandolas con
las normas de correcta fabricacion.

Criterios de evaluacion:

a) Se han clasificado las técnicas de produccion de productos estériles.

b) Se han definido los métodos de esterilizacion de productos, envases y formas
preparadas.

c) Se han descrito las técnicas de control de la esteriidad.

d) Se han definido los procedimientos normalizados de actuacion en la
fabricacion de estériles.

e) Se han definido las caracteristicas de las salas y de los equipos para la
formulacion de productos estériles.

f) Se ha determinado el método de trabajo en las instalaciones de fabricacion
de estériles.

g) Se han descrito los diferentes procesos aplicados en la fabricacion de formas

estériles.

5. Fabrica productos farmacéuticos y afines, controlando las variables implicadas.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
<)

d)
e}

f)
q)
h)

]

Duracion:

Se ha interpretado la informacion técnica del producto, identificando las
calidades, formas y unidades que se deben obtener.

Se han establecido los planes de produccion, régimen, condiciones de los
equipos y fiempos de fabricacion.

Se han definido los recursos necesarios en la zona de fabricacion para el
desarrollo optimo del procesa.

Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos e instalaciones.

Se han asegurado la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de
fabricacion.

Se ha organizado la puesta en marcha y parada de los equipos e
instalaciones, siguiendo las normas de correcta fabricacion.

Se ha controlado el flujo de circulacion de materiales, asegurado los
parametros de calidad.

Se ha determinado la secuencia de trabajo y la prioridad de los trabajos de
mantenimiento de los equipos e instalaciones.

Se ha cumplimentado la guia de fabricacion, garantizando la trazabilidad del
proceso.

Se ha actuado cumpliendo las normas de prevencion de riesgos laborales y
de salud ambiental.

80 horas.
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- \Verificacion de las operaciones de mantenimiento de los equipos e
instalaciones.

- Verificacion del cumplimiento de las normas de prevencion de riesgos
laborales y proteccion ambiental.

La formacion del médulo contribuye a alcanzar los objetivos generales c), f), g), I). . r).
s5) y w) del ciclo formativo, y las competencias c), f), g). |). o). g). r) y u) del titulo.

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza-aprendizaje que permiten alcanzar
los objetivos del madulo versaran sobre:

- Caracterizacion de los medicamentos.

- Descripcion de las técnicas, los equipos e instalaciones para la elaboracion
de formas fammacéuticas solidas.

- Descripcion de las técnicas, los equipos e instalaciones para la elaboracion
de formas farmacéuticas liquidas, semisolidas y ofras.

- Descripcion de las técnicas de elaboracion de medicamentos estériles.

- Realizacion de las operaciones de puesta en marcha, de los equipos e
instalaciones.

- Control y conduccion de una linea de fabricacion de producios farmacéuticos
y afines.

- Mantenimiento basico de los equipos.

- Realizacion y verificacion del cumplimiento de las normas de prevencion de
riesgos laborales y proteccion ambiental.

Modulo Profesional: Regulacion y control en la industria farmacéutica,
biotecnolégica y afines.

Equivalencia en créditos ECTS: 6

Codigo: 1395

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Define los parametros de control del proceso, analizando los requerimientos del
misma.

Criterios de evaluacion:

a) Se han identificado los parametros de condrol del proceso de fabricacion.

b) Se han relacionado los pardmetros de presion, temperatura, caudal y nivel
con las leyes que los rigen.

c) Se han identificado las unidades de medida de los parametros de control.

d) Se han realizado los calculos necesarios para obtener los parametros en las
diferentes unidades de medida.

e) Se han determinado las posibles relaciones existentes enire los diferentes
parametros utilizados en el control industrial.

f) Se ha valorado la necesidad de realizar medidas de pardmetros para
garanfizar la calidad del producto final, la prevencidn de riesgos y la
proteccion ambiental
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Aplicacion de técnicas de cultive de microorganismos:

- Instalaciones, equipamientos y materiales para manejar microorganismos.
- Operaciones basicas para manejar microorganismos.

- Aislamiento y cultivo de los microorganismos. Disefio de medios de cultivo.
- Cultivos aerobios y anaerobios.

- Meétodos de conservacion de los microorganismos.

- Técnicas para la identificacion de los microorganismos.

- Cultivo de microorganismas manipulados geneticamente.

Aplicacion de técnicas de cultivo de células animales y vegetales:

- Instalaciones, equipamientos y materiales para manejar células animales y
vegetales.

- Operaciones basicas para manejar células animales y vegetales.

- Disefio de medios para el cultivo de células animales y vegetales.

- Cultivos primarios y lineas celulares.

- Métodos de conservacion de las células animales y vegetales.

- Técnicas para la caracterizacion de células animales y vegetales.

- Técnicas instrumentales para la visualizacion de las células animales y
vegetales.

- Técnicas para cuantificacion de las células animales y vegetales.

- Cultivo de células animales y vegetales manipuladas genéticamente.

Caracterizacion de bioreactores:

- Principios generales de las operaciones de produccion con biorreactores.

- Componentes basicos de los biorreactores. Dispositivos  auxiliares.
Instrumentos de medida y control de los bioreactores.

- Modelos y configuraciones de los biorreactores.

- Operaciones basicas para la puesta en marcha de un biorreactor.

- Tipos de operacion.

- Cambio de escala.

- Calculo del rendimiento, balance de materiales y economia del proceso
productivo.

Caracterizacion de procesos de biocatalisis:

- Fundamentos de la enzimologia. Estructura y funcion de las enzimas.

- Fundamentos de las biotransformaciones. Catalisis enzimatica y celular.
- Inmovilizacion de biocatalizadores.

- Ingenieria de medios de reaccion.

- Mejora de los biocatalizadores.

- Rendimiento, balance de materiales y economia.

Reconocimiento de los procesos de produccion biotecnoldgica:

- Principios generales de las operaciones de procesado de productos biolbgicos.

- Produccion de biomoléculas de interés farmacéufico mediante procesos
fermentativos.

- Produccion de proteinas recombinantes.

- Produccion de polisacaridos.

- Produccion de anticuerpos y vacunas.

- Produccion de biomateriales.

- Produccion de sustancias de interés farmacéutico mediante biocatalizadores.

- Calculo del rendimiento, balance de materiales y economia del proceso
integrado de separacion y purificacion.
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ANEXO IV

Convalidaciones entre modulos 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, Biotecnologicos y Afines al amparo
de la Ley Organica 212006

Médulos profesionales incluidos en Ciclos
Formativos establecidos en LOGSE 1/1990

Médulos profesionales del Ciclo Formativo
(LOE 212006):
Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
Biotecnologicos y Afines

Ceontrol de calidad en la industria
farmacéutica.

1388. Control de calidad de productos
farmacéuticos, biotecnolégicos y
afines

Areas y servicios de planta farmacéutica.

1382. Areas y servicios auxiliares en la
industria farmacéutica,
biotecnologica y afines.

Proceso farmacéutico.

1388. Operaciones basicas en la industria
farmacéutica, biotecnolégica y
afines.

1304. Técnicas de produccion farmaceutica
y afines.

Organizacion y gestion en industrias de
procesos.

1387. Organizacion y gestion de la
fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y
afines.

Seguridad y ambiente quimico.

1381. Seguridad en la industria
farmacéutica, biotecnolégica y
afines.

Formacion en centro de trabajo del titulo de
Técnico Superior en Fabricacion de

Productos Farmacéuticos y Afines.

1400. Formacian en centros de trabajo.
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f)

a)

Se han realizado los frabajos de mantenimiento basico de los equipos e
instalaciones auxiliares.

Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y
proteccion ambiental.

3. Opera con instalaciones de suministro de aire y ofros gases, cumpliende la normativa

vigente.
Criterios de evaluacion:

a) Se han definido las caracteristicas necesarias de aire para la climatizacion de
zonas y areas, relacionandolas con las necesidades de fabricacion de
productos farmacéuticos, estériles y afines.

b) Se han descrito las técnicas de limpieza del aire en las areas de fabricacion.

c) Se ha descrito el tratamiento y el proceso para el acondicionamiento del aire,
relacionandolo con la calidad requerida en el proceso.

d) Se han identificado los gases mas comunes requeridos en los procesos de
fabricacion de productos farmacéuticos y afines, relacionandolos con su
funcionalidad.

e) Se han determinado los pardmetros que se deben controlar en el aire y ofros
gases para el proceso de produccion.

f) Se han definido los diferentes equipos de suministro de gases, y sus
elementos constituyentes, en funcion de los requerimientos del proceso.

g) Se han realizado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada
de los equipos e instalaciones de suministro de gases.

h) Se ha comprobade el cumpliméente del plan de mantenimiento de los equipos
e instalaciones.

i} Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y

proteccion ambiental.

4. Opera con equipos de presion y vacio, siguiendo los procedimientos normalizados de

trabajo.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
q)

h)

Se ha identificado la normativa vigente en equipos de presion.

Se han clasificado los equipos de presién.

Se han determinado los parametros que se han de controlar en las
instalaciones de presion y vacio.

Se han definido los diferentes equipos de presion y vacio y sus elementos
constituyentes, en funcion de los requerimientos del proceso.

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

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

Se ha comprobado el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos
e instalaciones.

Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencién de riesgos y
proteccion ambiental
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d)

a)

Se han identificado las situaciones de riesgo mas habituales en los entornos
de trabajo del técnico superior en Fabricacion de Producios Farmacéuticos,
Biotecnologicos y Afines.

Se ha determinado la evaluacion de riesgos en la empresa.

Se han determinado las condiciones de trabajo con significacion para la
prevencion en los entornos de frabajo relacionados con el perfil profesional
del fécnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
Biotecnologicos y Afines.

Se han clasificado y descrito los tipos de dafios profesionales, con especial
referencia a accidentes de trabajo y enfermedades profesionales,
relacionados con el perfil profesional del técnico superior en Fabricacion de
Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines

6. Parficipa en la elaboracion de un plan de prevencion de riesgos en una pequefia
empresa, identficando las responsabilidades de todos los agentes implicados.

Criterios de evaluacion:

a)

b)

<)
d)

€)

9

Se han determinado los principales derechos y deberes en materia de
prevencion de riesgos laborales.

Se han dasificado las disfintas formas de gestion de la prevencion en la
empresa, en funcién de los distintos criterios establecidos en la normativa
sobre prevencion de riesgos |aborales.

Se han determinado las formas de representacion de los trabajadores en la
empresa en materia de prevencion de riesgos.

Se han identificado los organismos pubiicos relacionados con la prevencion
de riesgos laborales.

Se ha valorado la importancia de la existencia de un plan prevenfivo en la
empresa que incluya la secuenciacion de actuaciones que se deben realizar
en caso de emergencia.

Se ha definido el contenido del plan de prevencion en un centro de trabajo
relacionado con el sector profesional del técnico superior en Fabricacion de
Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines

Se ha proyectado un plan de emergencia y evacuacion de una empresa del
sector.

7. Aplica las medidas de prevencion y proteccion, analizando las situaciones de riesgo
en el entorno laboral del técnico superior en Fabricacion de Producios Farmacéuticos,
Biotecnologicos y Afines.

Criterios de evaluacién:

a)

b)

<)
d)

)

Duracion:

Se han definido las técnicas de prevencion y de proteccion individual y
colectiva que deben aplicarse para evitar los dafios en su origen y minimizar
SUS consecuencias en caso de gque sean inevitables.

Se ha analizado el significado y alcance de los distintos tipos de sefializacion
de seguridad.

Se han analizado los protocolos de actuacion en caso de emergencia.

Se han identificado las técnicas de clasificacion de heridos en caso de
emergencia donde existan victimas de diversa gravedad.

Se han identificado las técnicas basicas de primeros auxilios que deben ser
aplicadas en ef lugar del accidente ante distintos tipos de darfos y la
composicion y uso del botiquin.

Se han determinado los requisitos y condiciones para la vigilancia de la salud
del trabajador y su importancia como medida de prevencion

50 horas.
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Contenidos basicos:
Iniciativa emprendedora:

- Innovacion y desarolle economico. Principales caracteristicas de la
innovacion en la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnologicos y
afines (materiales, tecnologia y organizacion de |a produccion, entre ofros).

- Factores claves de los emprendedores: iniciativa, creatividad y formacion.

- La actuacion de los emprendedores como empleados de una pyme
relacionada con la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnologicos y
afines.

- La actuacion de los emprendedores como empresarios en el sector de fa
fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

- El empresario. Requisitos para el ejercicio de la actividad empresarial.

- Plan de empresa: la idea de negocio en el ambito de la fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

La empresa y su entorno:

- Funciones basicas de la empresa.

- La empresa como sistema.

- Analisis del entomo general de una pyme relacionada con la fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

- Analisis del entorno especifico de una pyme relacionada con la fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

- Relaciones de una pyme de fabricacion de productos farmacéuticos,
biotecnolagicos y afines con su entorno.

- Relaciones de una pyme de fabricacion de productos farmacéuticos,
biotecnologicos y afines con el conjunio de la sociedad.

Creacion y puesta en marcha de una empresa:

- Tipos de empresa.

- La fiscalidad en las empresas.

- Eleccion de la forma juridica.

- Tramites administrativos para la constitucion de una empresa.

- Viabilidad economica y viabilidad financiera de una pyme relacionada con la
fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

- Plan de empresa: eleccion de la forma juridica, estudio de la viabilidad
economica y financiera, tramites administrativos y gestion de ayudas y
subvenciones.

Funcion administrativa:

- Concepto de contabilidad y nociones basicas.

- Analisis de la informacian contable.

- Obligaciones fiscales de las empresas.

- Gesfion administrativa de una empresa de fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnologicos y afines.
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Madulo Profesional: Mantenimiento electromecanico en industrias de proceso.
Equivalencia en créditos ECTS: 7
Codigo: 0191

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. ldentifica los materiales que constituyen los equipos e instalaciones de la industria de
proceso, relacionandolos con sus caracteristicas y su utilizacion.

Criterios de evaluacion:

a) Se han idenfificado los distintos fipos de materiales usados en las
instalaciones y equipos industriales.

b) Se ha determinado el uso de estos materiales en funcion de su usc y posibles
alteraciones por corrosion, fatiga u ofros.

c) Se ha analizado las propiedades fisicas (resistencia, limite elastico,
ductilidad, entre ofras) de los materiales.

d) Se han identificado los problemas de conservacion y mantenimiento de las
instalaciones y de los elementos susceptibles de desgastes o dafios.

e) Se han descrito los tipos y mecanismos de corrosion que se produce en los
equipos e instalaciones de |a industria.

f) Se han identificado los factores que influyen en la corrosion de los materiales.

g) Se han establecido los mecanismos de prevencion conira la comosion.

h) Se han descrito los principales mecanismos de degradacion en materiales no

metalicos.

2. Analiza los elementos mecanicos de equipos, maquinas e instalaciones, reconociendo
la funcién que realizan.

Criterios de evaluacion:

a)

b)
<)

d)
e)

f)
q)

h)

Se han identificade los grupos mecanicos y electromecanicos de las
maquinas.

Se han analizado las técnicas de mecanizado mas frecuentes.

Se ha descrito la funcion que realizan los mecanismos que constituyen los
grupos mecanicos de las maquinas.

Se han clasificado los grupos mecanicos por la transformacion que realizan
Se han identificado las partes o puntos criicos de los elementos y piezas
donde pueden aparecer desgastes.

Se han descrito las técnicas de lubricacion de los elementos mecanicos.

Se ha analizado el plan de mantenimiento, las instrucciones de
mantenimiento basico o primer nivel siguiendo la documentacion técnica de
las maquinas y elementos mecanicos.

Se han descrito las medidas de prevencion y seguridad de las maquinas.

3. Caracteriza instalaciones hidraulicas y neumaticas, valorande su intervencion en los
procesos industriales.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

Se han identficade la estructura y componentes que configuran las
instalaciones hidraulicas y neumaticas.
Se han analizado los planos y las especificaciones técnicas relativas a las
instalaciones hidraulicas y neumaticas.
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4. Elabora productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines, siguiendo las normas de
correcta fabricacion.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
<)

d)
€)
f)
q)

h)
i)

Se ha interpretado el diagrama de proceso y la guia de fabricacion.

Se han seleccionado los materiales, equipos e instalaciones de produccion.
Se ha comprobado que los materiales estan en condiciones y proporciones
idéneas.

Se ha realizado la puesta a punto y mantenimiento de las instalaciones y
equipos de produccion, siguiendo los procedimientos normalizados.

Se ha realizado la puesta en marcha y parada de los equipos e instalaciones.
Se han seleccionado y ajustado las variables de operacion de los equipos.

Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos e instalaciones en
las condiciones establecidas.

Se ha asegurado el orden y limpieza de las areas de trabajo.

Se han cumplimentado los documenios de la guia de fabricacion.

5. Acondiciona y almacena productos farmacéuticos, biotecnolagicos y afines, siguiendo
las normas de correcta fabricacion y buenas practicas de distribucion.

Criterios de evaluacion:

a)
)
€}
d)
)
f)

a)
h)

i}

Se han analizado los procedimientos de acondicionamiento de productos de
la empresa.

Se han seleccionado los materales, equipos e instalaciones de
acondicionado.

Se ha realizado la puesta a punio de las instalaciones y equipos de
‘acondicionamiento, siguiendo los procedimientos normalizados.

Se ha realizado |a puesta en marcha y parada de los equipos e instalaciones.
Se han seleccionado y ajustado las variables de operacion de los equipos.

Se ha realizado el envasado y etiquetado. siguiendo los procedimientos
establecidos.

Se ha realizado el almacenamiento, asegurando |a calidad del producto.

Se ha asegurado el orden y limpieza de las dreas de acondicionamiento y
almacenamiento.

Se han cumplimentado los documentos de la guia de fabricacion y los
registros de recepcion y expedicion.

6. Participa en la realizacion del conirol de calidad de los producios, aplicando las
técnicas correspondientes.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)
d)

)

f)
a)

h)

Se han identificado los pardmetros de calidad que se han de confrolar en la
elaboracién de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

Se han establecido los andlisis en linea y control de calidad para las materias
primas, productos intermedios y finales.

Se han establecido los puntos de toma de muestras.

Se ha realizado la toma de muestras y su ftraslado, garantizando su
representatividad y controlando las contaminaciones y alteraciones.

Se han seleccionado los equipos de toma de muesira y de medida y se ha
comprobado su calibracion y mantenimiento.

Se han realizado los controles de calidad en linea del producto.

Se han registrado los datos obtenidos, asegurando la trazabilidad del
producto.

Se han elaborado los informes técnicos de produccion y control de proceso.
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ANEXO V B)

Correspondencia de los modulos profesionales con las unidades de competencia
para su acreditacion

Mddulos profesionales superados

Unidades de competencia acreditables

1387.

Organizacion y gestion de la
fabricacion de productos
farmaceéuticos, biotecnologicos y
afines.

UCD0334_3: Organizar |a produccién de productos
farmaceéuticos y afines

1388.

Control de calidad de productos
farmaceéuticos, bictecnolégicos y
afines.

UCD0337_3: Garantizar la calidad de los productos
acondicionados.
UCD340_3: Garantizar |a calidad en la

transformacién de productos farmacéuticos y
afines.

UC1558_3: Garantizar |a calidad del proceso de
obtencion de productos y servicios
biotecnologicos.

UC1557_3: Organizar |a fabricacion de productos

1380. Principios de biotecnologia. T .
13093. Técnicas de produccion de base bioldgica y el desarrolio de servicios
bi olégica. biotecnologicos.
0191, Mantenimi Anico en UC|537_3: Obt'erlgrelntemanhar datos .
industrias de biotecnologicos usando redes telematicas y
L y t&cnicas de bioinformatica.
UC0338_3: Cumplir y hacer cumpiir las normas de
seguridad y ambientales del proceso
1391. Seguridad en la industria farmacéutico y afines.

farmacéutica, biotecnolégica y afines.

UCO01541_3: Supervisar el adecuado cumplimiento
de las normas de seguridad y ambientales
en bictecnologia.

1392

Areas y servicios auxiliares en la
industria farmacéutica. biotecnologica
y afines.

Mantenimiento electromecanico en

UCD335_3: Verificar la conformidad de materiales,
equipos, instalaciones y condiciones de

0191, proceso.

industrias de proceso_
1289. Operaciones basicas en la industria

farmaceéutica, biotecnologica y afines.
1294, Técnicas de produccion farmaceutica | UCD338_3: Coordinar y controlar la fabricacion de

y afines. productos farmaceuticos y afines.
0181. Mantenimiento electromecanico en

industrias de proceso.

UC0577_3: Supervisar los sistemas de control

1295. Regulacion y control en la industria basico.

farmaceéutica, biotecnologica y afines. | UCD578_3: Supervisar y operar los sistemas de

control avanzado y de optimizacion.

1386. Acondicionamiento y

almacenamiento de productos
farmaceéuticos, bictecnolégicos y
afines.

UC0336_3: Coordinar y controlar el acondicionado
de productos farmacéuticos y afines.
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Madulo Profesional: Técnicas de produccion biotecnolagica.
Equivalencia en créditos ECTS: 7
Codigo: 1393

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Prepara las instalaciones y los equipos para procesos de produccion biotecnologica,
relacionandolos con su uso o aplicacion.

Criterios de evaluacion:

a) Se han reconocido las instalaciones de que consta una planta de produccion
biotecnologica.

b) Se han identificado los equipamientos de uso mas frecuente en una planta de
produccion biotecnologica.

c) Se han identificado los protocolos de trabajo establecidos para el manejo de
muestras biologicas.

d) Se han idenfificado los principales materiales, materias primas y reactivos
ufilizados en una planta de produccion biotecnolagica.

e) Se han identificado las barreras de contencidn de microorganismos para
proteger al personal y evitar su difusion.

f) Se han aplicado métodos fisicos y quimicos de desinfeccion y esterilizacion a
las instalaciones y equipos.

g) Se han aplicado los procedimientos de eliminacion de los residuos biologicos.

h) Se ha realizado el mantenimiento de equipos y materiales de la planta de
produccion bictecnologica.

i) Se ha establecido un diagrama detallado del proceso.

2. Aplica técnicas de cultivo de microorganismos para la produccion, siguiendo los
procedimientos normalizados.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
<)
d)

)

q)

Se han reconocido las instalaciones, equipamientos, materiales y
operaciones basicas para el trabajo con los microorganismos.

Se han reconocido los reactivos y se han preparado medios de cultive para el
aislamiento y cultivo de los microorganismos.

Se han culfivado microorganismos en diferentes medios de cultivo para que
sirvan como indculos en los procesos de fermentacion a escala industrial.

Se han reconocido las principales técnicas de conservacion de los
microorganismas para su uso industrial.

Se han conservado distintos microorganismos, ufilizando los procedimientos
mas adecuados en funcion de sus caracteristicas y comprobando
posteriormente su viabilidad.

Se han descrito las principales técnicas para la identificacion y validacion de
los microorganismos que van a ser utilizados a escala industrial.

Se han reconocido las técnicas microbioldgicas especificas que han de
ufilizarse para trabajar a escala industrial con microorganismos manipulados
genéticamente.
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Orientaciones pedagogicas.

Este madule profesional contiene la formacion necesaria para desempefiar las funciones
de produccion y transformacion en las industrias biotecnologicas.

La funcidn de produccion y transformacion incluye aspectos como:

- Preparacion de materias primas.

- Conduccion/ejecucion del procesolanalisis.

- Preparacion y puesta en marcha de maquinaria de fabricacion y/o equipos de
laboratorio.

- Tratamiento de subproductos.

- Registrofinformacion de parametros del proceso.

- Cumplimientc de la normativa de prevencion de riesgos laborales y
proteccion ambiental.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcién se aplican en:

- Preparacion y mantenimiento de los equipos e instalaciones para la
elaboracién de productos biotecnologicos.

- Gestién del mantenimiento de los equipos e instalaciones.

- Puesta en marcha y parada de los equipos e instalaciones.

- Conduccién y control de los equipos e instalaciones en una linea de
elaboracion de productos biotecnologicos.

- Preparacion de los cultivos de organismos utilizados para la produccion.

- Preparacion y aplicacion de biorreaciores.

- Preparacion y aplicacion de biocatalizadores.

- Verificacion del cumplimiento de las normas de prevencion de riesgos
laborales y proteccion ambiental.

La formacion del madulo contribuye a alcanzar los objetivos generales c), ), k), o). s) ¥
w) del ciclo formativo, y las competencias c), f), k), o), r) y u) del titulo.

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

- Mantenimiento de las instalaciones y equipos de produccién biotecnologica.

- Técnicas de culfivos de organismos.

- Manteniméiento y puesta en marcha de biorreactores.

- Técnicas de biotransformacion.

- Gestion de procesos biotecnologicos.

- Realizacion y verificacion del cumplimiento de las normas de prevencion de
riesgos laborales y proteccion ambiental.





OEBPS/images/10100_REVISADO_fmt71.jpeg
ANEXO VI
Derogacion de los reales decretos de titulos de formacién profesional

Reales decreios de titulos establecidos al amparo de la Ley Organica de 1/1980, de 3 de
octubre, de Ordenacion General del Sistema Educativo.

- Real Decreto 808/1893, de 28 de mayo, por el que se establece el titulo deTécnico
Superior en Industrias de Procesos de Pasta y Papel y las comespondientes
ensefianzas minimas.

- Real Decreto 815/1993, de 28 de mayo. por el que se establece el titulo de Técnico
en Operaciones de Procesos de Pasta y Papel, y las correspondientes ensefianzas
minimas.

- Real Decreto 816/1923, de 28 de mayo. por el que se establece el titulo de Técnico
en Operaciones de Fabricacion de Productos Fammaceéuticos y las correspondientes
ensenanzas minimas.

- Real Decreto 2214/1283, de 17 de diciembre, por el que se establece el titulo de
Técnico en Operacion y Mantenimientc de Maguinaria de Construccion y las
correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 730/1884, de 22 de abril, por el que se establece el titulo de Técnico en
Transformacion de Madera y Corcho, y las comespondientes ensefianzas minimas

- Real Decreto 738/1984. de 22 de abril, por el que se establece el titulo de Técnico
Superior en Curtidos, y las correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 1852/1204, de 22 de julio, por el que se establece el titulo de Técnico
Superior en Servicios al Consumidor y |as correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 2420/1904, de 18 de diciembre, por el que se establece el titulo de
Técrl;on Superior en Tratamientos Superficiales y Térmicos y las comespondientes
ensefianzas minimas.

- Real Decreto 624/1895, de 21 de abril, por el que se establece el titulo de Técnico en
Equipos Electronicos de Consumo y las correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 621/1895, de 21 de abril, por el que se establece el titulo de Técnico en
Caracterizacion y las correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 2037/1985, de de 22 de diciembre, por el que se establece el titulo de
Técnico en Laboratorio de Imagen y las correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 2038/1885, de 22 de diciembre, por el que se establece el titulo de
Técnico Superior en Fabricacion y Transformacion de Productos de Vidrio y las
correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 2041/1885, de 22 de diciembre, por el que se establece el titulo de
Técnico Operaciones de Fabricacion de \idrio y Transformados y las
correspondientes ensefianzas minimas

- Real Decreto 1711/1886, de 12 de julio, por el que se establece el titulo de Técnico
Superior en Gestion y Organizacion de Empresas Agropecuarias y las
correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 1145/1887, de 11 de julio, por el que se establece el titulo de Técnico
en Molineria e Industrias Cerealistas, y las corespondientes ensefianzas minimas.





OEBPS/images/10100_REVISADO_fmt40.jpeg
Aplicacion de los sistemas de control basico:

- Simbologia de instrumentos y lazos: normas y estandares (ISA, IEEE y otros).
- Lazos de control.

-  Elementos de un lazo de control.

-  Elementos finales de control.

- El controlador.

- Tipos de control basico.

- Paneles de control.

Caracterizacion de sistemas de control avanzado:

- Control en cascada.
- Control anticipativo (feed-forward).
- Control de relacion.
- Control de rango partido.
-  Sistemas de control distribuido.
- SCADA.
- Optimizacion de procesos.
- Salas de control.
Realizacion de programaciones basicas de controladores logicos programables (PLC):

- Elementos de una instalacion eleciromecanica.
- PLC. Principios de funcionamiento.

-  Principios de logica.

- Lenguaje de programacion.

-  Estructura de un PLC.

- Aplicaciones de los PLC en el control industrial.

Orientaciones pedagogicas.

Este modulo profesional contiene la formacion necesaria para desempefiar las
funciones de produccion y transformacion en las industrias farmacéuticas,
biotecnologicas y afines.

Las funciones de produccion y transformacion incluye aspectos como:

- Control de las variables del proceso industrial.
- 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 bio-farmacedtico.
- Regulacién de procesos mediante lazos de control.

- Programacion de controles légicos.
- Gestion de sistemas de control avanzado.

La farmacion del médulo coniribuye a alcanzar los objetivos generales c), g), o). p). 1 y
w) del ciclo formativo, y las competencias c). g), o). p). r) y u) del fitulo.
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5. Maneja sistemas de produccion de calor y frio, relacionando las condiciones
ambientales con |as requeridas para el desarmollo de los procesos.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)
d)

)
f)

q)
h)

i)

i

Se han identificade los equipes e instalaciones de produccion de calor.

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

Se han identificado los equipos e instalaciones de produccion de frio.

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

Se han realizado los calculos numéricos de rendimiento energético.

Se han determinado los parametfros que se han de controlar en las
instalaciones de frio y calor.

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

Se ha comprobado el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos
e instalaciones.

Se han valorado las operaciones de optimizacion del rendimiento energético
de los procesos, analizando los equipos y lineas de distribucion de los
sistemas de calefaccion y refrigeracion.

Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y
proteccion ambiental.

B. Maneja equipos de transporte de materiales, analizando las caracteristicas de la
instalacion en funcion de los producios fransportados.

Criterios de evaluacion:

a)
)
<)
d)

)
f

q)
h)

Se han definido |as operaciones de transporte en funcion de la materia que se
ha de transportar.

Se han determinado las propiedades que caracterizan a los fluidos y a los
sdlidos.

Se han identificado los equipos, instalaciones y sus elementos constituyentes
en el transporte de solidos y fluidos.

Se han determinado los paramefros que se han de controlar en las
instalaciones de transporte de materias.

Se han minimizado los riesgos de contaminacion cruzada.

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

Se han supervisado los trabajos de mantenimiento basico de los equipos e
instalaciones auxiliares de gases.

Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y
proteccion ambiental.

7. Determina los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion en una planta de
produccion, relacionandolos con los requerimientos del proceso.

Criterios de evaluacion:

a)
)

c)

d)

Se han definido los conceptos de saniizacion, limpieza y desinfeccion.

Se han descrito las técnicas de sanitizacion, Empieza y desinfeccion de los
locales, equipos e instalaciones auxiliares.

Se han descrito los productos de limpieza, sanitizantes y desinfectantes
utilizados en los diferentes procesos.

Se han definido los niveles de desinfeccion y la capacidad de los
desinfectantes.
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ANEXO V A)

Correspondencia de las unidades de competencia acreditadas de acuerdo
con lo establecido en el articulo 8 de la Ley Organica 5/2002, de 19 de junio,
con los modulos profesionales para su convalidacion

Unidades de competencia acreditadas

Médulos profesionales convalidables

UCD334_3: Organizar |a produccion de
productos farmacéuticos y afines.

1387. Organizacion y gestion de la fabricacion
de productos farmacéuticos,
biotecnolgicos y afines.

UCD335_3: Verificar la conformidad de
materiales, equipos, instalaciones y
condiciones de proceso.

1382. Areas y servicios auxiliares en la
industria farmacéutica, biotecnoldgica y
afines.

UCD336_3: Coordinar y controlar el
acondicionado de productos
farmacéuticos y afines.

1386. Acondicionamiento y almacenamiento
de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines.

UCD337_3: Garantizar la calidad de los.
productos acondicionados.

UCD240_3: Garantizar la calidad en la
fransformacion de productos
farmacéuticos y afines.

1388. Control de calidad de productos

farmaceuticos, biotecnolagicos y afines.

UC0338_3: Cumplir y hacer cumplir las
normas de seguridad y ambientales del
proceso farmacéutico y afines.

UC01541_3: Supervisar el adecuado
cumplimiento de las normas de
seguridad y ambientales en
biotecnologia.

. Seguridad en la industria farmacéutica,
biotecnoldgica y afines.

UC0338_3: Coordinar y controlar la fabricacion
de productos farmaceuticos y afines.

1384. Tecnicas de produccion farmaceutica y
afines.

Operaciones basicas en la industria
farmaceutica, biotecnologica y afines.

1389,

UC0577_3 —Supervisar los sistemas de control
basico.

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

1205. Regulacion y control en la industria

farmaceutica, biotecnologica y afines.

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

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

1383. Técnicas de produccion biotecnoldgica.

UC1558_3: Garantizar |a calidad del proceso
de obtencion de productos y servicios
biotecnolégicos.

1388. Control de calidad de productos

farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

Nota: Las personas mafriculadas en este ciclo formatvo que tengan acreditadas todas las unidades de
cia incluidas en el titulo, de acuerdo con el procedimiento establecido en el Real Decreto

competen:
1224/2000, de 17 de julio, de reconocimiento de las

cias profesionales adquinidas por experiencia

‘competen:
laboral, tendran convalidado el médulo profesional “0181. Mantenimiento electromecanico en industrias de

proceso”.
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7. Aplica las normas de prevencion de riesgos y proteccion ambiental, relacionandolas
con el proceso productivo.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)
d)
)
f)

g)
h)

Duracién:

Se han identificado los tipos de riesgo del proceso productivo.

Se han tomado las medidas de seguridad adecuadas para la manipulacion de
sustancias.

Se ha asegurado el cumplimiento de la normativa de seguridad en los
equipos e instalaciones.

Se ha asegurado el cumplimiento de la normativa de proteccion ambiental en
el proceso productivo.

Se han anakizado las actuaciones correspondientes al plan de emergencia de
la empresa.

Se han estudiado los protocolos de actuacion ante un accidente o incidente
de acuerdo con los planes de seguridad de la empresa.

Se han realizado controles de contaminacion en el entorno de trabajo.

Se han gestionado los residuos generados en el proceso productivo.

220 horas.

Orientaciones pedagdgicas.

Este mddulo profesional contribuye a completar las competencias de este titulo y
los objetivos generales del ciclo, tanto aguellos que se han alcanzado en el centro
educativo, como los que son dificiles de conseguir en el mismao.

ANEXO Il

Espacios

Espacio Formative

Aula polivalente.

Laboratorio de analisis quimico y fisicoguimico.
Laboratorio de microbiologia y biotecnologia.
Laboratorio de quimica industrial_
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)
f)
a)

h)

Se ha seleccionado el método de ensayo basandose en la precision y
exactitud de la medida.

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

Se han realizado los ensayos, aplicando la normativa de prevencion de
riesgos y proteccion medioambiental.

Se ha realizado un informe técnico interpretando los resultados.

5. Realiza analisis quimico cuantitafivo para controlar la calidad de los productos en
proceso, aplicando técnicas estandarizadas.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)
d)

€)

f)
1]

h)

Se han enunciado los fundamentos de las diferentes técnicas analiticas.

Se ha preparado la muestra en funcién de la técnica analitica que se va a
emplear.

Se han identificado los principales parametros quimicos del proceso.

Se han seleccionado las técnicas analificas relacionandolas con el fipo de
muestra y el rango de medida.

Se han realizado andlisis de muestras, aplicando técnicas analiticas
gravimétricas y volumétricas.

Se han efectuado analisis de muestiras, aplicando técnicas instrumentales.

Se han realizado los ensayos, aplicando la normativa de prevencion de
riesgos y proteccion medioambiental.

Se ha realizado un informe técnico interpretando los resultados.

B. Realiza ensayos microbiologicos o biotecnologicos para controlar la calidad de los
productos, aplicando técnicas estandarizadas.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
<)
d)
)
f)

q)
h)

Se han diferenciado las variables que hay que considerar en la toma de
muestras de productos estériles y no estériles.

Se han identificado los equipos empleados en la toma de muestras de
productos estériles, asi como los envases para su conservacion.

Se ha establecido el método de verificacion de la eficacia de esterilizacion en
funcion del procedimiento de esterilizacion, verificando sus puntos criticos.

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

Se ha evaluado la eficacia de antioxidantes y anfimicrobianos en los
productos finales.

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 el mismo.

Se han realizado analisis microbiolégicos y ensayos biotecnologicos, segin la
normativa de prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

Se ha elaborado un informe técnico interpretando los resultados.

Duracion: 90 horas.

Contenidos basicos:

Aplicacion de sistemas de control de calidad:

Elementos de calidad.

Ewaluacién de la calidad. Inspeccion y auditorias. Documentos.
Evaluacion de |a calidad en |as instalaciones.
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2. Caracteriza las instalaciones de seguridad, equipos y dispositivos de prevencion de
nesgos, interpretando la normativa de seguridad.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
<)

d)
e)

Se han clasificado los distintos tipos de dispositivos de seguridad.

Se han identificado las instalaciones de seguridad de una planta de procesos.
Se han determinado los elementos de seguridad asociados a los riesgos de
los equipos.

Se han clasificado los equipos de proteccion individual segun el fipo de riesgo.
Se han identificado las principales sefializaciones de seguridad en las
instalaciones, relacionandolas con el factor de riesgo.

Se han identificado los pictogramas y frases de riesgo y prudencia.

Se han interpretado fichas de seguridad en la manipulacion de productos.

Se han reconocido las instalaciones y medios de prevencién de incendios.

Se ha realizado el cdlculo de la carga de fuego de las dreas de trabajo.

Se han identificado los sistemas de proteccién radiologica.

3. Aplica las medidas de seguridad, atendiendo a los procedimientos y métodos de

trabajo.

Criterios de evaluacion:

a)

B)
€}

d)
)

f)
a)

Se han aplicado las normas de seguridad en la manipulacion de sustancias
en las distintas operaciones.

Se han utilizado fichas de seguridad en la manipulacion de productos.

Se han aplicado las normas de seguridad de las instalaciones con riesgo
quimico o biclogico.

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

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

Se ha realizado un analisis de riesgos.

Se han descrito los métodos de extincion para los distintos tipos de fuego.

4. Aplica medidas de proteccion ambiental, relacionandolas con la normativa.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

d)
€)
f)
q)
h)
iy

Se han identificado las normas de proteccion ambiental.

Se han descrito los puntos criticos de los equipos de produccion o de
depuracion que puedan afectar al medio ambiente.

Se han descrito los procesos susceplibles de producir contaminacién, asi
como el tipo de contaminacién que producen.

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

Se han determinado las condiciones del agua efluente.

Se han determinado las condiciones de la calidad del aire.

Se han gestionado los residuos.

Se ha valorado la importancia de aplicar medidas de proteccion ambiental

Se ha descrito el programa de vigilancia de la contaminacion atmosférica
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Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza-aprendizaje que permiten
alcanzar los objetivos del médule versaran sobre:

|dentificar las variables del proceso.

Clasificar los instrumentos de medida.

Medir variables del proceso.

Describir los sistemas de control basico y avanzado.

Aplicar el control en los procesos de fabricacion.

Programar secuencias sencillas de PLC.

Valorar los sistemas de control en el aseguramiento de la calidad, eficiencia
energética, prevencion de riesges y proteccion ambiental.

Mddulo Profesional: Acondicionamiento y almacenamiento de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

Equivalencia en créditos ECTS: §

Codigo: 1396

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Define las operaciones de acondicionado, relacionandolas con el aseguramiento de la
estabilidad, seguridad y eficacia del producto final.

Criterios de evaluacion:

a)
)
€}

d)
)

f)

a)

Se han determinado los tipos de acondicionado.

Se ha identificado la normativa relativa al acondicionado de productos.

Se ha valorado la importancia del acondicionado en & aumento de la
seguridad de conservacion del producto.

Se han determinado las funciones del acondicionado.

Se han determinado los riesgos de alteraciones mecanicas que pueden sufrir
los productos.

Se han determinado los riesgos de alteraciones ambientales y biologicas que
pueden sufrir los productos.

Se ha valorado la importancia de presentar la informacion relativa al producto.

2. Caracteriza los principales tipos de envases, relacionandolos con las caracteristicas
de los productos.

Criterios de evaluacion:

a) Se han descrito las caracteristicas del acondicionamiento primario y
secundario.

b) Se ha comprobado que no hay interaccién enfre el material del envase
primario y el producio.

c) Se han descrito los diferentes tipos de cierres ufilizados en el
‘acondicionamiento primario.

d) Se han clasificado los envases en funcidn del fipo de cierre.

e) Se han evaluado las principales caracteristicas del sistema de cierre
seleccionado.

f) Se han descrito las caracteristicas y la informacion que deben recoger los
envases ufilizados en el acondicionamienio primario y secundario.

g) Se han descrito los simbolos y siglas.

h) Se ha identificado la informacion que debe recoger el prospecic de los

i)

medicamentos.
Se han descrito los sistemas de acondicionamiento especiales.
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Contenidos basicos:
Blsqueda activa de empleo:

- Valoracion de la importancia de la formacion permanente para la frayectoria
laboral y profesional del técnico superior en Fabricacion de Productos
Farmacéuticos, Biotecnolagicos y Afines.

- Analisis de los intereses, apfitudes y motivaciones personales para la carrera
profesional.

- Identificacion de los itinerarios formativos relacionades con el técnico superior
en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolagicos y Afines.

- Definicién y analisis del sector profesional del técnico superior en Fabricacion
de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

- Proceso de bisqueda de emplec en empresas del sector.

-  Oportunidades de aprendizaje y empleo en Europa.

- Tecnicas e instrumentos de bisqueda de empleo.

- El proceso de toma de decisiones.

Gestion del confiicto y equipos de trabajo:

- Meétodos para la resolucion o supresion del conflicio. Valoracion de las
ventajas e inconvenientes del frabajo de equipo para la eficacia de la
organizacion.

- Equipos en el sector de fabricacion de producios farmacéuticos,
biotecnologicos y afines segiin las funciones que desemperian.

- La parficipacion en el equipo de trabajo.

- Confiicto: caracteristicas, fuentes y etapas.

Conftrato de trabajo:

- El derecho del frabajo.

- Analisis de la relacion laboral individual.

- Modalidades de contrato de trabajo y medidas de fomento de |a contratacion.

- Derechos y deberes derivados de la relacién laboral.

- Modificacion, suspension y extincion del contrato de trabajo.

- Representacion de los trabajadores.

- Analisis de un convenio colectivo aplicable al ambito profesional del técnico
superior en Fabricacion de Productos Farmacéuficos, Biotecnologicos y
Afines.

- Beneficios para los trabajadores en las nuevas organizaciones: flexibilidad y
beneficios sociales, entre otros.

Seguridad Social, empleo y desempleo:

- Estructura del sistema de |la Seguridad Social.

- Determinacion de las principales obligaciones de empresarios y trabajadores
en materia de Seguridad Social: afiliacion, altas, bajas y cotizacion.

- Situaciones protegibles por desempileo.

Evaluacion de riesgos profesionales:

- Valoracion de la relacion entre frabajo y salud.

- Analisis de factores de riesgo.

- La evaluacion de riesgos en |la empresa como elemento basico de la actividad
preventiva.

- Analisis de riesgos ligados a las condiciones de seguridad.

- Analisis de riesgos ligados a las condiciones ambientales.
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Aplicacion de técnicas cromatograficas para la identificacion de metabolitos celulares:

Definicion de |a Bioguimica.

Los nucledtidos.

Los amincacidos.

Los lipidos.

Los carbohidratos.

Las vitaminas y coenzimas.

Los alcoholes, acidos organicos y sustancias antioxidantes.
Los antibidticos.

Equipos y técnicas cromatograficas.

La cromatografia en capa fina.

La cromatografia de liquidos de baja presion.

Los cromatografos de liquidos de alta presion y sus detectores acoplados
(HPLC).

Los cromatografos de gases y sus detectores acoplados.

Aplicacion de técnicas de extraccion y separacion para la identificacion de
macromoléculas celulares:

Clasificacion de las biomacromoaléculas.

Composicién, propiedades fisicoquimicas, y funciones de los Acidos
nucleicos.

Aplicaciones biotecnologicas de los acidos nudleicos.

Técnicas de extraccion, purificacion y cuantificacion de acidos nucleicos.
Composicion, propiedades fisicoquimicas y funciones de las proteinas.
Estructura.

Aplicaciones biotecnologicas de las proteinas.

Técnicas de extraccion, purificacion y cuantificacion de proteinas.
Composicion, propiedades fisico-quimicas y funciones de los polisacaridos.
Aplicaciones biotecnologicas de los polisacaridos.

Tecnicas de extraccion, purificacion y cuantificacion de polisacaridos.

Equipos de electroforesis.

Electroforesis de proteinas.

Eleciroforesis de acido nucieicos.

Identificacion de procesos metabolicos:

El metabolismo celular.

La regulacion metabdlica.

La replicacion, la franscripcién y la traduccion del ADN.

La membrana celular y el transporte.

El metabolismo energético.

La biosintesis y la degradacion de los principales metabolitos celulares.
Técnicas de determinacion de actividades enzimaticas.

Aplicacion de técnicas de modificacion genética:

Enzimas utilizadas en ingenieria genéfica.

Conceptos de gen y de cromosoma.

Procedimientos para |a identificacion de genes.

Métodos de fransformacion genética.

Vectores para la clonacion de genes y la creacion de librerias genéticas.
Sistemas de expresion de genes.

Métodos de mutagénesis.

Métodos de la ingenieria de proteinas.

Concepto de ingenieria metabdlica.
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€}
d)

)

q)

Se han dasificado por su fipologia y su funcion los distintos elementos que
constituyen las instalaciones hidraulicas y neumaticas.

Se ha explicado la secuencia de funcionamienio de los sistemas neumaticos
e hidraulicos.

Se han descrito las distintas areas de aplicacion de las instalaciones
hidraulicas y neumaticas en los procesos industriales.

Se ha analizado el plan de mantenimiento, las instrucciones de
mantenimiento basico o primer nivel siguiende la documentacion técnica de
las instalaciones hidraulicas y neumaticas.

Se han descrito las medidas de prevencion y seguridad de las maquinas.

4. |dentifica las maquinas eléctricas, relacionandolas con su finalidad dentro del proceso.

Criterios de evaluacion:

a) Se han definido los principios eléctricos y electromagnéticos.

b) Se han analizado las instalaciones eléctricas aplicadas a los equipos e
instalaciones de los procesos industriales.

c) Se ha detallado el principio fisico de los distintos tipos de dispositivos de
seguridad de proteccion de lineas y receptores eléctricos.

d) Se han identficado las maquinas eléctricas utilizadas en los equipos e
instalaciones.

e) Se han clasificado las maquinas eléctricas por su tipologia y su funcion.

f) Se ha definido el principio de funcionamiento y las caracteristicas de los
transformadores monofasicos y trifasicos.

g) Se ha explicado el principic de funcionamiento y caracteristicas de las
maquinas eléctricas (generadores de c.c, motores c.c y c.a y alternadores).

h) Se ha identificado la fipologia de las redes de distribucion eléctrica de baja y
alta tension.

i} Se ha definido la simbologia eléctrica.

J) Se ha analizado el plan de mantenimiento, las instrucciones de
mantenimiento basico o primer nivel de las maquinas y dispositivos eléctricos,
siguiendo su documentacion técnica.

k) Se han descrito las medidas de prevencion y seguridad de las maquinas

eléctricas.

5. Caracteriza acciones de mantenimiento, justificando su necesidad.

Criterios de evaluacion:

a) Se ha establecido el plan de mantenimiento y de conservacian de los equipos
e instalaciones.

b) Se han analizado las condiciones del area de frabajo para la realizacion de
los frabajos de mantenimiento, mediante los ensayos establecidos.

c) Se han idenfificado los criterios establecidos para autorizar los permisos de
los trabajos de mantenimiento.

d) Se han descrito las operaciones de verificacion de los frabajos de
mantenimiento.

e) Se ha descrito la comecta sefializacion de equipos e instalaciones
(aislamientos eléctricos, aislamiento fisico, equipas de emergencias, medios
de comunicacion, enire ofros) para la ejecucidn de los frabajos de

f) Se han descrito las sefiales de disfuncion mas frecuentes de los equipos e

instalaciones.
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Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza aprendizaje que permiten
alcanzar los objetivos del médulo estan relacionadas con:

- La ejecucion de trabajos en equipo.

- La responsabilidad y |la autoevaluacion del trabajo realizado.

- La autonomia y |a iniciativa personal.

- El uso de las tecnologias de la informacion y de la comunicacion.

Maodulo Profesional: Formacion y orientacion laboral.
Equivalencia en créditos ECTS: §
Codigo: 1398

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Selecciona oportunidades de empleo, identificando las diferentes posibilidades de
insercion y las alternativas de aprendizaje a lo largo de la vida.

Criterios de evaluacion:

a) Se ha valorado la importancia de la formacion permanente como factor clave
para la empleabilidad y la adaptacion a las exigencias del proceso productivo.

b) Se han identificado los itinerarios formativo-profesionales relacionados con el
perfil profesional del técnico superior en Fabricacion de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoidgicos y Afines.

¢} Se han determinado las aptitudes y actitudes requeridas para la actividad
profesional relacionada con el perfil del titulo.

d) Se han idenfificado los principales yacimientos de empleo y de insercién
laboral para el técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
Biotecnologicos y Afines.

&) Se han determinadeo las técnicas utilizadas en el proceso de bisqueda de
emplec.

f) Se han previsto las alternativas de autoemplec en los sectores profesionales
relacionados con el titulo.

g) Se ha realizado la valoracion de la personalidad, aspiraciones, actitudes y
formacion propia para la toma de decisiones.

2. Aplica las estrategias ded frabajo en equipo. valorando su eficacia y eficiencia para la
consecucion de los objetivos de la organizacion.

Criterios de evaluacion:

a) Se han valorado las ventajas del trabajo en equipo en situaciones de trabajo
relacionadas con el perfil del técnico superior en Fabricacion de Productos
Farmacéuticos, Biotecnolagicos y Afines.

b) Se han identificado los equipos de trabajo que pueden constituirse en una
situacion real de trabajo.

c) Se han determinado las caracteristicas del equipo de trabajo eficaz frente a
los equipos ineficaces.

d) Se ha valorado positivamente la necesaria existencia de diversidad de roles y
opiniones asumidos por los miembros de un equipo.

e) Se ha reconocido la posible existencia de conflicto entre los miembros de un
grupo como un aspecto caracteristico de las organizaciones.

f) Se han identificado los tipos de conflictos y sus fuentes.

g) Se han determinado procedimientos para la resclucion del conflicto.
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Dperaciones de los equipos e instalaciones de dosificacion y acondicionamiento:

Guia de acondicionamiento.

Equipos de acondicionamiento.

Equipos de dosificacion.

Sistemas de impresion y codificacion.

Mantenimiento de primer nivel de los equipos e instalaciones.

Procedimientos de orden y limpieza en los equipos de acondicionado
primario.

Normativa de prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

Caracterizacion de instalaciones de almacenamiento:

Normativa de almacenamiento.

Caracteristicas generales de un almacén de productos farmacéuticos y
afines.

Modelos de organizacion del almacén.

Criterios de almacenamienio.

Normas basicas de organizacion.

Tipos de almacenamiento.

Tipos de armarios.

Elementos de seguridad en un almacén de laboratorio.

Caracterizacion de las operaciones de recepcion y expedicion:

Operaciones y comprobaciones generales.
Documentacion de entrada.

Documentacion de salida.

Registros de entrada y salida.

Sistemas de refractilado, impresion y codificacion.
Clasificacion por lotes.

Realizacion del almacenamiento de productos farmacéuticos biotecnologicos y afines:

Normativa de distribucion de medicamentos y principios activos.

Criterios de almacenamiento.

Condiciones de almacenamiento.

Condiciones de conservacion.

Apilado de materiales.

Inventario.

Aplicaciones informaticas (hoja de calculo y programas especificos de gestion
de almacenes).

Medidas de seguridad en el almacenamiento.

Gestion de stocks.
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2. Interpreta planes de ensayos y andlisis de procesos de fabricacion de productos
farmaceuticos, biotecnologicos y afines, relacionandolos con criterios de aseguramiento
de la calidad.

Criterios de evaluacion:

a) Se han identificado los sistemas de comprobacion de la calidad de materias
primas, productos intermedios y finales.

b) Se han definido los mélodos de determinacion de los parametros
representatives de los productos y del proceso.

c) Se han identificado las técnicas y equipos necesarios para la determinacion
de los parametros de conirol de calidad.

d) Se han identificado los puntos de toma de muestras para ensayos y analisis.

e) Se ha elaborado un procedimiento normalizado de trabajo (PNT)., que
establece los criterios del plan de ensayos y analisis, en el proceso y en
laboratorio.

f) Se han determinado los ensayos y analisis en linea, y los que deben ser
realizados en el laboratorio.

g) Se ha relacionado el plan de analisis y sus resultados con los riesgos
medioambientales.

h) Se han elaborade documentos de registro de resultados.

3. Toma muestras segin el plan de muestreo, ufilizando los procedimientos y recursos
de cada etapa.

Criterios de evaluacién:

a) Se ha definido el procedimiento normalizade de muestreo.

b) Se han distinguido los métodos de muestreo, manual o automatico de una
sustancia en proceso o producto final.

c) Se ha establecido la frecuencia y las condiciones que deben ser
especificadas en un procedimiento de toma de muestras.

d) Se han identificado los equipos e instrumental para la foma de muestras,
segln el estado y condiciones fisicas de la materia.

&) Se han establecido el nimero de muestras y el tamafic de las mismas para
obtener una muestra representativa.

f) Se ha efectuado la toma de muestras y su traslado, garantizande su
representatividad, controlando las contaminaciones y alteraciones.

g) Se han descrito los procedimienios de registro, etiquetado, transporte y
almacenamiento, asegurando su trazabilidad.

h) Se han aplicado técnicas de muesireo segln normativa de prevencion de
riesgos y proteccion ambiental.

4. Realiza ensayos fisicos y fisicoquimicos para controlar la calidad de los productos,
aplicando técnicas estandarizadas.

Criterios de evaluacion:

a) Se han definido las propiedades fisicas y fisicoquimicas mas importantes, y
sus unidades de medida.

b) Se han idenfificade los principales parametros fisicos y fisicogquimicos que
intervienen en el proceso de fabricacion.

c) Se ha manipulado correctamente el material en la realizacion de ensayos
fisicos con aparatos simples, respetando las medidas de seguridad.

d) Se han analizado las caracteristicas organolépticas que deben ser
consideradas en la verificacion de materias primas y productos acabados, en
funcion de su estado fisico y forma de presentacian.





OEBPS/images/10100_REVISADO_fmt27.jpeg
Orientaciones pedagogicas.

Este madule profesional contiene la formacion necesaria para desempefiar las funciones
de produccion y transformacion en las industrias farmaceéuticas, biotecnologicas y afines.

La funcidn de produccion 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 los procesos:

Preparacién y mantenimiento de las dreas y los servicios auxiliares.

Gestion del mantenimiento de los equipos e 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.
Verificacion de las operaciones de mantenimiento en las areas, los equipos e
instalaciones auxiliares.

Verificacion de los procesos de higiene y desinfeccion.

La formacion del modulo confribuye a alcanzar los objetivos generales b), c), &), p), 5) y W)
del ciclo formativo, y las competencias b). c), e). o). r) y u) del titulo.

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza-aprendizaje que permiten alcanzar
los objetivos del madulo versaran sobre:

Descripcion de las areas y espacios de una planta farmacéutica
relacionandolos con |a calidad establecida en los productos.

Desmpcacln de los equipos de generacion de energia y transformacion de
energia.

Descripcion de los equipos e instalaciones de depuracion de agua.
Organizacion de los espacios, equipos e instalaciones.

Realizacion de las operaciones de puesta en marcha, de los equipos e
instalaciones awdliares manteniendo las condiciones de seguridad y
ambientales.

Control y conduccion de los equipos e instalaciones auxiliares.

Realizacion del mantenimiento basico de los equipos awxdliares.

Realizacion y verificacion de los proceses de higiene y desinfeccion.
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Madulo Profesional: Técnicas de produccion farmacéutica y afines.
Equivalencia en créditos ECTS: 9
Cadigo: 1394

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Caracteriza los productos farmacéuticos y afines, relacionandolos con los criterios de
clasificacion y su aplicacion.

Criterios de evaluacion:

a)

b)
c)

d)
€)
f)
q)

Se han definido la disposicion externa que se da a las sustancias
medicamentosas para facilitar su administracion (en adelante formas
farmacéuticas) tanto de los medicamentos como de los productos afines.

Se han clasificado los productos farmacéuticos y afines de acuerdo con sus
acciones farmacolbgicas ylo usos terapéuticos y su uso extemo o interno.

Se han descrito las distintas presentaciones de los medicamentos
industriales, férmulas magistrales y preparados oficinales.

Se ha establecido la via de administracion de los productos farmacéuticos.

Se han definido los productos utilizados en la fabricacion farmacéutica.

Se han definido las propiedades fisicoquimicas de un principio acfivo.

Se han determinado los principales factores que afectan a la estabilidad de
un medicamento.

2. Caracteriza los procedimientos y técnicas de produccion de formas farmacéuticas

Criterios de evaluacion:

a)
b)
€}

d)
)

f)

a)
h)

i)

Se han clasificado las diferentes formas solidas.

Se han definido los compuestos que constituyen una forma solida.

Se han determinado los parametros que influyen en la formulacion de un
comprimido o forma solida.

Se han descrito las propiedades que caracterizan una forma solida.

Se han determinado las tecnologias de formulacion de formas solidas para la
administracion por distintas vias.

Se han definido las diferentes operaciones para la elaboracion de formas
sdlidas farmacéuticas.

Se ha establecido el diagrama de flujo en la formulacion de una forma salida.
Se han definido las plantas, salas y equipos para la formulacion de formas
sdlidas.

Se han aplicado las técnicas de produccion en la elaboracion de una forma
solida.

3. Caracteriza los procedimientos y técnicas de produccion de formas liquidas,
semisdlidas y ofras, relacionandolas con las normas de correcta fabricacion.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

d)

Se han clasificado las diferentes formas liquidas, semisdlidas y otras.

Se han determinado los pardametros que influyen en la formulacién de formas
liquidas, semisdlidas y ofras.

Se han descrito las propiedades que caracterizan una forma liquida,
semisolida y ofras.

Se han determinade las tecnologias de formulacion de formas liquidas,
semisolidas y otras.
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Determinacion de las técnicas de produccion de productos estériles:

- Esterilizacion.

- Técnicas basicas de fabricacion 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 fabricacion de productos estériles.

Fabricacion de productos farmacéuticos y afines:

- Fases del proceso de fabricacion.

- Diagrama de flujo.

- Conduccién de una linea de fabricacion de formas farmacéuticas y afines.

- Puesta en marcha y parada de una linea de fabricacion de productos
farmacéuticos.

- Mantenimiento de los equipos e instalaciones en la produccion de formas
farmacéuticas.

- Normas de correcta fabricacion. Limpieza y desinfeccion.

- Guia de fabricacion.

-  Trazabilidad del proceso.

Orientaciones pedagogicas.

Este modulo profesional contiene la formacion necesaria para desempefiar las
funciones de produccion y transformacion en las industrias farmacéuticas.

Las funciones de produccion y transformacion incluye aspectos como:

- Preparacion de materias primas.

- Conduccion/ejecucion del procesolanalisis.

- Preparacion y puesta en marcha de maqguinaria de fabricacian y/o equipos de
laboratorio.

- Tratamiento de subproductos.

- Registrofinformacion de parametros del proceso.

- Preparacion de los equipos e instalaciones para la elaboracion de productos
farmacéuticos y afines.

- Puesta en marcha y parada de los equipos e instalaciones.

- Conduccién del proceso.

- Mantenimiento de primer nivel de los equipos e instalaciones.

- Preparacion del area de trabajo para actuaciones externas de mantenimiento.

- Control de mantenimiento de primer nivel.

- Cumplimientc de la normativa de prevencion de riesgos laborales y
proteccion ambiental

Las actividades profesionales asociadas a esta funcién se aplican en:

- Preparacion y mantenimiento de los equipos e instalaciones para la
elaboracién de productos farmacéuticos y afines.

- Gestion del mantenimiento de los equipos e instalaciones.

- Puesta en marcha y parada de los equipos e instalaciones.

- Organizacion de los procesos de produccion en esterilidad.

- Conduccién y control de los equipos e instalaciones en una linea de
elaboracion de productos farmacéuticos y afines.
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d)
)

a)

h)

Se han descrito los principios fundamentales de la cinética enzimatica.

Se han identificado las operaciones para la inmovilizacion de enzimas y
células.

Se han descrito los conceptos fundamentales de la ingenieria de medios de
reaccion.

Se han descrito las principales técnicas para la mejora de los
biotacalizadores, incluyendo las técnicas de ingenieria de proteinas.

Se ha realizado un proceso de produccion biotecnologica, ufilizando un
biocatalizador.

Se ha realizado el calculo del rendimiento, balance de materiales y economia
del proceso productivo a partir de los datos de sus operaciones.

6. Reconoce los proceses de produccion biotecnologica, relacionandolos con los
métodos de separacion y purificacion de los productos finales.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

d)
)
f)

a)

h)

Se han descrito los principios generales de las operaciones de procesado de
productos biclégicos.

Se han descrito los procesos de produccion de distintas moléculas de bajo
peso molecular, de interés farmacéutico, mediante procesas fermentafivos.
Se han idenfificado los diferentes procesos de produccidn de proteinas
recombinantes, clasificandolos en funcion de los disfintos tipos de cultivos
celulares utilizados.

Se han identificado los procesos de produccion de anticuerpos y vacunas
madianie culfivos calulares.

Se han descrito los procesos de produccion de polisacaridos de interés
industrial, utilizando culfivos de bacterias y hongos.

Se han descrito los sistemas de produccion de biomateriales por
fermentacion.

Se han descrifo los principales procesos industriales en los que se utilizan
biocatalizadores.

Se ha realizado el calculo del rendimiento, balance de materiales y economia
de las operaciones de procesado de los productos biotecnologicos.

Duracién: 65 horas.

Contenidos basicos:

Preparacion de las instalaciones y equipos para procesos de produccion biotecnologica:

Instalaciones de las plantas de produccion biotecnolagica.

Equipamientos de las plantas de produccion biotecnologica.

Manejo de muestras biologicas.

Materiales, materias primas y reactivos para la produccion bictecnoldgica.
Barreras de contencion de microorganismos.

Métodos de desinfeccion y esterilizacion de instalaciones y equipos.
Eliminacion de los residuos biolégicos.

Mantenimiento de equipos y materiales de la planta de produccion
biotecnolagica.

Diagrama de los procesos biotecnolagicos.
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Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza-aprendizaje que permiten alcanzar
los objetivos del madulo versaran sobre:

- Factores determinantes de la peligrosidad de los productos quimices.

- Aplicacion de las medidas de seguridad y utilizacion de equipos de proteccion
individual

- Aplicacion de medidas de proteccion ambiental.

- Actuaciones frente situaciones de emergencia.

Médule Profesional: Areas y servicios auxiliares en la industria farmacéutica,
biotecnologica y afines.

Equivalencia en créditos ECTS: 9

Cédigo: 1392

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Caracteriza las areas de una planta de produccién de productos farmacéuticos,
biotecnologicos y afines, relacionandolas con los requisitos de calidad, ambientales e
higiénicos.

Criterios de evaluacion:

a) Se han descrito las diferentes areas que conforman las industrias
farmacéutica, biotecnoldgica y afines.

b) Se han definido las exigencias técnicas y los factores ambientales que se
deben aplicar en todas las areas.

¢} Se ha relacionado la necesidad del mantenimiento de las condiciones
higiénico sanitarias establecidas en las areas de produccion, con la calidad
final del producto.

d) Se han identificado los servicios auxiliares, relacionandolos con su
funcionalidad en el proceso.

e) Se han descrito los instrumentos. equipos, instalaciones auxiiares y sus
elementos constituyentes.

f) Se ha valorado la importancia de los equipos e instalaciones auxiliares en la
fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

g) Se ha identificado la simbologia utilizada en los locales y los diagramas de los
equipos e instalaciones.

h) Se han identificado las medidas de prevencion de riesgos y de proteccion
ambiental.

2. Opera con equipos e instalaciones de purificacion de agua. relacionandolos con las
necesidades del procesa.

Criterios de evaluacion:

a) Se han definido las técnicas de obtencidn de agua con calidad farmacéutica,
para su uso en la fabricacién de productos farmacéuticos, producios estériles
y afines.

b) Se han determinado los posibles tratamientos del agua, relacionandolos con
|a calidad requerida.

c) Se han caracterizado las impurezas presentes en el agua, relacionandolas
con los procesos de purificacion requeridos para su uso.

d) Se han definido los diferentes equipos de fratamiento y purificacion de aguas
y sus elementos constituyentes en funcion de los requerimientos del proceso.

&) Se han realizado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada
de los equipos e instalaciones de fratamiento de agua.
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5. Caracteriza la normativa sobre autorizacion, farmacovigilancia de medicamentos y
obligacién de confidencialidad de los procedimientos de una empresa, analizando sus
fundamentos.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

d)
)
f)

g)
h)
i)

Se ha descrito el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacién de los medicamentos.

Se ha descrito el procedimiento de autorizacion y registro de los laboratorios
fabricantes de medicamentos y de las industrias de fabricacion de principios
acfivos farmacéuticos y afines.

Se han analizado los protocolos para la realizacion de pruebas con
medicamentos.

Se han descrito los procedimientos de farmacovigilancia de medicamentos.
Se han caracterizado las distintas formas de proteger la propiedad industrial.
Se han descrito las ventajas e inconvenientes de cada fipo de proteccion de
Ia propiedad industrial.

Se ha caracterizado la informacion confidencial.

Se ha descrito como proteger la informacion confidencial de una empresa.

Se han descrito los limites de la obligacion de confidencialidad y secreto.

Duracion: 50 horas.

Contenidos basicos:

Definicion de la organizacion y areas funcionales de una empresa farmacéutica o
biotecnologica:

Clasificacion de laboratorios farmacéuticos.

Estructura basica de las industrias farmacéuticas y biotecnologicas. Analisis
de diagramas de procesos.

Relaciones funcionales de los diferentes departamentos.

Aspectos generales sobre instalaciones, edificios y espacios.

Caracterizacion de las normas de correcta fabricacion y buenas practicas de distribucion
de medicamentos y de principios acfivos:

Normas de correcta fabricacion: guia de fabricacion.

Gestion de la calidad.

Personal. Consultores.

Riesgos de contaminacion y contaminacion cruzada.

Edificaciones e instalaciones. Higiene y mantenimiento. Agua. Aguas
residuales y residuos.

Equipos de proceso y sistemas informaticos. Gestion de materias primas.
Caontroles de produccion y en proceso.

Envasado, etiquetado, almacenamiento y distribucion.

Cantroles de laboratario y validacion.

Control de cambios.

Rechazo y reufilizacion de materiales.

Reclamaciones y retiradas del mercado.

Fabricantes y laboratorios contratados. Agentes intermedios, brokers,
comercializadores, distribuidores. re-envasadores y re-efiquetadores.
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2. Maneja los instrumentos de medida, relacionandolos con los parametros controlados.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
<)
d)
€)
f)
q)
h)

i)

Se han determinado las caracteristicas generales de los instrumentos de
medida.

Se han clasificado los instrumentos de medida en funcion del parametro de
control, del tipo de respuesta y su funcion en el proceso productivo.

Se han identificado las sefiales normalizadas de control.

Se han realizado montajes sencillos para medir variables de proceso.

Se ha verificado el correcto funcionamiento de los medidores.

Se han calibrado los instrumentos de medida con la frecuencia y el rango
establecidos.

Se han aplicado técnicas de registro de datos. relacionandolas con la
trazabilidad del proceso de produccion.

Se ha justificado la necesidad de medir variables mediante analizadores en
linea.

Se han aplicado las normas de prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

3. Aplica los sistemas de control basico, describiendo sus elementos y su importancia en
el proceso industrial.

Criterios de evaluacion:

a)
B)
€)
d)
€)
f)

a)
h)

i}
i

Se han definido las caracteristicas de un lazo de control.

Se han clasificado los elementos que forman parte de un lazo de control.

Se han descrito los diferentes fipos de control basico.

Se ha definido la simbaologia grafica utilizada en la instrumentacion de control
de procesos industriales.

Se han descrito los elementos finales de control en funcion de sus
caracteristicas.

Se han determinado los puntos de consigna en funcion de las caracteristicas
del proceso.

Se ha caracterizado la arquitectura general del sistema de control basico.

Se han realizado lazos de control sencillos para controlar las variables del
proceso.

Se han descrifo los esquemas de control basico asociados a diferentes
procesos bio-farmacedticos.

Se ha justificado la importancia de los sistemas de control en el
aseguramiento de la calidad, eficiencia energética, prevencion de riesgos y
proteccion ambiental.

4. Caracteriza los sistemas de control avanzado, justificando su importancia en la

optimizacidn de los proceses.
Criterios de evaluacion:
a) Se han descrito las limitaciones de los sistemas de control basico.
b) Se han clasificado los diferentes tipos de control avanzado.
¢} Se han descrito las caracteristicas de las salas de control.
d) Se ha justificado la importancia del control avanzado como herramienta de
e) Se ha valorado la capacidad de los sistemas de confrol avanzado para
adelantarse a las anomalias y proponer actuaciones que las minimicen.
f) Se ha valorado la capacidad de los sistemas de control avanzado en la

sostenibilidad de los procesos.
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&) Se han establecido las etapas del programa de limpieza, sanitizacion y
desinfeccion.

f) Se han cumplmentado las actuacicnes e incidencias en el soporte adecuado.

g) Se ha definido la normativa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

Duracién: 90 horas.
Contenidos basicos:
Caracterizacion de las areas de una planta de produccion:

- Areas. Condiciones ambientales.

- Servicios auxiliares en una planta de produccion de productos farmacéuticos
y afines.

Descripcion de los equipos e instalaciones auxiliares.

Interpretacion de diagramas y esquemas de los espacios, equipos e
instalaciones auxiliares.

- Normativa y medidas de seguridad y prevencion de riesgos laborales.

Operaciones con los equipos e instalaciones de tratamiento de agua:

- Elagua en la naturaleza: ciclo del agua.

- Necesidad del agua en los procesos de fabricacion farmacéufica.

- Tipos de aguas.

- Agua de calidad farmacéutica, agua purificada (PW), agua altamente
purificada (HPW), agua para inyeccion (WF1) y agua para hemodialisis, entre
otros.

- Tratamiento de aguas.

- Determinacion de parametros. Instrumentos de medida.

- Eguipos e instalaciones de tratamiento de aguas. Puesta en marcha y
parada.

- Mantenimiento de primer nivel de los equipos e instalaciones de tratamiento
de aguas.

- Procedimientos de orden y impieza en los equipos de tratamiento de aguas.

- Normativa de seguridad, prevencién y ambiental.

Operaciones con las instalaciones de suministro de aire y otros gases:

- Composicion, caracteristicas y propiedades del aire.

- Climatizacion del aire.

- Esterilizacion de aire. Zonas limpias.

- Gases en la industria farmacéutica.

Determinacion de parametros. Presion. Relacidn entre presion, volumen y
temperatura.

- El aire comprimido.

Operaciones con los equipos de presion y vacio:

- Reglamento de equipos a presion y sus instrucciones técnicas complementarias.

- Equipos a presion: sistemas de vacio.

- Determinacion de parametros.

- Eqguipos e instalaciones de produccion de vacio.

- Puesta en marcha y parada.

- Mantenimiento de primer nivel de los equipos e instalaciones de produccion
de vacio.

- Procedimientos de orden y limpieza en las instalaciones de produccion de vacio.

- Normativa de seguridad, prevencion y ambiental_
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Caracterizacion de las acciones de mantenimiento:

- Funciones y objefivos del mantenimiento.

- Tipos de mantenimiento.

- Organizacion del mantenimiento de primer nivel.
- Sefializacion del drea para el mantenimiento.

- Supervision del mantenimiento especifico.

- Documentacion de las intervenciones.

Orientaciones pedagogicas.

Este modulo profesional confiene formacion asociada principalmente a la funcién
de mantenimiento de equipos e instalaciones de los procesos industriales y los servicios
auxiliares.

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

- Industrias de conservas y jugos vegetales.

- Industrias de derivados de cereales y de dulces.

- Industrias de productos derivados de la pesca y de |a acuicultura.
- Industrias de leches de consumo y productos lacteos.

- Industrias camicas.

La formacion del madulo contribuye a alcanzar los objetivos generales a), b), c). e), f), fi),
p) y r} del ciclo formativo, y las competencias a), b), c), e). ), fi). p), Q) y r) del titulo.

Las lineas de actuacion en el proceso ensefianza/ aprendizaje que permiten alcanzar los
objetivos del médulo 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.

Asi como actuaciones relativas a:

- La aplicacion de las medidas de seguridad y aplicacion de los equipos de
proteccidn individual en la ejecucion operativa.

- La aplicacion de criterios de calidad en cada fase del proceso.

- La aplicacion de la nomativa de proteccion ambiental relacionada con los
residuos, aspectos contaminantes y fratamiento de los mismos.

- La deteccién de fallos o desajustes en la ejecucidn de las fases del proceso
mediante la verificacion y valoracion del producto obtenido.
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3. Aplica técnicas de extraccion y separacion para identificar macromoléculas celulares,
describiendo sus caracteristicas.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

<)
d)

e)
f

a)
h)

)
i)

k)

Se han clasificade las macromoléculas presentes en los organismos.

Se ha definido la composicion, las propiedades fisico-quimicas, y las
funciones de los acidos nucleicos.

Se han identificado las aplicaciones biotecnologicas de los acidos nucleicos.
Se ha definido la composicion, las propiedades fisicoquimicas, y las funciones
de las proteinas.

Se han descrito las aplicaciones biotecnologicas de las proteinas.

Se ha definido la composicion, las propiedades fisicoguimicas y las funciones
de los polisacaridos.

Se han enumerado las aplicaciones biotecnologicas de los polisacaridos.

Se han clasificado las operaciones de extraccion, purificacion y cuantificacion
de macromoléculas.

Se han aplicado operaciones de exiraccion, purificacion y cuantificacion de
material genéfico, proteinas y polisacaridos.

Se han identificado los equipos. componentes y accesorios, de los diferentes
sistemas de electroforesis utilizados para separar e identificar
macromoléculas.

Se han aplicado distintos fipos de electroforesis para la separacion de
diferentes macromoléculas presentes en muestras biclogicas estandar.

4. ldentifica los procesos metabdlicos, relacionandolos con el desarrollo celular.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
c)

d)
)
f)

a)
h)

Se ha caracterizado el metabolismo primaric y el secundario.

Se han reconocido los fundamentos de la regulacion metabolica.

Se han descrito las bases de los procesos de replicacion, franscripcion y
traduccion del ADN.

Se ha definido el concepto de transporte y el papel de la membrana celular.
Se han descrito los fundamentos del metabofismo energético.

Se han identificado los procesos de biosintesis y degradacion de los
principales metabolitos celulares (azicares, aminodcidos, lipidos y
nucledtidos).

Se han clasificade los equipos y técnicas para realizar ensayos enzimaticos.
Se han medido actividades enzimaticas claves en el metabolismo celular,
utilizando distintas células.

5. Aplica técnicas de modificacion genética, identificando sus ventajas para la mejora de
la produccion.

Criterios de evaluacion:

a)

b)
c)

d)
e)

f)

Se han clasificado las enzimas utilizadas para la manipulacion in vitro del
material genéfico.

Se han utilizado diferentes enzimas para manipular el material genético.

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

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

Se ha utilizado un PCR para la amplificacién de un gen a partir de un ADN
estandar.

Se han descrito los métodos de transformacion genética de los organismos
procariotas y eucariotas.
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d) Se ha valorado el orden y la limpieza de instalaciones y equipos como primer
factor de prevencion de riesgos.

) Se han clasificado los residuos generados para su refirada selectiva.

f) Se ha cumplido la normativa de prevencion de riesgos laborales y de
proteccion ambiental en las operaciones realizadas.

Duracién: 100 horas.
Contenidos basicos:
Caracterizacidn de las técnicas de separacion por difusion:

- Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones. Parametros.
- Diagrama de fases.

- Operaciones de separacion difusional.

- Calculos asociados.

- Aplicaciones industriales de las operaciones difusionales.

- Equipos y elementos constructivos.

- Asociacion de equipos.

-  Operaciones de puesta en marcha y parada.

- Preparacion del mantenimiento.

Determinacion de las operaciones de separacion mecanica:

- Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones. Parameiros.
- Diagrama de fases.

- Operaciones de separacion mecanica.

- Eqguipos e instalaciones de separacion mecanica.

- Calculos asociados.

-  Aplicaciones industriales de las operaciones mecanicas.

-  Operaciones de puesta en marcha y parada.

- Preparacion del mantenimiento.

Determinacion de las operaciones de galénica:

- Principios fisicoguimicos de las diferentes operaciones. Parametros.

- Operaciones de galénica industrial.

- Compresion y recubrimiento.

- Sistemas dispersos homogéneos. Agitacion.

- Equipos y elementos constructivos.

- Operaciones de puesta en marcha y parada. Mantenimiento de primer nivel.

Operaciones con reactores:

- Principios de reaccidn quimica.

- Cinéfica quimica.

- Balances de materia y de energia en reacciones.

- Rendimienio de la reaccion.

- Reactores quimicos.

- Catalizadores quimicos.

- Regeneracion de catalizadores.

- Operaciones de puesta en marcha y parada. Mantenimiento de primer nivel.
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Realizacion de ensayos microbiologicos y biotecnologicos:

- Toma y preparacion de muestras de productos biologicos.

- Controles de esterilidad.

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

- Ensayos de eficacia de los métodos de esterilizacion.

- Sistemas antioxidantes.

- Agentes antimicrobianos.

- Ensayos de eficacia de agenies de conservacion anfimicrobiana.

- Agentes de estabilizacion y de conservacion.

- Analisis microbioldgico en muestras.

- Verificacion de viabilidad de inserfos y vectores en librerias gendmicas y
microorganismos madificados genéticamente.

- Identificacion de ADN para asegurar la trazabilidad en la industria.

Orientaciones pedagdgicas.

Este modulo profesional contiene la formacion necesaria para desempefiar la
funcién de control de calidad en la produccion de productos farmacéuticos,
biotecnalogicos, y afines.

La funcién de confrol de calidad en la produccion de productos farmacéuticos,
biotecnalogicos, y afines incluye aspectos como:

- Larealizacion de analisis de control.
- La medician y control de variables del proceso.
- Colaboracion en la seleccion y 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, microbiologicas y
biogquimicas.

- Cumplimiento y control de la seguridad y proteccion ambiental.

La formacion del modulo contribuye a alcanzar los objetivos generales h), p). r) y f) del
ciclo formativo, y las competencias h), o), g), s) y u) del titulo.

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza-aprendizaje que permiten alcanzar
los objetivos del madulo versaran sobre:

- Técnicas de evaluacion de sistemas de control de calidad.

- Toma y preparacion de muestras.

- Realizacion de ensayos fisicos, fisicoquimicos, quimicos, microbiologicos y
bioquimicos

- Técnicas de ensayo en linea o a pié de maquina.

- Técnicas de andlisis en el laboratorio.





