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				DECRETO 240/2015, de 22 de diciembre, por el que se establece el currículo correspondiente al título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines.

				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.ª y 7.ª 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 Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación, dispone en el artículo 39.6 que el Gobierno, previa consulta a las Comunidades Autónomas, establecerá las titulaciones correspondientes a los estudios de Formación Profesional, así como los aspectos básicos del currículo de cada una de ellas.

				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, 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.

				El artículo 7 concreta 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.

				El 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, ha sustituido la regulación del título de Técnico Superior en Fabricación de productos farmacéuticos y afines, establecido por el Real Decreto 810/1993, de 28 de mayo.

				Por otro lado, el artículo 8, apartado 2, del precitado Real Decreto 1147/2011, por el que se establece la Ordenación General de la Formación Profesional del Sistema Educativo, dispone que las Administraciones educativas establecerán los currículos de las enseñanzas de Formación Profesional respetando lo en él dispuesto y en las normas que regulen los títulos respectivos.

				Así, en lo referente al ámbito competencial propio de la Comunidad Autónoma del País Vasco, el Estatuto de Autonomía establece en su artículo 16 que «En aplicación de lo dispuesto en la disposición adicional primera de la Constitución, es de la competencia de la Comunidad Autónoma del País Vasco la enseñanza en toda su extensión, niveles y grados, modalidades y especialidades, sin perjuicio del artículo 27 de la Constitución y Leyes Orgánicas que lo desarrollen, de las facultades que atribuye al Estado el artículo 149.1.30.ª de la misma y de la alta inspección necesaria para su cumplimiento y garantía».

				Por su parte, el Decreto 32/2008, de 26 de febrero, establece la Ordenación General de la Formación Profesional del Sistema Educativo en el ámbito de la Comunidad Autónoma del País Vasco.

				De acuerdo con los antecedentes expuestos, el objetivo del presente Decreto es establecer para la Comunidad Autónoma del País Vasco el currículo para las enseñanzas de Formación Profesional correspondientes al título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines, al amparo del 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 fija sus enseñanzas mínimas.

				En el currículo del presente título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines, se describen por un lado, el perfil profesional que referencia el título con la enumeración de cualificaciones y unidades de competencia y la descripción de las competencias profesionales, personales y sociales y por otro lado, las enseñanzas que establecen, entre otros elementos, los objetivos generales y módulos profesionales que lo componen con los resultados de aprendizaje, criterios de evaluación y contenidos de cada uno de ellos, así como directrices y determinaciones para su organización e implantación.

				Los objetivos generales extraídos de las competencias profesionales, personales y sociales descritas en el perfil, expresan las capacidades y logros que al finalizar el ciclo formativo el alumnado ha debido adquirir y son la primera fuente para obtener los resultados de aprendizaje que se deben alcanzar y contenidos que se deben abordar en cada uno de los módulos profesionales que componen el ciclo formativo.

				Los contenidos expresados en cada módulo, constituyen el soporte del proceso de enseñanza-aprendizaje para que el alumnado logre unas habilidades y destrezas técnicas, un soporte conceptual amplio para progresar en su futuro profesional y unos comportamientos que reflejen una identidad profesional coherente con la cualificación deseada.

				En la tramitación del presente Decreto se han realizado los trámites previstos en los artículos 19 a 22 de la Ley 4/2005, de 18 de febrero, para la Igualdad de Mujeres y Hombres.

				En su virtud, a propuesta de la Consejera de Educación, Política Lingüística y Cultura, con informe del Consejo Vasco de Formación Profesional y demás informes preceptivos, de acuerdo con la Comisión Jurídica Asesora de Euskadi y previa deliberación y aprobación del Consejo de Gobierno en su sesión celebrada el día 22 de diciembre de 2015,

				

				DISPONGO:

				CAPÍTULO I

				DISPOSICIÓN GENERAL

				Artículo 1.– Objeto y ámbito de aplicación.

				1.– Este Decreto establece para la Comunidad Autónoma del País Vasco el currículo de las enseñanzas de Formación Profesional correspondientes al título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines.

				2.– En el marco de la autonomía pedagógica y organizativa de que se dispone, corresponde al centro educativo establecer su proyecto curricular de centro, en el cual abordará las decisiones necesarias para concretar sus características e identidad en la labor docente así como para determinar los criterios para elaborar las programaciones de los módulos profesionales.

				3.– En el marco del proyecto curricular de centro, corresponderá al equipo docente, responsable del ciclo, y a cada profesor o profesora en particular, elaborar las programaciones teniendo presente los objetivos generales que se establecen, respetando los resultados de aprendizaje y contenidos que cada módulo profesional contiene y teniendo como soporte el perfil profesional que referencia las enseñanzas.

				CAPÍTULO II

				IDENTIFICACIÓN DEL TÍTULO Y PERFIL PROFESIONAL

				Artículo 2.– Identificación del título.

				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: 2.000 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.

				1.– 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.

				

				2.– 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.

				3.– 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 4.– Entorno profesional.

				1.– Esta figura profesional ejerce 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. Asimismo, 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:

				Encargada o Encargado de operadores de máquinas para fabricar y acondicionar productos químicos.

				Supervisora o Supervisor de área de producción.

				Supervisora o Supervisor de área de acondicionado.

				Supervisor de área de planificación.

				Coordinadora o Coordinador de área.

				Jefa o Jefe de equipo de reactor/biorreactor.

				Técnica o Técnico de control.

				Coordinadora o Coordinador de almacén.

				Encargada o Encargado de fabricación.

				Jefa o Jefe de equipo de procesos de extracción y purificación de productos biotecnológicos.

				Jefa o Jefe de equipo de sala blanca en biotecnología.

				Supervisora o Supervisor de área de procesos y servicio biotecnológico.

				Supervisora o Supervisor de seguridad en procesos biotecnológicos.

				CAPÍTULO III

				ENSEÑANZAS DEL CICLO FORMATIVO, ESPACIOS Y EQUIPAMIENTOS, Y PROFESORADO

				Artículo 5.– Enseñanzas del ciclo formativo.

				1.– Objetivos generales del ciclo formativo:

				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 o ciudadana democrática.

				2.– La relación de módulos profesionales que conforman el ciclo formativo:

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

				b) Control de calidad de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines.

				c) Operaciones básicas en la industria farmacéutica, biotecnológica y afines.

				d) Principios de biotecnología.

				e) Seguridad en la industria farmacéutica, biotecnológica y afines.

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

				g) Técnicas de producción biotecnológica.

				h) Técnicas de producción farmacéutica y afines.

				i) Regulación y control en la industria farmacéutica, biotecnológica y afines.

				j) Acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines.

				k) Mantenimiento electromecánico en industrias de proceso.

				l) Proyecto de Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines.

				m) Inglés Técnico.

				n) Formación y Orientación Laboral.

				ñ) Empresa e Iniciativa Emprendedora.

				o) Formación en Centros de Trabajo.

				La correspondiente asignación horaria y el curso en el que se deberán impartir los módulos profesionales señalados se detallan en el anexo I.

				Tanto la asignación horaria como el curso en el que los módulos se deberán impartir se podrán adaptar a las distintas ofertas formativas que pudieran ser reguladas por el Departamento competente en materia de Educación, en consonancia con lo dispuesto en el artículo 11 del presente Decreto.

				3.– Para cada módulo profesional se establecen los resultados de aprendizaje que describen lo que se espera que conozca, comprenda y pueda realizar el alumnado al finalizar el periodo de formación, así como los criterios de evaluación y contenidos a impartir. Todo ello se establece en el anexo II.

				4.– En relación con el módulo de Formación en Centros de Trabajo, se desarrollará en las últimas 13 semanas del segundo curso y se accederá una vez alcanzada la evaluación positiva en todos los módulos profesionales realizados en el centro educativo.

				5.– Siguiendo las recomendaciones para el desarrollo y profundización de las competencias básicas establecidas por la Comisión Europea y en virtud del desarrollo de la formación relacionada con las áreas prioritarias, según lo establecido en la disposición adicional tercera de la Ley Orgánica 5/2002, de 19 de junio, de las Cualificaciones y de la Formación Profesional, el tratamiento del idioma extranjero en este ciclo formativo se realizará incorporando a su currículo un módulo de Inglés Técnico.

				Artículo 6.– Espacios y equipamientos.

				La relación de espacios y equipamientos mínimos para el desarrollo de la formación y el logro de los resultados y competencias establecidas, viene detallado en el anexo III.

				Artículo 7.– 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 apartado 1 del anexo IV de este Decreto.

				2.– Las titulaciones requeridas para acceder a los cuerpos docentes citados son, con carácter general, las establecidas en el artículo 13 del Real Decreto 276/2007, de 23 de febrero, por el que se aprueba el 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 se regula el régimen transitorio de ingreso a que se refiere la disposición transitoria decimoséptima de la citada ley. Las titulaciones equivalentes a las anteriores a esos mismos efectos son, para las distintas especialidades del profesorado, las recogidas en el apartado 2 del anexo IV del presente Decreto.

				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 apartado 3 del anexo IV del presente 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.– El Departamento correspondiente velará 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. CONVALIDACIONES, EXENCIONES Y CORRESPONDENCIAS. EQUIVALENCIAS Y EFECTOS ACADÉMICOS Y PROFESIONALES. OFERTA A DISTANCIA Y OTRAS MODALIDADES

				Artículo 8.– 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 9.– Accesos 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.– El Departamento competente en materia de Educación, concretará el régimen de convalidaciones, entre el título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines y los títulos universitarios de grado relacionados con él. A efectos de facilitar el régimen de convalidaciones, se han asignado 120 créditos ECTS, en las enseñanzas establecidas en este Decreto, entre los módulos profesionales del ciclo formativo.

				Artículo 10.– Convalidaciones, exenciones y correspondencias.

				1.– Quienes hubieran superado el módulo de Formación y Orientación Laboral o el módulo de Empresa e Iniciativa Emprendedora en cualquiera de los ciclos formativos al amparo de la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación, tendrán convalidados dichos módulos en cualquier otro ciclo al amparo de la misma ley.

				2.– Las convalidaciones entre módulos profesionales establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo y los establecidos al amparo de la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo de Educación, se presentan en el anexo V.

				3.– De acuerdo con lo establecido en el artículo 27 del Decreto 32/2008, de 26 de febrero, por el que se establece la Ordenación General de la Formación Profesional del Sistema Educativo, en el ámbito de la Comunidad Autónoma del País Vasco, 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.

				4.– 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.

				5.– Podrán solicitar la convalidación del módulo de Inglés Técnico quienes hayan obtenido la acreditación de todas las unidades de competencia asociadas al perfil de este Título y acrediten, al menos, 3 años de experiencia laboral, en virtud de lo dispuesto en el artículo 40.5 del Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio, por el que se establece la Ordenación General de la Formación Profesional del Sistema Educativo.

				6.– 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 y la correspondencia de los módulos profesionales del presente título con las unidades de competencia para su acreditación se recogen en el anexo VI.

				Artículo 11.– Oferta a distancia y otras modalidades.

				El Departamento competente en materia de Educación regulará la autorización y aspectos básicos, como la duración y secuenciación de los módulos, de la posible oferta de las enseñanzas de este ciclo, en la modalidad de oferta completa distinta de la establecida en régimen general, así como, para la enseñanza a distancia u otras modalidades.

				DISPOSICIÓN ADICIONAL PRIMERA.– Titulaciones equivalentes y vinculación con capacitaciones profesionales.

				1.– De acuerdo con lo establecido en la disposición adicional trigésimo 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 Técnico Superior en Fabricación de Productos Biotecnológicos, Farmacéuticos y Afines establecido en el Real Decreto 832/2014, de 3 de octubre:

				Técnico Especialista en Ayudante de Farmacia, rama Química.

				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 Real Decreto 832/2014, de 3 de octubre.

				3.– La formación establecida en este 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, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevención, siempre que tenga, al menos 45 horas lectivas.

				DISPOSICIÓN ADICIONAL SEGUNDA.– Autorización de proyectos con nuevas metodologías.

				La Viceconsejería competente en materia de formación profesional, podrá autorizar proyectos con distinta duración a la establecida en el anexo I de este Decreto, siempre que no se altere la distribución de módulos por cursos y se respeten los horarios mínimos atribuidos a cada módulo en el Real Decreto de creación del título.

				DISPOSICIÓN FINAL.– Entrada en vigor.

				El presente Decreto entrará en vigor el día siguiente al de su publicación en el Boletín Oficial del País Vasco.

				Dado en Vitoria-Gasteiz, a 22 de diciembre de 2015.

				El Lehendakari,

				IÑIGO URKULLU RENTERIA.

				La Consejera de Educación, Política Lingüística y Cultura,

				CRISTINA URIARTE TOLEDO.
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Médulo Profesionl 3: Operaciones bisicas en la industia farmacéutics, biotecnolégica y afines
Cédigo: 1380

Curso: 15

Duracién: 198 horas.

Equivalencia en oréditos ECTS: 10

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1. Caracteriza las operaciones difusionales y asegura el correcto funcionamiento de 105 equi-
Pos de preparacién de materias primas y productos, relaciondndolas con su funcién en el proceso.
productivo.

Criterios de evaluacién:

%) Se han clasificado Iss operaciones difusionsies en la produccién de materias primas y
productos.

b) Se han descritolos principales principios fisicoquimicos de as diferentes operaciones bisicas.

) Se han seleccionado los equipos ufiizados en las opersciones difusionaies, y s& han descrto
sus elementos constructivos.

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

©) Se ha verificado el cormecto funcionamiento de los equipos, detectando las posibles desvia-
ciones con respecto al programa de trabajo

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

9) Se han asegurado a mpieza, Ia desinfeccién y ol orden en ol &rea de fabricacién.

1) Se han reslizado los balances de materia y energia.

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

Criterios de evaluacién:

2) Se han definido las técnicas de separacién mecénica en la produccin de materias primas y
productos.

b) Se han descrito los principios isicoquirmicos de las diferentes operaciones mecénicas.

©) Se han definido los equipos & instalaciones  sus elementos consttuyentes, para las opera-
ciones bisicas mecnicas.

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

©) Se ha verificado el cormecto funcionamiento de los equipos, detectando las posibles desvia-
ciones con respecto al programa de trabajo

) Se ha asegurado a fimpieza. Ia desinfacsién y o orden en ol érea de fabricacion,

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

1) Se han reslizado los balances de materia  energia.

3 Determina operaciones de galénica de preparacién de materias primas y productos, relacio-
néndolas con su funcién en el proceso productvo.

Criterios de evaluacién:

2) Se han clasificado las operaciones bisicas en 1a produccion de materias primas y productos.
b) Se han descrito s principios fisicoquiricos de las diferentes operaciones bisicas.

©)'Se han definido los diferentes parémetros que inciden en o proceso de fabricacion.

) Se han caracterizado los sistemas dispersos.
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Edificaciones @ instalaciones. Disefio. Higiene y mantenimiento. Agua, aguas residuales y
residuos.

Equipos de proceso y sistemas informiticos.

Gestién de documentacién. Fabricacién por lotes. Documentacién del lote. Trazabiidad del
proceso. Aseguramiento de la trazabiidad.

Gestion de materias primas. Recepcidn y cuarentena. Almacenamiento.

Gontroles de produccin y en proceso: muestreo. Control de la contaminacién.

Operaciones de acondicionamiento y etiquetado. Almacenamiento y distribucién.

Gontroles de laboratorio y validacién: certificados de anslisis, validacién de métodos analficos.

Rechazo y reutiizacién de materiales. Devoluciones.

Reclamaciones y retiradas del mercado.

Fabricantes y laboratorios contratados. Agentes intermedios, brékers, comersializadores, disti-
buidores, re-envasadores y re-etiquetadores.

‘Acttud positva y de confianza en la propia capacidad para alcanzar resultados de forma satis-
factoria para todas y todos.

Predisposicién a considerar positivamente las necesidades de formacién que aparecen en una
situscion de cambio.

Disposicién e iiciativa personal para portar ideas y acordar procedimientos que debs seguir
ol grupo de trabajo.

3 Aplcacién de 1a guia de fabricacién

Seleccién dea documentaciény apiicacisn delas normas de correcta fabricacién de a empresa.

Interpretacién y elaboracién de ragistros de produccion de lotes y de control: facha, lote, equi-
pos. desviaciones, resultados del anlsis inal para liberacién del lote

Interpretacién y elaboracién de registros del laboratorio de controly validacién.

Elaboracién de informes y registro de datosiresuitados. segin procedimientos y formatos
establecidos.

Anslisis y revision del protocolo de produccién de lotes: revisién de las especificaciones y fbe-
racién de lotes.

Fabricacién porlotes. Documentacién dsl lote. Trazabilidad del proceso.

Gestion de Ia documentacién: sistemss de documentacién. Especificacionss.

Registros de uso y lmpieza de equipos.

Registros de materias primas, intermedios, materiales de envasado y etiquetado de sustancias
actvas.

Método patrén (registros maestros de produccién y contral). Férmula patrén. Instrucciones de:
produceién.

Protocelo de produccién (registros de produceién de lotes y de control).

Racionaiizacién de las repercusiones y discriminacién entre efectos positivos y negativos de
nuestra actividad profesional

Valoracién del orden y limpieza, tanto durante las fases del proceso como en la presentacién
del producto.

Disposicién a1a planificacién de las propias tareas y a la autoevaluacién de lo conseguido.

4.~ Organizacién de las actvidades de un érea de trabsjo

Realizacitn del estudio y organizacion del trabajo en planta de fabricacidn de productos farma-
oéuticos, biotecnolégicos  afines

Elaboracién de hojas de instrucciones para la produccidn.

Identficacién y corraceién de errores para la optimizacion del proceso.
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— Por su respuesta (ineal y pendular).

Identificacién de sefisles normalizadas de control.

Reslizacin de montsjes (reales o meciants simulacion informtica), para mediién de varisbles
en proceso.

Verifcacisn practica de medidores.

Calibracién de instrumentos de medids.

Establecimiento del plan de calioracion y frecuencias.

Aplcacién de herramientas informaticas a un sistema de gestién y irazabilidad del proceso de
produccién biofarmacéutico.

Caracteristioas generales de los instrumentos de medida.

Transmisores de presién.

Mecidores de caudal por presién diferencial, de drea variable, de velocidad, electromagnéticos,
de desplazamients positivo, de caudal mésico, ultrasonidos y ofros.

Indicadores, interruptores y ransmisores de nivel.

Indicadores locales de termperstur:

—Termopares.

— Termorresistencias.

~ Termistores.

Pirbmetros de radiacién: 6pticos y de radiacién total

Interuptores de temperatura o termostatos.

Mecidores de velocidad.

Respuesta de los instrumentos de medida.

Téonicas de registro de datos.

Ansiizadores en lines.

Normas de prevencién de riesgos y de proteceién ambiental

Planificacion metédica de las tareas a realizar, con previsién de las dificutades y el modo de
superarias.

aloracién y actitud de mejora en los diferentes niveles de habildad manual en & manio y
ealibracién de instrumentos.

Fiesibilidad y adaptacién a 1os cambios tecnol3gicos y organizativos propuestos por los siste-
mas de mejora continua.

3 Aplicacién de los sistemas de contro bisico

Determinacién de puntos de consigna.

Descripeion de la arquitectura general del sistema de control bisico.

Reslizacién de lazos de control real o simulado de las varisbles de un proceso sencillo.

Relacién entre s sistemas de coniroly ol aseguramiento de la calidad. Ia eficiencia energética,
1a prevencién de riesgos y a protecsién ambiental

Descripcion de los sistemas de alarma y viglandia y de comunicacién en industia
bio-farmacéutics.

Lazos de control. Lazos de control bisico. Control manual y control sutomtico Punto de con-
Signa. Lazo abierto y 1azo cerrado (feedback). Dindmica del proceso: respuesta segiin variables:
clases de procesos: resistencia; capacitancia. tiempo muerto y retraso.

Elementos de un lazo de control

£ controlador.

Elementos medidores. Elementos transmisores. Elementos converidores. Elementos finsles.
Indicadores y registros. Alarmas. Enclavamientos.

Tipos de control basico.
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B) Contenidos:
~ Iniciaiva emprendedora

Anslisis de las principales caracteristicas de 1a innovacién en la actividad del sector relacionado
on el ttulo (materiales, tecnologia, organizacién del proceso, ofros).

Ansliss de los factores claves de los emprendedores o d las emprendedoras: iniiativa, crea-
tvidad, liderazgo, comunicacion, capacidad de toma de decisiones, planificacién y formacién.

Evaluacién del riesgo en la actividad emprendedora

Innovacién y desarmollo econémico en el sector

La cultura emprendedora como necesidad social

Concepto de empresario o empresaria.

La actuacién de los emprendedores o de las emprendedoras como empleados o empleadas de
una empresa del sector.

La actuacién de los emprendedores o de las emprendedoras como empresarios o empresarias.

La colaboracién enire emprendedores o emprendedoras.

Requisitos para el ejercicio de Ia actvidad empresarial

La idea de negocio en el &mbito de 1a famila profesional

Buenas practicas de cuftura emprendedora en la actividad econémica asociada al ttulo y en of
ambito local,

Valoracién del caricter emprendedor y la ética del emprendizale.
Valoracién de Ia inciativa, creatividad y responsabilidad como motores del emprendizaje.

2 1deas empresariales, o entomo y su desarollo

Aplicacién de herramientas para la determinacién de a idea empresarial

Biisqueda de datos de empresas del sector por medio de Internet.

Anslisis del entomo general de la empresa a desarrollar

Anslisis de una empresa tipo de Ia familia profesional.

Identificacién de fortalezas, debiidades, amenazas y oporturidades.

Establecimiento del modelo de negosio partiendo de las conclusiones del estudio de mercado.

Realizacién de ejercicios de innovacién sobre 1a idea determinada.

Obiigaciones de una empresa con su entomo especifica y con o corjunto de a sosiedad (desa-
rollo sostenible)

La conciliacién de Ia vida Iaboral y famiiar.

Responsabilidad socialy ética de s empresas del sector

Estuio de mercado: el entorn, Ia clientela, los competidores o las competidoras y os provee-
dores o las proveedoras.

Reconosimiento y valoracién del balance socia de Ia empresa.

Respeto por la igusldad de género.

\loracién de la ética empresarial.

3 Viabildad y puesta en marcha de una empresa

Establecimiento del plan de marketing: politia de comunicacién, politica de precios y logistica
de distrbucién.
Elaboracién del plan de produccidn.
Elaboracién de la viabiidad técnica, econémica y financiera de una empresa del sector
Anslisis de las fuentes de financiacién y elaboracién del presupuesto de la empresa.
Eleccidn de a forma juridica. Dimensién y nimero de ocios y sociss.
Gonoepto de empresa. Tipos de empresa.
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2 Interpretacién y emisién de mensajes esoritos asociados al perf

Gomprensién de mensajes en diferentes formatos: manuales, folletos, artculos bisicos profe-
sionales y cotidianos.

Diferenciacién de 1a idea principal y as ideas secundaras.

Reconocimiento de las relaciones légicas: oposicién, concesion, comparacién, condicidn
causa, finalidad, resultado.

Diferenciacién de las relaciones temporales: anterioridad, posterioridad, simultaneidad.

Elaboracién de textos senclos profesionales propios del sector y cotdiancs.

Uso de los signos de puntuacién.

Seleccién léxica, seleccién de estructuras sintictioas, seleccién de contenido relevante para
na utiizacién adecusda de los mismos.

Elaborscién de textos coherentes.

Comprensién de los spartados en un snuncio de oferta de frabsjo ssociado 3 su entorno
profesional

Elaboracién de una solictud de trabajo asociada a su perfi: curriculo y carta de motivacidn.

Soportes telemiticos: fax, e-mail, burofax, paginas web.

Registros d Ia lengus.

Documentacién asociada a transaccionss intemacionales: hoja de pedido, hoja de recepcidn.
factura.

Modelo de Curiculum Vitae Europso.

Gompetencias, ocupaciones y puestos de trabajo asociados al cicl formativo

Respeto e interés por comprender y hacerse comprender.

Muesira de interés por aspectos profesionales de oiras culturas.

Respeto ante los habitos de oiras culturas y sociedades, y su forma de pensar

\loracién de Ia necesidad de coherencia en el desarrollo del texto.

3 Comprensién de a residad socio-cutural propia del pais

Interpretaciéndelos elementos culturales mis significativos paracadasituacién de comunicacion.
Uso de los recursos formales y funcionales en situaciones que requisren un comportamiento
Socio-profesional con el fin de proyectar una buena imagen de a empresa.
Elementos socio-laborsles ms significativos de los paises de lengua extranjers (inglesa).
Valoracién de las normas socioculturales y protocolarias en las relaciones intemacionales.
Respeto para con otros usos y maneras de pensar.

Médulo Profesionsl 14: Formacin y Orientacién Laboral
Cédigo: 1308

Curso: 15

Duracién: 99 horas

Equivalencia en oréditos ECTS: 5

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1.— Selecciona oportunidades de empleo, identifcando las diferentes posibilidades de insercidn
s alternativas de aprendizaie a o largo de la vida.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha valorado a importancia de a formacién permanente com factor slave para a empleati-
lidad y 1a adaptacién a s exigencias del proceso productivo.
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5. Caracterizacin de procesos de biocatalisis

Reslizacién de diferentes métodos de inmoviizacién de biocatalizadores.

Aplcaciones de biocatalizadores en el procesado de diferentes productos: licteos, detergen-
tes, otros.

éloulo del rendimiento, de balance de materiales y economia.

Realizacién de diferentes técnicas para la mejora de biooatalizadores.

Fundamentos de Ia enzimologis.

Estructura y funcion de las enzimas.

Fundamentos de las biotransformaciones.

Catiiisis enzimitica y celular

Tipos de enzimas y sus origenes.

Seleccién de enzimas para uso industial

Principios fundamentales de 1a cintca quimica.

Definicién de biccatalizadores inmoviizados.

Ingenieria de medios de reaccién.

Valoracién del orden y limpieza en la ejecucién de as tareas.

Respeto y cuidado del materil 0 &quipos.

Acttud positva ante nuevos métodos de frabsjo y normtiva a curmplr.

Criterios de seguridad en las actividades de limpieza, funcionamiento y mantenimiento de
equipos.

6.— Reconosimiento de los procesos de produccién bictecnolégica

Produccién de biomoléculas de interés farmacéutico mediants procesos fermentativos.

Produccién de proteinas recombinantes.

Produccién de anouerpos y vacunas.

Produccion de biomaterisies.

Produccion de sustanciss de interés farmacéutico mediante biocatalizadores.

Géloulo del rendimiento, balance de materiales y economia del proceso integrado de separa-
cién y purifcacién.

Principios generales de las operaciones de procesado de productos bioldgicos.

Clasificacién de biomoléculas de interés farmacéutco.

Definicién de proteina recombinante. Métodos de produccién de proteinas recombinantes.

Definicién de anficusrpo y vacuna. Métodos de produccidn de anficusrpos ¥ vacuns.

Polisacridos. Métodos de produccidn de polisacridos.

Métodos de produccién de sustancias de interés farmacéuticos mediante biocatalizadores.

Valoracién del orden y limpieza en la ejecucién de 1as tareas.

Respeto y cuidado del materil 0 &quipos.

Acttud positva ante nuevos métodos de frabsjo y normtiva a curmplr.

Criterios de seguridad en las actividades de limpieza, funcionamiento y mantenimiento de
equipos.
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) Se han definido los equipos e instalaciones y sus elementos consituyentes para las opera-
ciones bisicas y de galénica industial.

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

9) Se ha verificado el cormecto funcionamiento de los squipos.

1) Se han asegurado la limpieza, Ia desinfeccion y e orden en el &rea de fabricacién.

i) Se han detectado lss posibles desviaciones con respecto al programa de trabe.

1) Se han realizado los edloulos numéricos mediants los balances de matera y energia.

4.— Opera reactores, controlando las variables implicadas.

Criterios de evaluacién:

2) Se han definido los principios de reaccién quimica.
b) Se han clasficado las reacciones quimicas més comunes para los procesos de fabricacién
farmacéutica.

©) Se ha establecido un balance de materia y de energia, para calcular el rendimiento.

) Se han descrio los diferentes tpos de reactores y sus elementos constituyentes.

©) Se han determinado las condiciones iniciales de reaceién.

Se ha seleccionado ol catalizador en funcién de su infiuencia en ol rendimiento de la reaceién.

9) Se ha determinado la vida il del catalizador.

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

1) Se ha verificado el correcto funcionamiento del reactor

1) Se han descrito las técnicas de recuperaciéniregeneracion del catalizador.

1) Se han ssegurado la impiezs, Ia desinfeccidn y el orden en el &rea de fabricacin.

1) Se han detectado las posibles desviaciones con respecto al programa de trabo.

5. Aplca las normas de prevencién de riesgos laborales y de profeccién amblenta
cando s riesgos asociados a 105 equipos.

. idensi-

Criterios de evaluacién:

) Se han identiicado los riesgos y el nivel de peligrosidad que suponen los equipos de reac-
ciény los equipos de separaciones bisicss.

b) Se han descrito las medidas de seguridad y de proteccién personal y colectiva que s deben
adoptar en la sjecucién de las operaciones.

©) Se han identificado lss causss mis fracuentes de accidentas en Ia manipulacion de los pro-
ductos y equipos de trabsjo empleados.

) Se ha valorado el orden y 1a fimpieza de instalaciones y equipos como primer factor de pre-
vencién de riesgos.

) Se han clasificado los residuos generados para su retirada selectiva.

) Se ha cumplido 1a normativa de prevencién de riesgos laborales y de proteceién ambiental en
1as operaciones realizadas.

B) Contenidos:
— Caracterizacién de lss técnicas de separacion por difusidn

Aplicaciones industriales de las operaciones difusionales.
Interpretacién de los diagramas de fases.

Célouios asociados.

Descripcion de los equiposy elementos constructivos uliizados en las operaciones difusionales.
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b) Se han analizado los planos y las especificaciones téonicas relafivas a las instalaciones
hidraulicas y neumticas.

) Se han clasficado por su tipologia y su funcién los distintos slementos que constituyen las
instalaciones hidrdulicas y neumiticas.

4) Se ha explicado la secuencia de funcionamiento de o sistemas neumticos  hidriuicos.

) Se han descrito las distintas dreas de aplicacion de las instalaciones hidréulicas y neumti-
as en los procesos industriales.

) Se ha analizado el plan de manterimiento, las instrucciones de mantenimiento bisico o de
primer nivel, siguiendo la documentacion téenica de Ias instalaciones hidrduiicas y neumticas.

9) Se han descrio las medidas de prevencién y seguridad de las mquinas.

4.~ Identifca las méquinas eiéctricas, relacionéndolas con su finalidad dentro del proceso.

Criterios de evaluacién:

2) Se han definido los principios eléciricos y electromagnéticos.

b) Se han analizado las instalaciones elécricas aplicadas a los equipos & nstalaciones de los
procesos industiales.

©) Se ha detallado el princiio fisico de los distintos tipos de dispositivos de seguridad de pro-
teceién de lineas y receptores eléctricos.

) Se han identiicado las mauinas eléctricas utiizadas en 105 equipos @ instalaciones.

©) Se han clasificado las maquinas eléctricas por su ipologia y su funcién.

) Se ha defindo el principio de funcionamiento y las caracteristicas de los transformadores
monofasicos y tifasicos

9) Se ha explicado el prinipio de funcionamiento y caracteristias de las miquinas eléciricas
(generadores de CC, metores CC y CAy alternadores).

) Se ha identificado Ia tiologia de las redes de distrbucién eléctrica de baja y aita tensidn.

i) Se ha definido Ia simbologia eléctrica.

1) Se ha analizado e plan de mantenimients, las instrucciones de mantenimiento basico o pri-
mer nivel de Ias méquinas y dispositivos eléctricos, siguiendo su documentacidn técnica.

1) Se han descrito s medidas de prevencién y seguridad de las méquinas eléciricss.

5. Caracteriza acciones de mantenimiento, justficando su necesidad.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha establecido i plan e mantenimiento y de conservacin de los equipos & instalaciones.

b) Se han analizado las condiciones del érea de trabajo, para a realizacién de los trabajos de
mantenimiento. mediante los ensayos establecidos.

©) Se han identficado los criterios establecidos para autorizar os permisos de los trabajos de
mantenimiento.

) Se han daserito las operaciones de verficacidn de los trabsjos de mantenimiento.

©) Se ha descrito 1a comecta sefalizacién de equipos e instalaciones (aislamientos eléctricos,
sisiamiento fisico, equipos de emergencias, medios de comunicacién, entre ofros). para la sjecu-
cién de los trabajos de mantenimiento.

) Se han descrito las sefisles de disfuncién més frecusntes de los equipos @ instalaciones.

) Se han determinado las operaciones de mantenimiento de primer rivel

1) Se han analizado lss modificaciones dervadas del mantenimiento, para Ia opimizacion del
proceso

1) Se ha supenvisado e correcto registro de Ios dooumentos relativos al mantenimiento y con-
servacién de los equipos & instalaciones.
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2 Operaciones con los squipos & instalaciones de tratamiento de agua

Identificacién de los diferantes usos del agua en los procesos de fabricacién de productos far-
macéuticos, bictecnolégicos y afines.

Descripeion de los distintos tipos de agua con calidad farmacéutica segin farmacopeas.

Seleccidn y preparacion de los equipos y material para el anisis de aguas.

Realizacién de ensayos de caracterizacién de agua.

Evaluscién de los resultados de los andlisi, relacionéindolos con Ia calidad del agua requerida
para la fabricacién de productos farmacéuticos, bictecnolégicos y afines

Determinacién del proceso de purificacién segin i tpo de agua  tratar y la calidad de agua
requerida.

Interpretacién de esquemss de instalaciones industriales para Ia elaboracin de agua purificads.

Descripeion de los procedimientos de ratamientos de aguas.

Identiicacion de los equipos e instalacions pars i ratamiento de aguas.

Realizacién de operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada de 105 equipos & insta-
laciones de tratamiento de aguas siguiendo procedimientos normalizados de trabaio.

Reslizacin del mantenimiento de primer rivel de los equipos de tratamiento de agua segin
manuales y especificaciones técnicas.

Interpretacién de 1a legisiacién y 1a normativa aplicable a os tratamentos de agua para proce-
505 de fabricacién de productos farmacéuticos, bioteenolégicos y afines.

1 agua en la naturaleza: ciclo del agua.

Necesidad del agua en los procesos de fabricacidn de productos farmacéuticos, bicteenolégi-
cos y afines.

Tipos de aguas.

Ensayos de medida directa de lss caracteristioas de agus:

— Ensayos fisicoquimicos.

— Ensayos microbiclégicos.

Determinacién de pardmetros. Instrumentos de medida

Agua con calidad farmacéutica segin famacopess.

Agua de calidad farmacéutica, agua purificada (PW). agua altamente purificada (HPW), agua
para inyeccién (W) y agua para hemodialisis. entre otros.

Téonicas de obtencién para su uso en Ia fabricacién de procuctos famacéuticos, producios
estéries y afines. Intercambio iénico y ésmosis inversa.

Furificacién del agua. Esquemas de instalaciones indusirsles para la slsboracion de agus
puriicada.

Tratarmientos de sguas.

Biologia aplicada al ratamiento de aguas:

~beo.

— Microorganismos: tipos, olasiicacion, requerimientos nutrcionales.

— Ecologia microbiana.

— Gontrol microbiano.

— Microorganismos indicadores.

Procedimiento de tratamientos de sguas:

~ Tratamientos fisicos.

— Tratamientos quimicos.

— Tratamientos microbiolégicos.

Planta de tratamiento de aguas. Equipos e instalaciones de tratamiento de aguas. Puesta en
marcha, seguimiento y parada.

Manterimiento de primer nivel de s equipos de tratamiento de aguas.

Procedimientos de orden, impieza en los equipos & instalaciones de tratamiento de Sguas.
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5. Caracterizacién de las operaciones de recepcion y expedicidn

Realizacién de asoperaciones y comprobaciones generales: terminclogia. Unidades adecuadas.

Gumplimentacién de los registros de entrada y salida.

Obtencién de 1a ficha de seguridad de todos Ios productos.

Documentacién de entrada y saiida.

Sistemas de retractilado, impresion y codificacion: marcsje de producto. Nimero de lote. Fecha
de caducidad.

‘Sistemas de proteccién de Ios productos.

Glasificacin por lotes: control del lote. Trazabilidad.

Normativa de seguridad en las operaciones de recepién y expedicidn de productos
famacéuticos.

‘Acttud positiva y de confianza en Ia propia capacidad para alcanzar resultados de forma satis-
factora para todos.

Compromiso con lo plazos establecidos en lss operasiones de recepcidn y expedicidn.

Reconocimiento y valoracién de las téenicas de organizacién y gestion en la realizacién de las
tareas de recepcién y expedicién.

6. Realizacién del aimacenamiento de productos farmacéuficos biotecnolégicos y afines

Deteceién de productos caducados o que presenten alguna circunstancia para su refrada.

Actuslizacién el inventario: necesidades materisles, humanss y otras.

Usiizacién de aplicaciones informticas (hoja de caleulo y programas especifios de gestién de
simacenes).

‘Aplcacién de las medidas de seguridad en el almacenamiento: leyes, reglamentos, directivas,
normativas intemas, otros.

Normativa de cistibucién de medicamentos y principios Sctvos.

Grterios de aimacenamiento: ordenacién y condiiones.

Glasificacisn de productos en funcién del riesgo, stock, caducidad, tamafo, utiidad u ofras.

Gondiciones de almacenamiento: luminacién, temperatura, humedad, presién, proteceién con-
tra incendios.

‘Almacenamiento de sdlidos, iquidos y gases.

‘Apilado de materiales: estabilidad, presiones excesivas.

Apilado de productos a granel, bidones, cajas, 5ac0s, tubos, garrafas, botellas y material de
vieeio.

Condiciones de conservacién. Contaminantes quimmicos, fsicos  biologicos.

Gestién de stocks de los productos del almacén: modos operativos.

Documentos de almacenamiento.

Planificacion metédica de las tareas a realizar, con previsién de las dificutades y el modo de
superarias.

Valoracién del orden y limpieza, tanto durante las fases del almacenariento.

Compromiso con lo plazos establecidos en Ia sjecucin del simacenamiento.
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Planificacién y control de la produccidn continua y discontinua
Elaboracién de propuestas de implantacion de innovaciones para mejorar o proceso productivo.
Métodos de trabajo. Programacién del traba.

La gestibn de las dreas de una emprasa farmacéutica, biotecnolégica o afn

— Anslisis de las tareas.

— Descripeién de los puestos e trabaio.

Coordinacién de procesos.

Organizacién y optimizacién de procesos.

Confianza en Ia capacidad personal para progresar y llsgar a un buen nivel en la profesidn.

Disposicién e iiciativa personl para I3 innovacién en los medios materisles y &n la organiza-
cién de los procesos.

‘Sensibilidad ante las demandas de atencién por parte de compafieras y compaferos y correc-
cién en nuestra respuests.

5. Caracterizacion de Ia normativa sobre autorizacién, fammacovigilancia de medicamentos y
obligacisn de confidencialidad

Evaluacién de 1a documentacién en los procedimientos de autorizacion, registro y condiciones
de dispensacién de los medicamentos.

Manejo de la documentacién relativa a Ia autorizacién y farmacovigilancia de medicamentos.

Aniliss de normas y protocolos analiticos, farmacotoxicolégicos y clinicos relativos  Ia resiza-
cién de prusbas de medicamentos.y aseguramiento de la razabilidad.

‘Anilisis del cumplimiento de Ia confidencialidad de los procedimientos de Ia empresa.

Manejo @ inerpretacién de la legislacisn relativa al tema.

Procedimiento de autorizacin, registro y condiciones de dispensacidn de los medicamentos.

Farmacovigiancia de medicamentos. Agentes. Modificacidn, suspensién y revocacién de
sutorizaciones.

Patentes. Marcss. Modelos de utidad. Seeretos industrisles.

Informacién confidencial. Formas de proteccién de 1a propiedad industrial. Obligacién de confi-
dencialidad de los procedimientos de Ia empresa: limites. Derechos y deberes.

Legislacién estatal y europes.

Valoracién positiva de las niciativas (o aportaciones) que nos presentan

Iniciativa personal para Ia comunicacién con las y los miembros del equipo.

Responsabilidad y lexibiidad (tolerancia, adaptacién) con los cambios que nos vengan impues-
to3 por la empresa.

Médulo Profesionl 2: Control de calidad de productos farmacéticos, biotecnolégicos y afines.
Cédigo: 1388

Curso: 20

Duracién: 160 horas.

Equivalencia en oréditos ECTS: 0

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1.— Aplca sistemas de control de calidad en 0s procesos de fabricaciény acondicionamiento de.
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines, garantizando su funcionamiento y trazsbiidad.

Criterios de evaluacién:

2) Se han identifiado los factores de las instalaciones que se deben controlar, para garantizar
1a calidad de los productos.
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1) Se han identificao las ocupaciones y puestos de trabajo asociados al perl.
1) Se ha deseito y secuenciado un proceso de rabajo de su competencia
K) Se han descrito las competencias a desarrllar en el entorno laboral.
1) Se ha elaborado un curiculum vitas siguiendo las pautas utiizadas en paises europeos, para
presentar su formacién y competencias profesionales.

3 Identifica y apica actiudes y comportamientos profesionales en situaciones de comunica-
cién, respatando las normas de protocolo y oz habitos y costumbres establecidas con los diferen-
tes paises.

Criterios de evaluacién:

2) Se han identifiado los rasgos més significativos de 1as costumbres y usos de Ia comunidad
donde se habla a lengua extranjera.

b) Se han descrito Ios protocolos y normas de relacidn socio-laboral propios del pais.

©) Se han identifcado los aspectos socio-profesionales, propios del sector, en cualquier tipo de
texto,

) Se han aplicado los protocolos y normas de relacién social propios del pais de Ia lengua
edranjera.

) Se han identificado los valores y costumbres propios del otro pais, relacionindolos con los
de su pais de origen, para establecer las similfudes y diferencias.

B) Contenidos:
— Comprensién y produccién de mensajes orales asosiados al perfi

Reconosimiento de mensajes profesionales del sector y cofidiancs.

Identficacién de mensajes directos, telefénicos, grabados.

Diferenciacién de Ia idea principal y as ideas secundarias.

Reconocimiento de otros recursos fingisticos: gustos y preferencias, sugerencias, argumenta-
ciones, instrucciones, expresién de Ia condicion y duda, y ofros.

‘Selaceién de regisiros utiizados en la emisién de mansajes orales.

Mantenimiento y seguimiento del discurso oral: apoyo, demostracién de entendimiento, petisién
de actaracién y otros.

Entonacién como recurso de cohesién del texto oral

Produccisn adecuada de sonidos y fonemas para una comprensién suficiente.

Seleccién y utiizacién de marcadores linglisticos de relaciones sociales, normas de cortesia y
diferencias de registro

Preparacién de una entrevista de trabajo presentando su formacién y sus motivaciones
personales.

Terminologia especifica del sector.

Recursos gramaticales: tiempos verbales, praposicionss, adverbios, locuciones preposiciona-
les y adverbiales, uso de la voz pasiva, oraciones de relativo, estlo indirecto y otros.

‘Sonidos y fonemas voedlicos.y consonénticos. Combinaciones y agrupaciones.

Apartados tematicos de una entrevista de trabajo.

Toma de conciencia de la importancia de 1a lengua extranjera en el mundo profesional

Respeto e interés por comprender y hacerse comprender.

Paricipacién activa en el intercambio de informacion.

Toma de conciencia de Ia propia capacidad para comunicarse en 1a lengua extrarjer.

Respeto por las normas de cortesia y diferencias de registro propias de cada lengua.
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Métodos de la ingeneria de profeinas.

Concepto de eingenieria metabdiicas.

Actitu riguross, répida y limpia en a ejecucién de las actividades pricticas.

Impiicacién en las actividades propuesias.

Capacidad para sl rabajo &n grupo.

Gumplimiento de las normas de seguridad y medioambientales en 1 manipulacién de los equi-
pos. materiales y productos utiizados en las actvidades dellaboratorio.

8.~ Aplicacion de téonicas bisicas de bicinformatica

Identficacién y seleccisn de programas informticos de inferés en biotecnologia.
Instalacin de los programas informéticos segin las guias  insirucciones correspondientes.
Identificacién de lss bases de datos usadas en biotecnologia.

Utlizacitn de herramientas y programas de navegacin por Infemet.
Ublizacién de las téonicas bicinformaticss pars i andlisis genémico:

— Alineamiento y comparacién de secuencias de genes.

— Prediccién de genes.

— Realizacién de érboles flogenéticos.

Ublizacién de las tionicas bioinformatioas para ol andlsis proteinico:

— Comparacién y anotacién de proteinas.

— Prediccién de la estructura de las proteinas.

— Alineariento de secuencias de proteinas.

Utiizacién de aigoritmos y estrategias en cilculos estadisticos.
Almacenamiento de la informacién y iransferencia de datos.

Realizacitn de copias de seguridad.

Gonoepto de cbicinformaticas.

Herramientas de navegacion. Programas de navegacién por Intemet.

Tipos de formato de Ia informacién.

Dispositivos de almacenamiento de la informacién.

Responsabilidad y flexbiidad frente a los cambios.

Gompromiso con los plazos establecidos en la ejecucién de las tareas.
Acttud positiva haia Iss ineiativas que se presenten.

Confianza en Ia capacidad personal para progresar y llsgar a un buen nivel

Médulo Profesional 5: Segurdad en la industria farmacéutia, biotecnolégica y afines
Cadigo: 1301

Curso: 15

Duracién: 99 horas

Equivalencia en oréditos ECTS: 7

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1— Caracteriza los tipos de riesgos.,relaciondndolos con el proceso productivo en Iss industrias
farmacéutica, biotecnolégiea y afines.

Criterios de evaluacién:

2) Se han identificado los contaminantes quimicos segin su naturaleza y composicidn.

b) Se han valorado los riesgos de los productos quimicos  los factores determinantes de su
peligrosidad

) Se han clasificad los contaminantes fisicos derivados del microslima del lugr de trabjo.
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3 Realiza las actvidades para elaborar ol lan de empresa, su posterior puesta en marcha y
Su constitucién, seleccionando la forma juridica e identificando las obligaciones legales asociadas.

Criterios de evaluacién:

2) Se han descrito las funciones bisicas que se realizan en una empresa y se ha analizado of
concepto de sistema aplicado a la empresa.

b) Se han ideniificado los principales componentes del entorno general que rodea ala empresa:
n especial ol entomo econémico, sosia, demogréfico y cutural.

©) Se ha analizado la influencia en la actividad empresarial de las relaciones con la cientela,
on los proveedores  Iss proveedoras y con I competencia como principsles integrantes del
entomo especifico

) Se han identficado los elementos del entomo de una pequefia y mediana empresa del sector.

) Se han analizado los conceptos de cultura emprasarial @ imagen corporativa, y su relacién
on los objetivos empresariales.

) Se han analizado las dferentes formas juridiess de Ia empresa.

9) Se ha especificado el grado de responsabildad legal de los propietarios o propistarias de Ia
empresa en funcin de Ia forma juridica elegids.

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

i) Se han anslizado los trémites exigidos por Ia legisiacidn vigente para Ia constitucién de una
pequefia y mediana empresa.

) Se ha resiizado una biisqueda exhaustiva de las diferentes syudas para |a crescién de empre-
=32 del sector en la localidad de referencis.

1) Se ha incluido en el plan de empresa todo o relativo a 3 sleccidn de  forma juridica, estudio
de viabilidad econémico-financiera, rimites administrativos, ayudas y subvenciones.

1) Se han identifcado las vias de asesoramiento y gestién administrativa extemas existentes a
1a hora de poner en marcha una pequefa y mediana empresa.

4.— Realiza actvidades de gestidn administrativa y financiera bisica de una pequefia y mediana
empresa. identficando las principales obligaciones contables y fiscales y cumplimentando la
documentscion.

Criterios de evaluacién:

2) Se han analizado los concepios bisicos de contabiidad, asi com las técnicas de registro
de Ia informacién contable.

b) Se han descritolas técnicas bisicas de andlisis de a informacién contable, en especial enlo
referente a 1a solvencia, liquidez y rentabilidad de la empresa.

) Se han definido ls= obligaciones fiscales de una empresa relacionads con el tlo.

) Se han diferenciado los fipos de impuestos en el calendario fiscal

&) Se ha cumplimentado la documentacién bisica de cardcter comercial y contable (facturs,
albaranes, notas de pedido, letras de cambio, cheques y olros) para una pequefa y mediana.
empresa del sector, y se han descritolos circuitos que dicha documentacion recorre en la empresa.

) Se han idenificado los principales instrumentos e financiacién bancaria.

9) Se ha incluido a anterior documentacidn en el plan de empresa.
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Sistemas electrénicos de contro (analégicos) en industra bio-farmacéutica. Sistemas neumsti-
cos. Sistemas electrénicos: descripcion, componentes, cableado.

Gontrol de 2 posiciones.

Gontrol proporcional: ganancia

Control con aceién integral,

Control con aceién dervativa,

Control con acciones proporcionl y derivativa PID.

Simbologia de instrumentos y lazos. Terminologia en instrumentacién y control: rango, error
tolerancia, exactitud, precisién, fabildad, repetibiidad, linealidad. Calibracién.

Elementos finales de control (valvulas de contro, actuadores, dampers, motores, otros).

Paneles de control.

Esquemas de control bisico de 03 principales procesos bic-farmacéuticos.

Gontrol bisico de reactores, destiladores, homos, calderas y ofros equipos. Variables de con-
trol. Lazos tipicos: proceso discontinue, proceso continuo. Desviaciones usuales: sobrerreaccin,
disparos, otras.

Normas y estindares (SA, IEEE y otros).

Establecimiento de pautas de compromiso ético con los valores de eficiencia energética y con-
servacién medioambiental,

Reconocimiento y valoracién de las técnicas de organizacién y gestién en la realizacién del
control del proceso.

Pariicipacién solidaria en tareas de equipo, adecuando el esfuerzo al requerido por ol grupo.

4.— Caracterizacion de sistemas de control avanzado

Descripein de las limitaciones de los sistemas de control basicos.

Descripcion de las caracteristioas de las salas de control

Valoracién deas ventajas de los sistemas de control avanzado enla minimizacién de anomalias.

Relacion de los sistemas de control avanzado con la sostenibiidad de los procesos.

Aplcacién de sistemas de control distribuido a la organizacién de Ia produccién en industria
bio-farmacéutica.

Descripcion de esquemss de cortrol avanzado de los principsles procesos bio-farmacéuticos
(columnas de destiacién, reactores, hornos, calderas, control de mezclas, otros).

Control anticipativo (fesd-forward).

Control en caseada.

Control de relacién (atio).

Gontrol de rango partido.

Sistemas de control distribuido.

SCADA.

Gontrol por restricciones,inferencial, muivariable.

Sistemas expertos.

Optimizacién de procesos.

Programacién linesl. Opimizcién no inesl, Ordenadores splicados a Ia opfimizaciin de
procesos.

Interés por elaborar una estrategia propia de desarrollo vocacional y profesional

Iiciativa ante nuevos sistemas de control avanzado que puedan optimizar o proceso.

Interé por1a exploracién de soluciones técnicas en respuests a problemas relacionados con &l
control de procesos industriales.
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B) Contenidos:

~ Identificacién de los materiles componentes de equipos @ instalaciones

Identficacién de distintos tipos de materiales usados en las instalaciones y equipos de [a indus-

ia quirmica.
Usos de estos materiales y posibles alteraciones por cormosin, fatiga u otros.

Interpretacién de las propiedades fisicas (resistencia, limite eléstico, ductiidad, ofras) de los

materisies.

Descripcion de los fipos y mecanismos de corrosién que se producen en los equipos & instala-

ciones de Ia industria.

Identiicacion de los factores de la corrosién de materisles metilicos y no metdlicos y de los

mecanismos de prevencién.
Materisies y propiedades. Tipos de materisles.
Propiedades fisicas y isicoquinicas.
Gorrosién de los metales. Tipos de corrosién.
Oridacién. Propagacién dela ovidacién.
Degradacién de los materiales no metalicos.

Valoracién de los problemas de conservacién y mantenimiento de equipos & instalaciones.

Rigor en el cumplimiento de normas de seguridad y salud laboral.
Interés en Ia apiicacién e crterios de calidad en cada fase del proceso.
Interés por el orden y limpieza en equipos  instalaciones de su seccion.

2 Caracterizacién de los slementos mecénicos

Identficacién de los grupos macénicos y electromecnicos de las mquinas.
Anilisis de as téenics de mecanizado mis frecuentes.

Descripion de Ia funcién que cumplen los mecanismos que constituyen los grupos mecénicos

de las maquinas.

Clasificacién de los grupos mecénicos por la transformacién que realizan los distintos

Identiicacion de las partes o puntos crificos de los elementos y piezas donde pusden aparecer

desgastes.
Aplcacién de las técnicas de lubricacién de los slementos mecinicos.
Princiios de mecanica. Cinemtica y dindmica de las maquinas.
Elementos de las mquinas y mecanismos.
Elementos de unidn.
Elementos de transmisién.
Tionicas de lubricacién: lubricacién por nisbis.
Rigor en &l cumplimiento de la normstiva de seguridad e higiene.
Utiizacién de 1a ropa adecuada a a hora trabajar con maquinas.
Autonomia en1a resolucién de problemas eventuales.

3 Caracterizacién de las méquinas hidréulicas y neumticas

Interpretacién de Ia documentacién y los esquemas neumticos.
Manejo de la simbologia utiizada en neumtica.

Anslisis de las distintas secciones que componen las instalaciones neumticas.
Interpretacion de Ia documentacién técnica y los esquemss hidrulicos.

Maneo de la simbologia utiizada en hidréulica.

Clasificacién de los distintos elementos que constituyen las instalaciones hidréulicas.
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Médulo Profesional 8: Técnicas de produccién fammacéutioa y afines
Cédigo: 1304

Curso: 29

Duracién: 140 hors.

Equivalencia en oréditos ECTS: 0

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1 Caracteriza los productos farmacéuticos y afines, relacionindolos con los crterios de clasi-
feacién y su aplicacién.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha defindo a disposicidn externa que se da a las sustancias medicamentosas para faci-
tar su administracién (en adelante, formas farmacéutcas), tanto de los medicamentos como de.
los productos afines.

b) Se han clasificado los productos farmacéuticos y afines de acuerdo con sus acsiones farma-
colsgicas y usos terapéticos.y su uso extermo o intermo.

©) Se han descrto las distintas presentaciones de los medicamentos industiales, férmulas
magistrles y preparados oficinales.

) Se ha establecido I via de sdministracién de los productos farmacéuticos.

) Se han definido los productos utiizados en a fabricacién farmmacéutica

) Se han definido las propiedades fisicoquimicas de un PriNGIpio CHvo.

9) Se han determinado los principales factores que afectan a a estabildad de un medicamento.

2 Caracteriza los procedimientos y técricas de produccién de formas farmacéuticas siidas.
relacionindolas con las normss de correcta fabricacién.

Criterios de evaluacién:

2) Se han clasifiado las diferentes formas slidas.

b) Se han definido s compuestos que consttuyen una forma sélda.

©) Se han determinado los parémetros que influyen en la formulacién de un comprimido o forma
sbic.

4) Se han descrito las propiedades que caracterizan una forma séida.

) Se han determinado las tecnologias de formulacion de formas séldas para la administracién
por distintas vias.

7Sehan defiidolas diferentes operaciones para a elaboracion de formas siidas farmacéuticas.

9) Se ha establecido el diagrama de flujo en la formulacién de una forma siida.

1) Se han definido las plantas, salas y equipos para la formulacion de formas sdlidas.

1) Se han aplicado las t2cnicas de produccién en la elaboracion de una forma sdlida.

3 Caracteriza los procedimientos y técnicas de produceién de formas liquidas, semis3iidas y
otras, relacionandolas con las normas de correcta fabricacion.

Criterios de evaluacién:

2) Se han clasificado las diferentes formas liquidas, semisélidas y otras.
b) Se han determinadoos pardmetros que influyen en la formulacidn de formas liquidas. semi-
‘sbidas y otras.
©) Se han descritolas propiedades que caracterizan na forma liquida, semisslida y otras.
) Se han determinado las tecnologias de formulacién de formas liquidas, semis3lidas y otras
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3 Operaciones de los equipos & instalaciones de dosificacién y acondicionamiento,

Ejecucién de los procedimientos normalizados de trabsjo de los diferentes equipos &
instalaciones.

Reslizacién del manterimisnto de primer rivel de los equipos @ instalaciones: sjustes. planes
de revisién, calibracién.

Realizacién delos procedimientos de orden  limpieza en o equipos de acondicionado primaric.

Ejecucién de a puesta en marcha y parada de los squipos.

Veificacin del correcto funcionamiento de los &quipos.

Equipos de dosificacion: parémetros. Sistemas auxiiares (vasitos dosificadores, eringulas).

Equipos de acondicionamiento: pardmetros. Equipos auxiiares (aire. presidn. vacio, otros).

Contaminacién cnizads.

Dosificacién y acondicionamiento de productos estéries.

Procedimientos normalizados de trabajo de los diferentes equipos @ instalaciones.

Guia de acondicionamiento: guia de fabricacién, hojas de ruta, procedimientos de trabaio, otras.

Sistemas de impresién y codificacién: etiquetadora. Contadores.

Etiquetas intligentes.

Normativa de prevencin de riesgos y proteceién ambiental: equipos normalizados de protec-
cién indivicusl

Planificacion metédica de las tareas a realizar, con previsién de las dificutades y el modo de
superarias.

Valoracién del orden y limpieza, tanto durante las fases de dosificacién y acondicionarmiento
como en la presentacién del producto.

‘Gompromiso con los plazos establecidos en a ejecucién de Ia dosificacién y acondiionamiento
de productos.

4.— Caracterizacion de instalaciones de simacenamiento

Caracterizacién de los diferentes ipos de armarios.

Identficacién de los elementos de seguridad bisicos en un almacén de laboratorio.

Normativa de almacenamiento: manipulacién de productos. Fichas de segurdad.

Modeios de organizscién del simacén: simacén organizado y simacén cadtico.

Salas de aimacenamiento,

Tipos de almacenamiento: Sistemas automaticos.

Caracteristicas generales de un aimacén de productos farmacéuticos y afines: elementos cons-
tructivos. Necesidades ambientalss, estructurales & higiénicss

Criterios de aimacenamiento: contaminacién oruzads.

Normas bisicas de organizacion:

~ Control de existencias.

— Separacién de producios.

— Aisiamiento y confinamiento.

Planificacion metédica de las tareas a realizar, con previsién de las dificutades y el modo de
superarias.

‘loracién del orden y impiezs, tanto durante |ss fases del proceso como en I3 presentacién
del producto.

Reconocimiento y valoracién de las téenicas de organizacién y gestion en la realizacién de las
tareas de aimacenamiento.
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Realizacién de las operaciones de puesta en marcha, conduccidn y parada de 1os equipos.
Verificacisn del correcto funcionamiento de los equipos: deteccion y regisiro de 1as anomalias.

Ejecucion y cumplimiento el manteniiento: pruebas de presion. vacio, estanqueidad, vapo-
tizado, otras.

Ejecucién de los procedimientos de orden, lmpieza y desinfeccién en el drea de fabricacidn
‘obteniendo el registro correspondiente.

Realizacién de los balances de materia y energia y calcuos del rendiriento.

Operaciones de separacién difusionl: extraccidn, evaporacion, destiacién, cristalizacion.
secado, otras.

Princiios fisicoquimicos de las diferentes operaciones difusionales. Parimetros.

Tipos de asociacién de equipos: serie y paralelo.

Respeto a las normas y procadimientos de trabajo.

Pariicipacién solidaria en tareas de equipo.

‘Sensibilizacisn sobre los riesgos personales, materiales y amblentales.

Autonomia y espiit critico en s ejecucion de Iss tares.

2 Determinacién de las operaciones de separacién mecénica

Interpretacién de los diagramas de fases.

Célouios asociados.

Descripeion de los equipos @ instalaciones de separacién mecrica.

Realizacién de las operaciones de puesta en marcha, conduccidn y parada de 1os equipos.

Verificacisn el correcto funcionamiento de los equipos: deteccin y regisiro de 1as anomalias.

Ejecucién de los procedimientos de orden, mpieza y desinfeccion en el drea de fabricacion
‘obteniendo el registro correspondiente.

Preparacién y ejecucion del mantenimiento.

Realizacién de los balances de materia y energia, y cdloulos del rendimiento.

Operaciones de separacién mecanica en 1a produccién de materias primas. y productos: sedi-
mentacion, fitracion, centrfugacion, precipitacién, decantacion, separaciones magnéticas, otras.

‘Aplcaciones industriales de las operaciones mecdnicas.

Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones. Parmetros.

Disposicién e iniciativa ante nuevas tareas.

Gompromiso con los plazos establecidos en la ejecucién de una tarea.

Curiosidad por descubri la evolucién histérica de Ia aciidad téenica y de los medios y proce-
dimientos que se han renovado.

‘Vloracién de una presentacién cuidadosa en los esquemas y diagramas reslizados.

3 Determinacién de las operaciones de galénica

Clasificacién de las operaciones bisicas de galénica industial: granulacién, disgregacion
molienda y tamizado, liofiizacién, mezclado y dosificacién.

Descripeion de Ios equipos @ instalaciones y elementos consiructivos utlizados en las operacio-
es basicas y de galénica industrial: tamices, equipos de lioiizacién y mezcladoras.

Establecimiento de lss operaciones de puesta en marcha y parads.

Verificacisn del correcto funcionamiento de los equipos: deteccin y regisiro de las anomalias.

Ejecucién de los procedimientos de orden, mpieza y desinfeccion en el drea de fabricacion,
‘obteniendo el registro correspondiente.

Ejecucién del mantenimiento de primer nivel.

Dsteccién y registro de las desviaciones con respecto al programa de frabjo.

Realizacién de los balances de materia y energia y calculos del rendiriento.
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3 Aplca técnicas de culfivo de oélulas animales y vegetales para la produccién, siguiendo
procedimientos normalizados.

Criterios de evaluacién:

2) Se han reconocido las instalaciones, equipamientos, materiales y operaciones bisicas para
el trabajo con oélulss animales y vegetales.

b) Se han reconocido los diferentes medios para el cultivo de oéluias arimales y vegetales.

©)'Se han descritolos diferentes tipos de cultivo en funcién del origen de las oéiulas utiizadas.

) Se han realizado cultivos de oélulas, observando su tasa de crecimiento y sus posibilidades
de escalado 3 nivel industral

&) Se han reconocido las principales tienicas de conservacién de las células animales y vege-
tales para su uso industrial

) Se ha realizadoIa conservacién de células, comprobando posteriormente su viabiidad.

9) Se han descrio las técnicas para a caracterizacién de células animales y vegetales.

) Se han deserito las principsles téonicas instrumentales pars Ia visuslizacion y cusntifiacion
de las céluas animales y vegetales en [0s culvos.

1) Se han cuantifcado las células de un cultivo

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

4.—Caracterizalos biorreactores,relaciondndolos conlos procesos de produccién biotecnoldgica.

Criterios de evaluacién:

) Se han reconocido los principios generales d las operaciones de produceién biotscnolégica
on biomeactores.

b) Se han identificado los componentes bisicos. dispositivos ausiiares e instrumentos de
mecida y control de los biorreactores.

©) Se han diferenciado los principales modelos y configuraciones de los biorreactores que e
utiizan en los procesos de produceién biotecnolégica.

) Se han reconocido las operaciones basicas para 1a puesta en marcha de un biorreactor.

€) Se han identifcado lss caracteristicas de o= distintos Hpos de biorreactores desde 1a pers-
pectiva del tamafio, control, rendimiento y economia del proceso.

) Se ha realizado un proceso de produccion biotecnolégica, uliizando un bioreactor.

9) Se ha reslizado el célculo el rendimiento, balance de materisles y economia del proceso
productivo a parti de los datos de sus operaciones.

5. Caracteriza los procesos de biocatalisis, relaciondndolos con a produccién bictecnolégica.

Criterios de evaluacién:

2) 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 bictransformacién mediante cat:
enzimtioa o celuar.

©)'Se han clasificado los tpos de enzimas, relacionindolos con sus usos industriales.

) Se han descrio los principios fundamentales de la cinética enzimatica.

©) Se han identificado las operaciones para 1a inmovilizacion de enzimas. células.

) Se han descrito los conceptos fundamentales de 1a ingenieria de medios de reacaidn.
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) Se ha utiizado un estio de comunicacién adscusdo en la exposicidn, haciendo que ésta sea
organizada, clara, amena y eficaz.

) Se ha realizado una defensa del Proyecto, respondiendo razonadamente a praguntas relati-
vas al mismo planteadas por el equipo evaluador.

Médulo Profesionsl 13: Ingiés Técrico
Cédigo: £200

Curso: 25

Duracién: 40 horas

1.- Interpreta y utiza informacién oral relacionad con el émbito profesionsl de ko, su forma-
cién personal, asi como del productolsenicio que se ofrece, identiicando y describiendo carace-
tcas y propiedades de los mismos, tpos de empresas y Ubicacion de las mismas.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha reconocido 1a finalidad del mensaie directo, telefénico o por ofro medio audtivo.

b) Se han emitido mensajes orales precisos y concretos para resolver Situaciones punfusles:
una cta, fechas y condiciones de enviolrecepeién de un producto, funcionamiento bisico de una
méquina/aparsto.

©) Se han reconocido las instrucciones orales y se han seguido las indicaciones emitidas en of
contexto d la empresa.

) Se han utizado los términos técnicos precisos para descrbir Ios productos o servicios pro-
pios del sector.

<) Se ha tomado conciencia de la importancia de comprender globalmente un mensaje, sin
necesidad de entender todosy cada uno de los elementos del mismo.

) Se han resumido las idess principales de informaciones dadas, ufiizando sus propios recur-
sos ingiisticos.

9) Se ha solictado la reformulacién del discurso o parte del mismo cuando se ha considerado

) Se ha preparado una presentacién personal para una enfrevista de trabajo.

1) Se han descrio las competencias a desarmollar en el entomo laboral

2 Interpreta y cumpiimenta documentos escritos propios del sector ¥ de las transacciones
comerciales intemacionales: manual de caracteristicas y de funcionamiento, hoja de pedido, hoja.
de recepcion o entrega, facturas, reclamaciones.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha extraido informacién especifica en mensajes relacionados con el producto o senvicio
ofertado (flletos publiitarios, manusl de funcionamiento). 3si como de aspectos cotidianos de la
vida profesional

b) Se han identifiado documentos relacionados con ransacciones comerciales.

©) Se ha interpretado el menssje reciido  través de soportes telemiticos: e-mal fax, entre
otros.

d) Se han identificado las informaciones bisicss de una pigina web del sector.

&) Se ha cumplimentado documentacion comercialy especifia de su campo profesionsl,

) Se ha utiizado correctamente a terminologia y vocabulario especfico de la profesién

9) Se han utiizado las formulas de cortesia en presentaciones y despedidas propias del docu-
mento & elaborar.

) Se han reslizado resimenes de textos relacionados con su entorno profesional
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) Se ha definido e conterido del plan de prevencién en un centro de trabaio relacionado con el
Sector profesional del ttulado o tulada.
9) Se ha proyectado un plan de emergencia y evacuacién

7. Aplica las medidas de prevencién y profeccion, analizando las situaciones de riesgo en of
entom laborsl ssociado al titlo.

Criterios de evaluacién:

) Se han definido las técnicas de prevencion y de protecsién individual y colectiva que deben
aplcarse para evitar los dafios en su origen y minimizar sus consecuencias en caso de que sean
inevitables.

b) Se ha analizado el significado y alcance de los distintos Hpos de seializacién de seguridad.

©) Se han analizado los protocolos de actuacién en caso de emergencia.

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

) Se han identificado las técnicas bisicas de primeros auxiios que han de ser aplicadas en of
lugar del accidente ante distintos tpos de dafos, y 1a composiién y uso del bofiauin.

) Se han determinado los requisitos y condicionss para Ia vigiancia de Ia salud de los rabaja-
dores y de las trabajadoras y su importancia como medida de prevencion.

B) Contenidos:
~ Proceso de insercién laboral y aprendizaje a o largo de la vida

Anslisi de los intereses, aptitudes y mofivaciones personales para la carrera profesional

Identificacién de iinerarios formativos relacionados con i .

Definicién y andliss del sector profesional del tituo.

Planificacién de la propia carrera:

— Establecimiento de objetivos laborales a medio y largo plazo compatibles con necesidades y
preferancias.

 Objetivos resfistas y coherentes con Ia formacién sctualy a proyectad.

Establecimiento de una ista de comprobacién personal de coherencia enire plan de carrera,
formacién y aspiraciones.

Cumplimentacién de documentos necesarios para la inserciGn laboral (carta de presentacin
curiculo-itas, otros), asi como la realizacién de testes psicotécnicos y entrevistas simuladss.

Técnicas @ insirumentos de bisqueda de empleo.

E proceso de toma de decisiones.

Proceso de bisqueda de empieo en pequefas, medianas y grandes empresas del sector.

Oportunidades de aprendizaje y empieo en Europa. Europass, Ploteus.

Valoracién de 1a importancia d la formacién permanente para Ia trayectoria laboraly profesio-
nal de tulado o itulads.

Responsabilizacién del propio aprendizaie. Conosimiento de los requerimientos y de Ios frutos
previstos.

loracién del autosmpleo como aitemativa para Ia insercién profesionsl

‘Valoracién de los finersrios profesionales para una comecta insercién laboral.

Gompromiso hacia el frabajo. Puesta en valor de Ia capacitacién adquirda.





OEBPS/images/AC145180001_fmt22.png
) Se han deserito las posibles vias de entrada de los agentes biokigicos.
) Se han clasificado los agentes biolsgicos segiin su naturalezay grupos de riesgo, de acuerdo
con la normativa.
) Se han definido los principales puntos que hay que vigilar en [a puesta en marcha de los equi-
Pos. en los ensayos que hay que efectuar y en el proceso.
9) Se han identiicado los riesgos propios e los equipos y lineas que irabsjan 3 presién o @
1) Se han descrto los principales riesgos asociados a las plantas de produccidn biotecnolégica.
i) Se han descrito los riesgos propios de los equipamientos. de las maquinas y de las instalacio-
es prasentes en un laboratorio o en una planta de produccién biotecnolgica.
) Se han identificado Ias principales fusntes de radiaciones fonizants y los efectos biolégicos
de las racisciones.

2— Caracteriza las instalaciones de seguridad, equipos y dispositivos de prevencién de riesgos.
interpretando I3 normativa de seguridad.

Criterios de evaluacién:

2) Se han clasificado los distintos ipos de dispositivos de seguridad.

b) Se han identificado las instalaciones de seguridad de una planta de procesos.

©) Se han determinado los slementos de seguridad asociados a los riesgos de 1os equipos.

) Se han clasificado los equipos de protecsién individual segiin el ipo de riesgo.

&) Se han identifcado las principales sefalizacionss de seguridad en las instslaciones, relacio-
néndolas con el factor de riesgo.

) Se han idenficado los pictogramas  rases de riesgo y prudencia

) Se han interpretado fichas de seguridad en la manipulacién de productos.

1) Se han reconocido las instalaciones.y medios de prevencion de incendios.

1) Se ha realizado el cdlculo de la carga de fuego de las éreas de trabaio.

) Se han identificad los sistemas de proteccin radiolégics.

3 Aplica las medidas de seguridad, stendiendo  los procedimientos y métodos de trabajo.
Criterios de evaluacién:

2) Se han aplicado las normas de seguridad en Ia manipulacién de sustancias en las distintas
‘operaciones.
b) Se han wiifzado fichas de seguridad en la manipulacién de productos.
©)Se han apicado s normas de seguridad de las instalaciones con riesgo quimico o biolégico.
) Se han identiicado las medidas de seguridad ena limpieza de miquinas y equipos.
©) Se han aplicado las normas de seguridad en ol mantenimiento de equipos @ instalaciones.
) Se ha reslizado un anisis de riesgos.
9) Se han descrio los métodos de extincion para los distintos tpos de fuego.

4.— Aplica medidas de proteceién ambiental,relacionindolas con 1a normativa.
Criterios de evaluacién:

%) Se han identifiado lss normas de proteccidn ambiental,
b) Se han descrto s puntos eriicos de 1os equipos de produccin o de depuracién que puedan
afectar sl medio ambiente.
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Normativa de seguridad, prevencién y ambiental.

Valoracién de a importancia del agua y de 1a necesidad de un consumo responsable, tanto en
1a vida personal, como en los procesos industiales.

Interés por el conocimiento de todos Ios aspectos relacionados con a calidad del agua y su uso
nlos procesos de fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

Orden,rigor y limpieza en Ia realizacién de los andlisis.

Gumplimiento de las normas de seguridad, prevencidn y medioambientales en a manipulacién
de los equipos, materiales y productos utizados en Ia purificacién de agua.

3 Operaciones con las instalaciones de suministro de aire y otros gases

Identficacién de las necesidades higiénicas del aire de climatizacién en la fabricacién de pro-
ductos farmacéuticos, estéries y afines.

Anslisis de los requerimientos reglamentarios.y normativos en la composicién del aire de dlima-
tzacién en zonas fmpiss.

Interpretacién de esquemas de sistemas industrisles de acondicionamiento y esteriizacion de

Identficacién de los componentes y sus funciones en una instalacién de climatizacién de aire.

Definicién de las etapas del proceso de acondicionamiento del aire.

Realizacién de medidas de conirol para la determinacion de las condiciones ambientales &
higiénicas del aie.

Descripion de Ia utidad del aire comprimido y ofros gases en Ia fabricacién de productos far-
macéuticos, estéries y sfines.

Descripcién de los equipos  instalaciones de tratamient, fransporte y distrbucién de aire y
otros gases.

Identfcacién de los instrumentos de medida y control en instalaciones de aire comprimido y
otros gases.

Puesta en marcha, seguimiento y parada de instalaciones y equipos de distibucién de aire y
otros gases.

Planificacién y control e Iss tareas de mantenimiento en instalaciones y equipos de sire y otros
‘gases, siguiendo manuales y documentacién técrica.

Gomposicién, caracteristicas y propiedades del aire. Zonas limpias. Clasifcacién: grados A, B
cyo.

Climatizacién del aire. Estado higromerico.

Esteriizacion del aire. Técnicas de limpieza del aire. Fitracién HEPAIULPA. Impuisién del aire
(turbulentoflaminar). Tasa se renovacién o recirculacion del aire.

Parimetros a controlar (Tujo, presién, temperatura, humedad, ausencia de particulas, oiros).

Proceso de acondicionamiento del sire. Humidificacién/Deshumidificacion. Calefaceién/Enfria-
minto. Impulsidn. Fitracion. Cantrifugacién. Renovacion.

Control ambiental. Extraceion localzads.

Gases en Ia industria farmacéutica. Gases inertes, criogénicos, para esterlizacién, para acon-
dicionamiento de aerosoles, para instrumentacién y control, ofros.

E1 aire comprimido.

Parimetros de control en las instalaciones de aire y oiros gases. Presién. Relacion entre pre-
sién, volumen y temperatura

Instalaciones de tratamiento, iransporte y distrbucién de aire y otros gases. Equipos y slemen-
t0s de distribucién, regulacién y control

Equipos e instalaciones. Operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada.

Mantenimiento de los squipos  instalaciones de suministro de Sie y otros gases.

Normas de orden, fimpieza, prevencién de fiesgos y proteccién amblental
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ANEXO Il AL DECRETO 24012015, DE 22 DE DICIEMBRE

MODULOS PROFESIONALES: RESULTADOS DE APRENDIZAJE,
‘CRITERIOS DE EVALUACION Y CONTENIDOS

Médulo Profesional 1: Organizacién y gestion de Ia fabricacién de productos farmacéuticos, bio-
tecnolégicos y afines

Cédigo: 1387

Curso: 15

Duracién: 99 horas

Equivalencia en oréditos ECTS: 6

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1 Define Ia organizacién y éreas funcionsles de una empresa farmacéuica o bictecnoldgics.
reconociendo los mecanismos de relacion infemos  extermos.

Crterios de evaluscién:

2) Se han identificado los ciferentes tipos de empresas del sector.
b) Se han caracterizado las dreas funcionales de una industria farmacéutica o biotaenolégics.
©) Se han establecido los crterios para diseAar a organizacion de las empresas del secor
) Se ha reconocido el personal adscito a s distintas dreas y su funcién
) Se ha elaborado un organigrama explicativo de las relaciones organizativas y funcionales

intemas de Ia empresa.

) Se ha elaborado un organigrama expiicativo de las relaciones organizativas y funcionales

‘extamas de s empresa.

9) Se ha descrito ol flujo de informacién interna y extema relativa a 1a planificacién, calidad y

‘segurdad de los procesos.

) Se han explicado los mecanismos de relacidn enire los departamentos como parts impres-
cindible de 1a optimizacion de procesos, aumento de la calidad y mejora de a coordinacién global
del proceso.

2 Caracteriza las normas de correcta fabricacién y buenas pricticas de distrbucién, relacionin-
dotas con la seguridad y razabiidad del producto obterido.

Crterios de evaluscién:

) Se ha reconocido a importancia de establecer normas y guias para la corrects fabricacién y
buenas précticas de cistribucién, en ol sector farmacéutico y biotecnoldgico.

b) Se ha reconocido =l objetivo y alcance d las normas de comrecta fabricacién (NCF) y Ia guia
de fabricacién como elemento fundamentl de I documentacién del lote.

) Se han identificado los principios de calidad establecidos porlas NCF y las responsabilidades
de produccién y de 1a unidad de calidad

) Se ha planificado I3 periodicidad de Ias suditorias infemas y de Ias revisiones de calidad del
producto.

) Se ha especificado la cualificacién y la responsabilidad del personal.

) Se han evaluado las medidas para minimizar los riesgos de contaminacién y contaminacién
v

9) Se han defindo las instalaciones, &reas y senvicios ausiiares, asi como su higiene y
mantenimiento.
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5. Reslizacién de programaciones bisicas de controladores I6gicos programables (PLC)

Descripeion de Ios pardmetros més frecuentes de conirol de sistemas eléetricos en industia
farmacéutics, bioteonolégica y afines.

Reconocimiento de parametros de medida e instrumentos.

Reprasentacién de convenciones, simbolos y colores asociados a los PLC.

Simulscién de secuencias bisicas de control industrial mediante PLC.

Descripcion del uso de los PLC en regeneraciones. arranques, paradas, ofras.

Aplcacién de los PLC a los sistemas de alarma y de seguridad.

‘Aplcacién préctica, real o simulada, de normas de prevencion de riesgos y proteccin ambiental

Elementos de una instalacion electromecinica.

Estructura de un PLC.

PLC. Principios de funcionamiento.

Principios de légica.

Lengusies de programacién de Controladores Légicos Programables.

Aplicaciones de los PLC en el contro industrial.

‘Acttud ordenada y metidica durante |a reslizacién de Is5 tareas de programacién y perseve-
rancia enla comecidn de erores.

Confianza en la propia capacidad para aloanzar resultados de forma satisfactoria para todos.

Autonomia para desenvolverse en situaciones que no son las habituales o en situaciones de
emergencia, adoptando las medidas necesarias.

Disposicién e iiciativa personsl para Ia innovacién en los medios materisles y en I3 organiza-
cién de los procesos.

Médulo Profesional 10 Acondicionamiento y almacenarmiento de productos farmacéuicos, biotec-
nolégicos y afines.

Cédigo: 1308

Curso: 15

Duracién: 66 horas

Equivalencia en oréditos ECTS: 5

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1. Define las operaciones de acondicionad, relacionandolas con el aseguramiento de a esta-
biidad, segurdad y eficacia del producto final.

Criterios de evaluacién:

2) Se han determinado los ipos de acondicionado.

b) Se ha identifiado Ia normativa relativa sl acondicionado de productos.

©) Se ha valorado Ia importancia dei acondicionado en ol aumento de Ia seguridad de conser-
vacién del producto.

) Se han determinado las funciones del acondicionado.

&) Se han determinado los iesgos de alteraciones mecénicas que pusden sufrr los productos.

) Se han determinado los riesgos de alteraciones ambientales  biolsgieas que pueden sufrr
los productos.

9) Se ha valorado Ia importancia de presentar Ia informacién relatva al producto.
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2. Aplica hibitos éticos y laborales en el desarollo de su actvidad profesionsl, de scusrdo con
las caracteristicas el puesto de trabajo y procedimientos establecidos ena empresa.

Criterios de evaluacién:

2) Se han reconosidoy justficado:

- La disponibiidad personal y temporal necesaria en el puesto de trabo.

Las actiudes personales (puntualidad y empatia, entre otras) y profesionales (orden, impieza
y responsabilidad. entre otras) necesarias para el puesto de trabajo.

— Los requerimientos actitudinales ante la prevencién de riesgos en la actividad profesional

— Los requerimientos actitucinies referidos @ la calidad en Ia actividad profesionsl.

— Las actitudes relacionadas con el propio equipo de frabajo y con las jerarquias establecidas
enta empresa

— Lss acttudes relacionadas con I documentacion de las acividades resizadss en el mbito
aboral.

— Las necesidades formativas para Ia insercién y reinsercién laboral en e &mbito cientifico y
técnico del buen hacer del o de a profesionsl.

b) Se han identifcado las normas de prevencién de riesgos aborales y los aspectos fundamen-
tales de la Ley de Prevencién de Riesgos Laborales de aplicacién en la actividad profesional.

) Se han spiicado los equipos d proteccin individual segin los rissgos de Ia actividad profe-
Sionaly las normas de 1 empresa.

) Se ha mantenido una acttud de respeto al medio ambiente en las actvidades desarrolladas.

©) Se ha mantenido organizad, limpio y libre de obsticulos el puesto de trabajo o el érea
comespondiente al desarrolio de la actividad.

) Se ha responsabiizado del trabajo asignado, interpretando y cumpliendo las insirucciones
recibidss.

9) Se ha establecido una comunicacién eficaz con Ia persona responsable en cada situacién y
con las y los miembros del equipo.

1) Se ha coordinado con el rasto del equipo, comunicando las incidencias relevantes que se
presenten

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

) Se ha responsabilizado de Ia apicacién de las normas y procedimientos n el desarrollo de
sutrabao.

3 Prepara dress y servicios auxifsres de una industria farmacéutics, biotecnolégica o afn.
siguiendo los procedimientos normalizados.

Criterios de evaluacién:

2) Se han seleccionado las dreas de 1a planta de productién, requeridas para el proceso.

b) Se ha asegurado el orden y limpieza de las éreas de trabaio.

©)'Se ha comprobado que los equipos @ instalaciones ausdliares estin en condiciones idéneas.

) Se ha realizado a pussta 3 punto y mantanimiento de las instlaciones y equipos auiares,
siguiendo los procedimientos normalizados.

) Se ha realizado Ia puesta en marcha y parada de s equipos auliares @ instalaciones.

) Se han seleccionado y sjustado lss variables de operacidn de los equipos auxifares.

9) Se ha verificado e correcto funcionamiento de los equipos & instalaciones en as condiciones
establecidss.
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‘Apartado 2 — La correspondencia de los modulos profesionales del presente ttlo con las unidades

de competencia para su acrediacion es a siguiente:

Aodals proeional
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B) Contenidos:

~ Determinacién de organismos e interés biotecnolgico

Mansjo de materisles de laboratorio utizados en microscopia.
Aisiamisnto, seleccién y seguridad de los microorganismos d inferés bioteenolégico.
Identificacion de virus que infectan a microorganismos, vegstales y animales.

Identficacién de las partes fundamentales del microscopio Gptico

Aplcacién de las normas de uso y mantenimiento del microscopio 6ptco.

Identiicacion, clasifiaciény cuantificacién de os microorganismos medisnte lupss y microscopic.
Taxonomia. Clasificacion de especies.

Propiedades y clasificacién de los microorganismos procariotss.

Propiedades y clasificacidn de los microorganismos eucariotas.

Microorganismos de interés biotecnoldgico.

Propiedades de las oélulas vegetales.

Propiedades de las células animales

Propiedades y clasificacién de los virus.

Virus de interés biotaenolégico.

Gélulas vegetales y animales de interés bioteenolégico.

Tipos de lupas.

Tipos de microscopios. Microscopio Sptico. Microscopio electrénico.

Valoracién de 1a importancia de las normas de seguridad biolégica.

Capacidad para sl trabsjo en grupe.

Disposicién a a planificacién de las propias fareas y a la autoevaluacién de lo conseguido.

2 Aplicacién de técnicas cromatograficas para la identficacién de metabolitos celulares

Aplcaciones biotecnolégicas de los nucledtidos, aminoscidos, lipidos y carbohidratos.

Identficacién de aleoholes, acidos organicos y sustancias antioxidantes que tienen importancia
biotecnolégica.

Identficacién de componentes. y accesorios de los diferentes equipos cromatograficos.

Seleccién dela técnica cromatogréfica adecuada para a identificacién cualtativa y cuantitativa
de un metabolito.

Aplcacion de as diferentes téonicas cromatogrificas para Ia separacién de los diferentes meta-
bolitos presentes en una muestra biolégica

Definicién de la Bioquimica.

Estructura y propiedades de aziicares, lipidos, nuclestidos y aminoscidos.

Las vitaminas y coenzimas. Tipos, caracteristicas y estructura.

Nomenclatura, estructura y funcién de alcoholes, acidos orgénicos y sustancias antioxidantes.

Los antibisticos. Origen, clasiicacién, estructura y mecanismo de actuacién.

Terminologia de las técricas cromatogrificas.

Equipos y técnicas cromatogréficas.

La cromatografia en capa fina. Tipos y soportes.

La cromatografia de liquidos de baja presion. Tipos.

Los cromatégrafos de liquidos de alta presién y sus detectores acoplados (HPLC).

Los cromatégrafos de gases y sus detectores acoplados.

Disposicién e iiciativa personl para I3 innovacién en los medios materisles y &n 13 organiza-
cién del rabo.

Pulcrtud y orden en la realizacién del ensayo.
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ANEXO IV AL DEGRETO 24012015, DE 22 DE DICIEMBRE

PROFESORADO

Apartado 1. Especialidades del profesorado y atibucién docente en 0 médulos profesionales
el ciclo formativo de Fabricscién de Productos Fammacéuticos, Biotacnolégicos y Aines.
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2 Gestisn el conficto y equipos de trabajo.

Anilisis de una organizacién como squipo de personas.

‘Andliss de estructuras organizatvas.

Anslisis de los posibles roles de sus integrantes en el equipo de trabajo.

Ansliss de la aparicién de los conflitos en las organizaciones: compartr espacios, ideas y
propuestas.

Anslisis cistintos tipos de conflicto, intervinientes y sus posiciones de partida

Anslisis de los distintos tipos de solucién de confictos, a intermediacién y buenos oficios

‘Andlisis de Ia formacidn de los equipos de trabaj.

La estructurs organizsiva de una empresa como conjunto de personas para | consecucién de
unfin

Clases de equipos en la industria del sector segin las funciones que desempeian.

La comunicacién como elemento bisico de &xito en Ia formacién d equipos.

Garacteristicas de un equipo de trabajo eficaz.

Definicién de conflcto: caracterisicas, fuentes y stapas del conficto.

Métodos para Ia resolucién o supresién del conficto: mediacin, conciliacién y arbitraje.

Valoracién de a aportacién de las personas enla consecucidn de 105 objetivos empresariales.

\loracién de lss ventsjss  inconvenientes del trabsjo de equipo para la eficacia de Ia
organizacién.

Vloracién de Ia comunicacién como factor clave en el trabajo en equipe.

Actitud partiipativa en la resolucién de conflictos que se puedan generar en los equipos de
trabajo.

Ponderacién de los distintos sistemas de solucién de conflctos.

3 Condiciones Iaborales derivadas del contrato de trabsjo.

Anslisis de fuentes del deracho laboraly clasificacion segin su jerarquia.

Andliss de las carscteristicas de las actividades Iaborales reguiadss por &l Texto Refundido de
Ia Ley del Estatuto de los Trabajadores (TRLET).

Formalizacién y comparacién, segin sus caracteristcas, de las modalidades de contrato més
habitusles.

Interpretacién de la némina.

Anilisis del convenio colectivo de su sector de actividad profesionsl,

Fuentes bisicas del derecho laboral: Consfitucién, Directivas comunitarias, Estatuto de los Tra-
bajadores, Convenio Colectivo.

El contrato de rabajo: elementos del contrato, caracteristioas y formalizacién, contenidos miri-
mos. obligaciones del empresario o empresaria, medidas generales de empleo.

Tipos de contrato: indefinidos, formativos, temporales, a tiempo parcial

La jomada laboral: duracién, horario, descansos (calendario laboral y flestas, vacaciones,
permisos).

El salario ipos, abono, estructura, pagas extraordinarias, percepeiones no salarales, garantias
salarisles.

Deducciones salarisles: bases de cofizacién y porcentajes, impuesto sobre Ia renta de las per-
sonas fisicas (IRFF).

Mockficacién, suspensién y extincién del contrato.

Reprasentacisn sindical: concepto de sindicato, derecho de sindicacién, asociaciones empre-
sariales, conflictos colectivos, 3 huslga, o cierre patronal.

El convenio colectivo. Negociacién colectva.

Nuevos entomos de organizacién deltrabajo: extemalizacién, teletrabaio, otros.
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Técnicas generales de maripulacién de materia y materiales en e laboratorio
Operaciones bésicas de preparacion de muestras para el aniisis.
Métodos gravimétricos de andiisis.
Métodos volumétricos de anlsi.
Tonicas anaificas instrumentsles.
Acttud ordenaday metbdica durante areslizacion de andiisis quimicos lésicos e instrumentales.
Valoracién del orden y limpieza durante la realizacién de andisis quimicos clisicos o
instrumentales.
Participacion solidaria en tareas de equipo, adecuando nuestro esfuerzo al requerido por ol grupo.
Rigor en la realizacién de informes técnicos.
Valoracién positva de las medidas de proteccion del medio ambiente
Reconocimiento y valoracién de Ia utiidad de las fiohas de seguridad de productos quirmicos.
Disposicién e iniciativa ante Ia utiizacién de equipos de proteccién individual: EPL

6. Realizacién de ensayos microbiolégicos y biotecnolégicos

Toma y preparacién de musstras de productos biolégicos.

Realizacién de ensayos de eficacia de los métodos de esterizacion.

Realizacin de ensayos de eficacia de agentes de conservacién antimicrobiana.

Verifcacién de viabiidad de insertos y vectores en librerias genémicas y microorganismos
mocificados genéticamente.

Identfcacién de ADN, para asegurar la trazabilidad en la industia.

Aplicacién de normativa de prevencin de riesgos y proteceidn medioambientsl,

Reslizacién de informes técnicos @ interpretacion de resuitados.

Anslisis microbiolégioo en muestras.

Ensayos biotecnolégicos en muesiras.

Controles de esterifdac.

Clases de sustancias sobre las que se realizan pruebas de esteriidad.

Agentes de estabiizacién y de conservacién.

Sistemas antioddantes.

Agentes antimicrobiancs.

Acttud ordenada y met5dica durante a realizacién de andlisis microbiolGgicos y bictecnoldgicos.

Vloragién del orden y limpieza durante Ia realizacin de andlisis microbiolégicos y bioteo-
nolégicos.

‘Vloracién de los controles de esteriidad durante a reslizacién de andlisis microbiolégicos y
biotecnolégicos.

Participacién solidaria en tareas de equipo, adecuando nuestro esfuerzo al requerido por
el grupo.

Rigor en la realizacién de informes técnicos.

Valoracién positva de las medidas de proteccion del medio ambiente.

Disposicién @ iniciativa ante Ia utiizacién de equipos de proteccién indidual: EPL
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3 Garacterizacién de los procedimientos y técnicas de produceién de formas farmacéuticas
tiquidas, semiséidas y otras.

Determinacién de pardmetros de formulacién.

Descripcion de las propiedades de las formas liquidas, semisélidas, oiras: viscosidad, densi-
dad, homogeneidad. concentracién, olor, sabor, urbidez, pH u otras.

Elaborscién de disgramas de procesos de a formulacién de formas liquidss  otras formas
farmacéuticas.

Elaborscién de procedimientos nommalizados de trabajo de elaboracién de productos.

Elaborscién de formas liquidas.

Elaborscién de formas semisdlidas.

Descripeion de las caracteristicas de los equipos @ instalaciones para a elaboracion de formas
liquidas y otras formas farmacéuticas.

Definicién de las formas farmacéuticas liquidas, semisdidas y oiras formas farmacéuticas.

Clasificacion de formas liquidas. Vias de admiristracidn:

— Soluciones orales, jarabes y oiras formas farmacéuticas.

— Emuisiones orsles.

Clasifiacién de formas farmacéuticss semisdidas:

— Suspensiones para aplicacién topica. Cremas. Nuevas formas de dosifiacién. Administracién
transdérmica. Meroemuisiones. Liposomas. Caracterizacién.

Tecnologias de formulacién. Etapas y elaboracién de formas liquidas y ofras formas
farmacéuticas.

Disposicién e iniciativa ante nuevas actividades técnicas.

Planificacion metodica de Ias tareas a realizar

Gompromiso con los plazos de efecucion de las tareas establecidas.

Disposicién favorable para trabajar en equipo.

Valoracién del orden y limpieza en el trabajo de laboratorio.

Fidelidad en sl seguimiento de los protocolos establecidos.

Rigor en el uso de la terminologia.

4.~ Determinacién de as téenicas de produccién de productos estérles

Esteriizacion de productos, envases y formas preparadss.
Elaboracién de procedimientos normalizados de rabajo en a fabricacin de productos estéries.
Descripeion de las caracteristioas y principios de actuacion en fabricacion de estéries.
Confeccién de diagrama de fabricacién sséptica y por esterlizacién.

Descripeion de la simbologia de los equipos y sus elementos.

Definicién de <esterizaciéns.

Clasificacién de las técnicas bisicas de fabricacién de productos estéries.

Métodos de esteriizacidn.

Gontrol en la fabricacién de productos estérles.

Areas especiales de produccin.

Equipos e instalaciones de elaboracién de productos estéries.

Disposicién e iniciativa ante nuevas actividades técnicas.

Planificacion metodica de Ias tareas a realizar

Gompromiso con los plazos de efecucion de las tareas establecidas.

Valoracién del orden y limpieza en el trabajo de laboratorio.

Fidelidad en sl seguimiento de los protocolos establecidos.

Rigor en el uso de Ia terminologi
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©) Se han descito los procesos susceptibles de producir contaminacién, asi como el fipo de
contaminacién que producen.

d) Se han realizado medidas de contaminantes in situ en a planta.

) Se han determinado Iss condiciones del agua efluens.

) Se han determinado las condiciones de la calidad del aire.

) Se han gestionado los residuos.

1) Se ha valorado la importancia de apicar medidas de proteccion ambiental.

1) Se ha descrito o programa de vigiancia de Ia contaminacién atmosférica.

5. Define actuaciones ante situaciones de emergencia en un proceso farmacéutico, bictecno-
logico y afin, relacionandolas con los requerimientos de seguridad.

Criterios de evaluacién:

) Se ha deserito & estructura de un plan de emergencia.
b) Se ha realizado una evaluacién del riesgo de una instalacién de elaboracién de productos
farmacéuticos, bicteenolégicos y afines.
©) Se han descrito las acciones frente a las posibles emergencias que se pueden dar.
) Se han definido las funciones de 1as y los miembros de los distintos equipos de emergencia.
) Se han descrito las insirucciones y consignas del plan de emergencia.
) Se han definido las condiciones de evacuacién en caso de emergenia.
9) Se ha descrito Ia actuacidn ante un incendic, explosién y otros.
1) Se ha descrto Ia sctuacién ante un derrame o fuga de un producto peligroso.
i) Se ha deserit Ia actuacién ante una persons sccidentads.

B) Contenidos:

~ Garacterizacién de los fipos de riesgos

Glasificacisn de los productos quimicos.

Clasifiacién de los agentes biologicos segin su naturslezs.

Identifcacién de riesgos en diferentes tipos de procesos, equipos y ensayos.

Identifcacién de riesgos de equipos y lineas de trabalo a presién o en vacio.

Identificacién de riesgos en plantas y equipos de produccién biotecnolgica.

Clasificacién d los detectores de radiacién segin su uso.

Gontaminantes quimicos.

Factores determinantes de la peligrosidad de Ios productos quimicos.

Contaminantes fisicos.

Agentes biolégicos.

Grupos de riesgo de los agentes biolégicos.

Vias de entrada en el organismo de los agentes biolégicos.

Radiaciones onizantes. Fuentes.

Efectos biolégicos de las radiaciones. Tipos.

Magritudes y unidades radiolégicas.

Detectores de radacién.

\sloracién de Ia importancia de Ia identifacion de los riesgos del proceso d fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos  afines

Gomprensién de la relacién entre los diferentes tpos de contaminantes y 105 efectos que pro-
ducen en of organismo.
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9) Se han descrito las principales téenicas para la mejora de los biocatalizadores, incluyendo
las téenicas de ingenieria de proteinas.

) Se ha realizado un proceso de produccidn biotecnolégica, uliizando un biocatalizador.

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

.- Reconose los procesos de produccidn biotaenolbgics, relacionindolos con los métodos de:
separacién y purificacin de los productos finsles.

Criterios de evaluacién:

%) Se han descrito los principios generales de las operaciones de procesado de productos
biolégicos.

b) Se han descrito los procesos de produccién de distintas moléculas de bajo peso molecular
de interés farmacéuico, mediante procesos fermentativos.

©) Se han identificado los diferentes procesos de produccion de proteinas recombinantes, cla-
Sificandolos en funcién de los distintos tpos de cultivos celulares utiizados.

) Se han identifcado Ios procesos de produccién de anticuerpos y vacunas mediante cultivos
cetulares.

) Se han deseito los procesos de produccién de polisacéridos de interés industia, uiizando
cutivos de bacterias y hongos.

) Se han descrito los sistemas de produccién de biomateriales por fermentacion.

9) Se han descrio los principales procesos industiales en 105 que se wliizan biocatalizadores.

1) Se ha realizado el calculo del rendimiento, balance de materiales y economia de las opera-
ciones de procesado de los productos biotecnolégicos.

B) Contenidos:

~ Preparacién de las instalaciones y equipos para procesos de produceidn biotecnolgica

Manejo (manipulacién) de muestras bioldgicas.
Eliminacién de los residuos biokigicos.
Identficacién de materiales, materias primas y reactivos para la produccin biotecnolégica
Mantenimiento de equipos y materisles de Ia planta de procuicsidn bioteenolgics.
Instalaciones de lss plantas de produccidn biotecnolégics.
Equipamientos de las plantas de produccién biotecnologica.
Barreras de contencién de microorganismos.
Métodos de desinfeccion y esteriizacion de instalaciones y equipos.
Diagrama de los procesos biotecnolégicos.
Valoracién del orden y limpieza en la ejecucién de s tareas.
Respeto y cuidado del materil y 0 &quipos.
Autonomia e inicistiva en el desarrollo de las actividades.
Gumplimiento de normas de seguridad ambiental y salud laboral en las actividades que impii-
quen exposicién a agentes biolégicos.

2 Aplcacién de técnicas de cultivo de microorganismos

Reconosimiento de instalaciones, equipamientos y materiales para manejar microorganismos.
Reconocimiento de operaciones bésicas para mansiar microorganismos.

Aisiamiento y culivo de los microorganismos.

Cultivo de microorganismos manipulados genéticamente.
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ANEXO VI AL DEGRETO 24012015, DE 22 DE DICIEMBRE

CORRESPONDENGIA DE LAS UNIDADES DE COMPETENGIA CON LOS MODULOS.
PARA SU CONVALIDAGION, Y CORRESPONDENCIA DE LOS MGDULOS PROFESIO-
'NALES GON LAS UNIDADES DE COMPETENCIA PARA SU ACREDITAGION

Apartado 1.— Correspondencia de las unidades de competencia que se acrediten de acuerdo con
1o establecido en el atcuio 8 de la Ley Orgnica 572002, de 10 de jurio, de las Cualffcaciones y la
Formacién Profesionsl con los méduios profesionsles.

Unidad e competencia
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Nota: Las personas matriculadas en este ciclo formativo que tengan acreditadas fodas las unida-
es de competencia incluidas en el Titlo, de acuerdo con el procedimiento establecido en el Real
Decreto 122412009, de 17 de julo, de Reconocimiento de las competencias profesionles adquiridas

por experiencia laboral, tendran convalidado el médulo profesional 0181, «Mantenimiento electromecé-

nico en industrias de procesos.
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b) Se ha deserito el procedimiento de autorizacién y registro de los laboratorios fabricantes de
medicamentos y de las industrias de fabricacion de principios activos farmacéuticos y afines.

©) Se han analizado los protocolos para 1a realizacién de pruebas con medicamentos.

) Se han descrito los procedimientos de farmacovigilancia de medicamentos.

€) Se han caracterizado las distintas formas de proteger a propiedad industril,

) Se han desorito las ventsjas & inconvenientes de cada tipo de proteccién de Ia propiedad
industria,

9) Se ha caracterizado la informacién confidencial

1) Se ha descrto émo proteger Ia nformacién confidencial de una empresa.

1) Se han descrito los limites de la obligacién de confidencialidad y secreto.

B) Conteridos:
~ Definicién de a organizacién  éreas funcionsles de una empresa farmacéutica o boteanoidgica

Interpretacién y elaboracién del organigrama de una empresa farmacéutica, biotecnolégica
o .

Realizacién e interpretacién de diagramas de procesos.

Elaborscién de hejas de insirucciones para Ia produccidn.

Elaboracién de propuestas para la oplimizacién de procesos.

Clasifiacién d los Iaboratorios farmacéuticos y sus aspectos generales.

Estructura bisica de las industias fammacéuticas y biotecnoldgicas.

Funciones y relaciones funcionales de los diferentes departamentos. Organizacion de recursos
humanos. Grupos de rabajo.

Diagramas de procesos. Simbologia.

Sistemas de documentacién.

Disposicién e injcistiva ante nuevas tareas de & profesién.

Planificacion metédica de las tareas a realzar con previsién de las dificultades y el modo de
superarias.

Reconosimiento y valoracién de las téenicas de organizacién y gestion en la realizacién de las
tareas de la profesién

2 Caracterizacién de 1as nomnas de correcta fabricacién y buenas pricticas de distibucién de
medicamentos y de principios activos

Interpretacién de Ia documentacion de las nommas de comecta fabricacién y de lss guiss de
fabricacién.

Interpretacién de normas y protocelos analitos, farmacotoxicolégioos y
reaiizacién de pruebas de medicamentos.

Utlizacién de herramientas de calidad para a elaboracién de gréficos y diagramas.

Utiizacién de aplicaciones informaticas para manejo de informacién y simulscion del proceso.

Identifcacién de los controles de produccién y en proceso: muestreos.

Identficacién y descripeién del tipo de envasado y efiquetado.

Realizacién de controles de laboratorio, de cambios y de validacion: andlisis de sustancias
activas  intermecos, controles de estabiidad, caducidad y reandlisis, validacién de métodos.
analiticos y documentacion de validacién.

Normas de correcta fabricacién: guia de fabricacién y documentacion de las mismas.

Gestién de la calidad. Auditorias. Calidad del producto. Seguimiento de los planes de calidad.

Personal. Formacién. Consultores.

Riesgos de contaminacién y contaminacién cruzada.

icos relativos ala
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2 Caracteriza los princpales tipos de envases, relacionandolos con las caracteristioas de los
productos.

Criterios de evaluacién:

2) Se han deserito las caracteristcas del acondicionamiento primario y secundari.
b) Se ha comprobado que no hay interaceién entre el materisl el envase primario y ol producto.
©) Se han descritolos diferentes tipos de cierres utiizados en ol acondicionamiento primario.
) Se han clasificado los envases en funcién del tio de ciere.
©) Se han evaluado las principales caracteristicas del sistema de cierre seleccionado.

) Se han desarito s caracteristicas y Ia nformacién que deben recoger los envases ufiizados

n el acondicionamiento primario y secundario.

9) Se han deserio los simbolos y siglas.
1) Se ha idenificado la informacién que debe recoger i prospecto de los medicamentos.
i) Se han descrito los sistemas de scondicionamiento especiaies.

3 Opera los equipos e instalaciones d dosificacién y acondicionamiento primario y secunda-
tio de productos farmacéuticos y afines, asegurando el desarmollo 5pimo de todo i proceso.

Criterios de evaluacién:

2) Se han descrito o tipos de equipos @ instalaciones utiizadas en las diferentes operaciones
de dosifcacion.

b) Se han descrito s pos de equipos @ instalaciones utiizadas en las diferentes operaciones
de scondicionamiento.

©) Se han expiicado los procedimientos normalizados de trabsjo de los diferentes equipos &
instalaciones.

4) Se ha interpretado 1a guia de acondicionamiento segin el lote que se debe fabricar y lainfor-
macién del proceso.

) Se han descrito los sistemas de alimentacién del material de acondicionamiento enla linea
de envasado.

) Se han identificado los sistemas de impresién y codificacion de productos.

9) Se han efectuado las operaciones de limpieza y mantenimiento de los equipos con la fre-
cuencia establecida para evitr contaminaciones cruzadas.

1) Se ha reslizado I3 pussta en marcha y parada de los Squipos.

1) Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos, regisirando las anomalias  des-
iaciones producidas.

1)Se han seguido las normas de prevencién de riesgos y de proteccidn ambiental.

4.— Caracteriza las instalaciones de imacenamiento, interpretando la normativa establecid.

Criterios de evaluacién:

) Se han descrio las medidas de seguridad que debe reunir el aimacén de acuerdo con la
normativa.

b) Se han identifiado los diferentes modelos de organizacién de un simacén.

©)'Se han identificado los iferentes fipos de salas de almacenamiento.

) Se han descrto las caracteristioas generales de un almacén de productos farmacéuicos y
afines.

) Se han identificado las dreas en que s divide el almacén convencional de productos farma-
oéuticos y afines.
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1) Se han desorito s squipos de proceso y los prosedimientos de mantemimisnto, impieza y
caiibracion

1) Se ha comprobadola validacién de los sistemas informtioos, los procedimientos de funcio-
namiento y manterimiento, asi como el sistema de copias de seguridad.

) Se ha descrio la recepcin, cuarentena, foma de musstras, andlisis y almacenamiento de
materias primas, asi como los controles de produccién, en proceso y de laboratorio.

1) Se ha desaito ol envasado, etiquetado, almacenamiento y distribucién del producto.

1) Se ha regulado el rechazo, reutiizacién de materiales y Ia refrada del mercado.

m) Se han definido la gestion de reclamaciones. |as investigaciones ssociadas y 1 retirada del
mercado.

3 Aplica Ia guia de fabricacién de un proseso farmacéufico o bictecnalégico, siguiendo 1as nor-
mas de comecta fabricacicn.

Crterios de evaluscién:

2) Se han slaborado, revisado, aprobado  distrbuido los documentos empleados en la fabrica-
cién de productos intermedios o principios Sctivos.

b) Se ha defiido el control de emisién, revisién, sustitucién y retrada de documentos.

©) Se ha definido o periodo de conservacién de los documentos.

) Se han hecho anotaciones, o correcciones en los registros, sigulendo los procedimientos.

©) Se han archivadolos registros siguiendo procedimientos.

) Se ha elaborado ol método patrén para la elaboracisn de un intermedio o una sustancia
actva.

9) Se ha hecho el registro de produccidn de un lote.

1) Se ha cublerto un regisiro del laboratorio de control.

1) Se ha comprobado si un lote cumple las especificaciones para ser fiberado.

1) Se han registrado las incidencias y desviaciones durante el proceso e fabricacién.

4 Organiza las actvidades de un érea de trabsjo, analizando 0s requerimientos planteacos y las
posibiidades de mejora.

Crterios de evaluscién:

2) Se han identificado, en 1a plarificacién, las prioridades de produccin.
b) Se han detectado os puntos del proceso donde sa produsen iempos musrtos y 56 han iden-
tfcado los erores més frecusntas.
©) Se han definido criteros de optimizacién de la productividad y seguridad.
) Se han determinado las actvidades de recepcidn y referenciado de los materiales.
) Se ha fijado la secuencia de Iss operaciones en todos y cada uno de los componentes de los
sistemas de fabricacion.
) Se ha elaboradola informacin necesaria pars Ia preparacion del personal de produccidn.
9)Seha establecidoelflujo de nformacion entre s &rea de produccion yIos demis departamentos.
1) Se ha valorado el aumento de Ia automatizscion del proceso.
1) Se ha propuesto la implantacién de innovaciones.

5 Caracteriza la normativa sobre autorizacién, farmacovigiancia de medicamentos  obligacién
de confidencialidad de Ios procedimientos de una empresa, analizando sus fundamentos.

Crterios de evaluscién:

2) Se ha descrito ol procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacién de
los medicamentos.
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Elementos y éreas esenciales de una empresa.

La fiscalidad en las empresss.

Trémites adminisirativos pars la consttucion de una empresa (haciend, seguridad social, entre
otros)

Ayudas, subvenciones e incentivos fiscales para las empresas de la familia profesional.

La responsabilidad de Ios propietarios o propietarias de la empresa.

Rigor en la evaluscion de Ia visbiidad tcnica y econdmica del proyecto.

Respeto por ol cumplimiento de los irimites administrativos y legales.

4= Funcién administrativa

Ansliss de 1a informacién contable: tesoreria, cuenta de resultados y balance.
Cumplimentacién de documentos fiscales y laborales.

Gumplimentacién de documentos mercantiles: facturas, cheques, leras, enire ofros.
Gonoepto de contabilidad y nociones bisicas.

La contabilidad como imagen fielde la situacién econdmica.

Obiigaciones legales (Fiscales, laborales y mercanfies) de las empresas.

Requisitos y plazos para la presentacién de documentos ofiiales.

Vloracién de a organizacién y orden en relacién con 13 documentacin adminisirativa generads.
Respeto por ol cumplimiento de los irimites administrativos y legales.

Médulo Profesionsl 16: Formacién en Centros de Trabsio
Cédigo: 1400

Curso: 29

Duracién: 360 horas.

Equivalencia en oréditos ECTS: 22

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

~ Identifca Ia estructura y organizacion de Ia empresa, relacionindolas con 1a produccidn y
comercializacién de los productos que obtiene.

Criterios de evaluacién:

%) Se han identificado la estructura organizativa de Ia empresa y lss funciones de cada érea de-
Ia misma.

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

©) Se han identificado los elementos que constituyen 1a red logistca de la empresa: provesdo-
res y proveedoras, dlientela, sistemas de produccién y almacenaie, enire otros.

) Se han identficado s procedimientos de trabajo en el desarmollo de a prestacién de servici.

) Se han valorado las competencias necesarias de los recursos humanos para el desarrollo
‘sptimo de Ia actividad.

) Se ha valorado la idoneidad de o canales de difusién mds frecuentes en esta actividad
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Interés por el cumplimiento de normas de seguridad asociadas a los productos a manipular
instrumental 2 uizar.

Pariicipacién solidaria en tareas de equipo.

3 Aplicacién de técnicas de extraccion y separacién para a identiicacion de macromoléculas
cetulares.

‘Aplcaciones biotecnolégicas de los dcidos nusleicos.

‘Aplcaciones biotecnolégicas de las proteinas.

Aplcaciones biotecnolégicas de los polisacérdos.

Identficacién del material, reactivos y aparatos para a extraccién, purificacién y cuantificacién
de material genétco, proteinas y poiisaciridos.

Extraccién, purficacion y cuantificacién de macromoléoulas.

Gestiény aliminacién de residuos.

Identificacion de slementos y reactivos en los squipos de electroforesis.

Separaciones slectroforéticas de lss macromoléculas presentes en musstras biolégicas
estindar.

Aplcacién de las técnicas de fincidn.

Identficacién de proteinas por Western-blot.

Identficacién de ADN/ARN por Souther biot y Norther-biot

Aplcacién de las normas de asepsia y segurdad. y salud laboral y ambiental.

Clasificacién de las biomacromoléculas:

 Concapto de monémero y polimero.

— Oligonuciedtidos.

—ADNy ARN.

Composicin, propiedades fisicoquimicas y funciones de los dcidos nucleicos.

Gomposicién, propiedades fisicoquimicas y funciones e las proteinas. Estructura

Gomposicién, propiedades fisico-quimicas y funciones de los polisacéridos.

Técnicas de extraceién, purificacién y cuanificacién de polisaciridos. Tratamiento con disol-
ventes, con &cidos y dlcaii.

Téonicas de extraccién, purficacion y cuantificacién de proteinas: lisis celular, precipitacién,
fitacion, incion, otras.

Técnicas de extraccién, purficacion y cuantiicacisn de dcidos nucleicos. Tincién. Espectrofo-
tometria UV y fluorescencia.

Tipos de electroforesis.

Electroforesis de proteinas. Matrces y patrones.

Electroforesis de &cido nucleicos. Matrioes y patrones.

Interés. por la seguridad en las actvidades de lmpieza, funcionamiento y mantenimiento de
equipos.

Impiicacion en las tareas encomendadas.

Tolerancia y responsabilidad ante los cambios que se impongan.

Disponibildad. igor, orden y impieza en la realizacién de las actividades.

4~ Ientificacién de procesos metabdiicos

Reconosimiento de los fundamentos de Ia regulacidn metabiics.
Identificacion de equipos y reactivos para ensayos enzimaticos.

Reslizacin de ensayos de actividad enzimtioa: efecto del pH, temperatura y fusrza iénics.
Realizacitn de ensayos espectrofotométricos.

Realizacién de ensayos con susiratos marcados radiactivamene.
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Tionicas para la dentiicacion de los microorganismos.

Disefio de medios de culfvo.

Gultivos aerobios y anasrobios.

Métodos de conservacién de los microorganismos.

Morfologia y estructura de los microorganismos.

Definicién de Organismo Genéticamente Maripulado (OGM).

Téonicas especificas para la identficacién de los OGM.

‘Valoracién de a importancia de la comecta asepsia y calibracién de los equipos.

Orden, limpieza y método en las actividades del laboratorio.

Gumplimiento de las normas de asepsia, seguridad, salud laboral y ambientales, especialmente
en o referenta a los agentes biolégicos y los organismos modificados genéticamente.

Capacidad para el trabajo &n grupo.

Autonomia e inicistiva.

3 Aplicacién de técnicas de cultivo de odlulas animsles y vegetales

Reconosimiento de instalaciones, equipamientos y materiales para manejar células animales y
vegetales.

Realizacién de operaciones bisicas para manejar células animales y vegetales.

Realizacin de cultivos primarios y lineas celulares.

Utlizacién de técnicas instrumentales para a visualizacién de las oélulas animales y vegetales.

Cusntificacion de células animales y vegetales.

Cultivo de células animales y vegetales manipuladas genéticamente.

Definicin de céluias.

Estructura de s célula animal y vegetal.

Disefio de medios para ol cultivo de células animales y vegetales.

Cultivo celular

Tipos de cultivo celular.

Métodos de conservacién de las células snimsles y vegetales.

Tionicas para Ia caracterizacién de oéluiss animales y vegetales.

Valoracién de 1a importancia de Ia correcta asepsia, esteriizacién y calibracién de los equipos.

Orden, limpieza y método en las actividades del laboratorio.

Gumplimiento de las normas de asepsia, seguridad, salud laboral y ambientales, especialmente
en o referente al culivo de células manipuladss genéticamente.

4.— Caracterizacion de bioesctores

Realizacién de operaciones bisicas para 1a puesta en marcha de un biorreactor.
Géloulo del rendimiento, balance de materiales y economia del proceso productivo.
Principios generales de las operaciones de produccién con bioreactores.

Tipos de operacién.

Definicién de bioreactor.

Gomponentes bisicos de los biorreactores. Dispostivos audliares. Instrumentos de medida y
control de los biomeactores,

Modelos y configuraciones de los biorreactores.

Cambio de sscala.

Valoracién del orden y limpieza en la ejecucién de 1as tareas.

Respeto y cuidado del materil 0 &quipos.

Griterios de seguridad en las actividades de limpieza, funcionamiento y mantenimiento de
‘equipos.
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2 Caracterizacién de instalaciones de seguridad, equipos y dispositvos de prevencién de
riesgos.

Prevencion de los riesgos industriales.
Interpretacién de fichas de seguridad de productos quimicos.

Utiizacién de EPI especificos de aislamiento biclégico.

Utlizacién de EPI especificos de riesgo radiolégico.

Dispositivos e instalaciones de seguridsd.

Elementos de profeccién en una instalacién de produccion.

Equipos de proteccién individual: EPL

Equipos de proteccién colectiva.

‘SeAalizaciones de seguridad en las instalaciones.

Protaceién radiolégics.

Caracteritioas del fusge.

Equipos contra incendios.

Valoracién positiva de las niciativas de prevencién de riesgos indusiriales.
Disposicién e niciativa ante Ia utizacién de equipos de proteccién individual: EP1
Respeto ante las sefalizaciones de seguridad en las instalaciones.

3 Aplicacién de medidss de seguridad

Manipulacién de sustancias peligrosas.

Interpretacién de fichas de seguridad de productos quimicos.

Identifcacién de éreas con riesgo quimico, fisico y bioldgico.

Extincion de incendios.

‘Seguridad en instalaciones bictecnolégicas, farmacéuticas y afines.

Procedimientos normalizados de trabajo para la reduccién de riesgos.

‘Sehalizacion de seguridad biolsgica.

Planificacion metbdica de las tareas a reaiizar

Acttud ordenada y metédica durante Ia realizacion de Iss taress y perseversncia ants lss
ifcultades.

‘Vloracién del orden y impiezs.

Reconocimiento y valoracién de Ia utiidad de las fiohas de seguridad de productos quirmicos.

4.— Aplicacion de medidas de proteccién ambiental

Medicién de contaminantes fisicos, quimicos y biolégicos en vertidos y emisiones.
Interpretacién de valores de referencia de los contaminantes quinicos, fisicos y bioldgicos.
Gestion de residuos.

Gestion de los residuos radiactivos.

Control de la contaminacién radiolégics.

Tipos de contaminacién en los procesos productvos.

Precauciones contra a contaminacién y derramamientos.

Normativa de proteccisn ambiental en 105 procesos biotecnolgicos, farmacéuticos y afines.

Programa de vigiancia de Ia contaminacién atmosférica.

Valoracién positiva de las medidas de proteccion del medio ambiente.

Respeto por las normas de protsccién ambiental en [0 procesos biotecnoldgicos. fammacéuti-
cos y afines.

Disposicién e iniciativa para apiicar procedirientos de gestién de rasiduos.
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Médulo Profesionsl 11: Manterimiento slectromecénico en indusrias d proceso
Cédigo: 0101

Curso: 1

Duracién: 99 horas

Equivalencia en oréditos ECTS: 7

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1.— Idenifica los materiales que constituyen Ios equipos @ instalaciones de la industria de pro-
eso, relaciondndolos con sus caracteristicas y su utiizacién.

Criterios de evaluacién:

2) Se han identificado los distintos ipos de materiales usados en las instalaciones y equipos
industristes.

b) Sa ha determinado el uso de estos materiles en funcién de su uso y posibles ateraciones
por corrosidn, atiga u otros.

©) Se ha analizado las propiedades fisicas (resistencia, limite eléstico, ductidad, entre otras)
de los materisies.

) Se han identificado los problemas de conservacidn y mantenimiento de las instalaciones y de
los elementos susceptibles de desgastes o daios.

) Se han desrito os fipos y mecanismos de corrosién que se produce en los &quipos & insta-
laciones de la industria.

) Se han identifiado los factores que infuyen en 1a corrosién de los materiales.

9) Se han establecido los mecanismos de prevencién contra a corrosién.

1) Se han deserito los principales mecanismos de degradscién en materisles no metilcos.

2 Analiza 105 elementos mecinicos de equipos. miquinas & instalaciones, reconociendo la
funcién que realizan.

Criterios de evaluacién:

2) Se han identifiado los grupos mecénicos y slectromcénicos de las miguinas.

b) Se han analizado las técnicas de mecanizado mas fracuentes.

) Se ha desorito a funcidn que realizan los mecanismos que constituyen [0 grupos mecdnicos
de las méquinas.

) Se han clasificado los grupos mecnicos por la transformacién que realizan los distintos

©) Se han identifcado las partes o puntos criicos de los elementos y piezas donde pueden
aparecer desgastes.

) Se han descrito las técnicas de lubricacion de los elementos mecnicos.

9) S ha analizado el plan de mantenimiento, las instrucciones de mantenimiento bisico o de
primer nivel, siguiend la documentacion técnica de las miquinas y elementos mecdnicos.

1) Se han descrito las medidas de prevencién y seguridad de las maquinas.

3 Caracteriza instalaciones hidréulicas y neumtioas, valorando su intervencién en [os proce-
Sos industrsles.

Criterios de evaluacién:

2) Se han dentificado Ia estructura y componentes que configuran s nstalaciones hidrduicas
¥ neumaticas.
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Vloracién de necesidad de Ia regulacion laborsl
Interés por conocer las normas que se aplican en las relaciones laborales de su sector de acti-
vidad profesionsl.
Reconosimiento de Ios cauces legales previstos como modo de resolver conflctos laborales.
Rechazo de précticas poco éfcas e flegales en la coniratacién de frabajadores y frabajadoras,
especisiments en los colectivos mis desprotegidos.
Reconocimiento y valoracién de la funcién de los sindicatos como agentes de mejora socsl

4.— Seguridad Social, empleo y desempleo.

Aniliss de a importancia de Ia universalidad de sistema genersl de Ia Seguridad Social,

Resolucién de casos practicos sobre prastaciones de a Seguridad Social.

Ei sistema de la Seguridad Social: campo de apiicacion, estructura, regimenes, entidades ges-
toras y colaboradoras.

Principales obligaciones de empresarios o empresarias y trabajadores o rabajadoras en mate-
tia de Saguridad Social: aiiacién. atas, bajss y cotizacidn.

Accién protectora: asistencia saritaria, maternidad, incapacidad temporal y permanente, lesio-
es permanentes no invalidantes, jubilacién, desempleo, muerte y supervivencia.

Clases, requisitos y cuantia de las prestaciones.

Sistemas de asesoramiento de los trabajadores y de las trabajadoras raspecto a sus derechos
y deberes.

Reconocimiento del papel de la Seguridad Sodial en Ia mejora de 1a calidad de vida de la
siudadanis.

Rechazo hacia las conductas fraudulentas tanto n 1a cofizacién como en las prestaciones de
1a Seguridad Social

5 Evaluacién de riesgos profesionales.

Aniliss y determinacion de lss condiciones de trabjo.

‘Andliss de factores de riesgo.

Anslisis de riesgos ligados a as condiciones de seguridad.

Anslisis de riesgos ligados a as condiciones ambientales.

Andlisis de riesgos ligados  as condiciones ergonémicas  psico-sociales.

Identiicacién de los &mbitos de rissgo en la empresa.

Establecimiento de un protocolo de riesgos segin la funcién profesional

Distincién entre acidente de trabajo y enfermedad profesional

El concepto de riesgo profesional.

La evaluacién de riesgos en la empresa como elemento bisico de la actividad preventiva.

Riesgos especificos en i entomo laboral asosiado a perfi.

Dafios a Ia salud deltrabajador o rabajadora que pueden derivarse de las situaciones de iesgo
detectadas.

Importancia de la cultura preventiva en fodas las fases de la actiidad preventiva.

Vloracién de Ia relacién entr trabajo y saiud

Interés en la adopcion de medidas de prevencién.

Valoracién en la transmisién de Ia formacién preventiva en Ia empresa.

6. Planificacion de la prevencidn de riesgos en la empresa

Proceso de planificacidn y sistemstizacion como herramientas bésicas de prevencidn.
Ansliss de 1a norma bisica de prevencién de fiesgos laborales (PRL).
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©) Se han clasificado los principales antibiticos sobre la base de su funcién y su origen
micrabiclégico.

) Se han identificado los aquipos, componentes y principales accesorios de los diferentes sis-
temas cromatograficos.

9) Se ha seleccionado la téenica cromatogrifica apropiada para separar @ identifcar un
metabolto.

) Se han aplicado distintos tpos de cromatografias para la separacién de diferentes metaboli-
tos presantes en muestras biolégicas estindar.

3 Aplica técnicas de extraccién y separacién para identficar macromoléculas celulares, des-
eribiendo sus caracteristioss.

Criterios de evaluacién:

2) Se han clasificado las macromeléculas presentes en los organismos.

b) Se ha definido la composicién, s propiedades fisico-quimicas, y 1as funciones de los dcidos
nucieicos.

©) Se han identificad las aplicaciones biotecnolégicas de los dcidos nucleicos.

) Se hadefinidola composicién. las propiedsdes fisicoquimicas, ylas funciones dess proteins.

) Se han descrito las aplicaciones bictecnolégicas de las proteinas.

) Se han definido Ia composicién, las propiedades fisicoquimicas y las funciones de los
polisacéridos.

9) Se han enumerado las aplicaciones biotecnolSgicas de Ios polisacéridos.

h) Se han clasifcado las operaciones de extraceién, purficacién y cuantficacion de
macromolécuas.

1) Se han aplicado operaciones de extracsién, purficacién y cuantiicacion de materal genético,
proteinas y polisaciridos.

1) Se han identificado los equipos, componentes y acoesorios, de los diferentes sistemas de
electroforasis utiizados para separar @ identifcar macromoléculas.

1) Se han apicado distintos tipos de electroforesis para Ia separacién de diferentes macromo-
léculas presentes en muestras biologioas estindar.

4.~ dentifca los procesos metabélicos, relacionandolos con el desarmollo celular
Criterios de evaluacién:

2) Se ha caracterizado sl metabolismo primario y ol secundario.

b) Se han reconocido los fundamentos de Ia regulacién metaboics.

©)'Se han descrito las bases de los procesos de replicacion, ranscripeidn y raduccién del ADN.

) Se ha definido el concepto de «transportex y el papel e la membrana celular

&) Se han deserito los fundamentos del metabolismo energétio.

) Se han identificado los procesos de biosintesis y degradacién de los principales metabolitos
celulares (azfcares, aminodcidos,lipidos y puciebidos).

9) Se han clasificado los equipos y técnicas para realizar ensayos enzimsticos.

1) Se han mdido actvidades enzimiticas laves en el metabolismo celular, utiizando distintas
oélulas.
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Descripcion de distintas presentaciones de medicamentos magistrles, oficinales, industrisles
wotras.

Determinacién de las propiedades fisicoquimicas de un principio activo.

Gonoepto de clormulacisns. Definiién de «formas farmacéutioass.

Goncepto de cmedicamentos. Clasificacién de los medicamentos.

Biotecnologia en la produccion de medicamentos.

Medicamentos basados en plantas medicinales.

Productos saniarios.

Homeopatia

Productos veterinarios.

Clasificacién segin el cédigo ATC.

Vias de administracién de las formss farmacéuticas.

Principios activos.

Excipientes.

Goncepto de cpreformulaciéns.

Disposicién e iniciativa ante nuevas actividades técricas.

Planificacion metodica de las tareas a reaiizar

Gompromiso con los plazos de efecucion de las tareas establecidas.

Disposicién favorable para trabajar en equipo.

2 Garacterizacién de los procedimientos y técnicas de produccin de formas farmacéuticas
sbidas

Determinacién de pardmetros de formulacién de las formas farmacéuticas sélidas.

Caracterizacién de formas soldss.

Identficacién de las operaciones llevadas a cabo en la elaboracién de formas sdlidas
famacéuticas.

Elaboracién de diagramas de procesos de formas séiidas.

Elaborscién de formas sdidas farmacéutioss.

Definicién de las formas farmacéuticas sdlidas.

Clasificacién de formas sdlidas. Vias de administracion.

Definicién de los compuestos consttuyentes de las formas solidas:

~ Comprimidos.

— Granulados.

~Tabletas,

— Supositorios.

— Cépsulas. Tipos de capsulas. Caracteristioas generales.

Tecnologias de formulacién de formas sdlidas. Etapas de slaboracién de formas sdldas.

Definicién de las caracteristicas de las salas y los equipos @ instalaciones en una planta
farmacéutica.

Clasificacién de plantas farmacéuicas: horizontal y vertical.

Disposicién e iniciativa ante nuevas actividades técnicas.

Planificacion metodica de las tareas a reaiizar

Gompromiso con los plazos de efecucion de las tareas establecidas.

Disposicién favorable para trabajar en equipo.

Fidelidad en sl seguimiento de los protocolos establecidos.

Rigor en el uso de Ia terminologia.
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) Se ha realizado el presupuesto econémico correspondiente.
9) Se han identificado las necesidadss de financiacion para a pussta en marcha del mismo.
) Se ha definido y elaborado Ia documentacién necesaria para su diseio.

) Se hanidentificado los aspectos que se deben controlar para garantizar 13 clidad del Proyecto.

3 Planifica Ia sjecucién del Proyecto, determinando el plan de intervencién y la documenta-
cién ssociads.

Criterios de evaluacién:

2) Se han secuenciado las actividades, ordenindolas en funcién de las necesidades de
implementacién.

b) Se han determinado los recursos y a logistica necesaria para cada actividad.

©) Se han identifcado las necesidades de permisos y autorizaciones para llevar a cabo las
actvidades.

) Se han determinado los prosedimientos de actuacién o ejecucion de las actividades.

) Se han identifcado los iesgos inherentes a la implementacion, definiendo el lan de preven-
cién de riesgos. y los medios y equipos necesarios.

Se han planificado s ssignacion de recursos materisles y humanos y los tiempos de ejecucion.

9)Sehaheshola valoracién econémica que da respuesta las condiciones dela implementacién

1) Se ha definido y slaborado la documentacidn necesaria pars Ia implementacién o ejecucidn.

4.- Dafine los procedimientos para el seguiriento y control en Ia ejecucion del Proyecto, justi-
fieando la seleccion de variables & instrumentos empleados.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha definido el procedimiento de evaluacién de las actividades o infervenciones.

b) Sa han definido los indicadores de calidad para realizar la evaluscion.

©) Se ha definido el procedimiento para la evaluacién de las incidencias que pusdan presen-
tarse durante 1a realizacién de las actvidades, su posible solucion y registro.

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

) Se ha definido y elaborado la documentacion necesaria para la evaluacidn de las actividades
y del Proyecto.

) Se ha establecido el procedimiento para a partiipacién en la evaluacién de los usuarios y las
usuarias o de la oientela, y se han elaborado los documentos especificos.

g) Se ha establecido un sistema para garantizar el cumplimiento del piego de condiciones del
Proyecto, cuando éste exste.

5 Presenta y defiende el Proyecto, utlizando eficazments las competenias técnicas y per-
Sonales adquiridas durante la elaboracién del Proyecto y durante el proceso de aprendizaje en el
cico formtiv.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha elaborado un documento-memoria del Proyecto.
b) Se ha preparado una presentacién del mismo, ufiizando las NTIC.
©) Se ha realizado una exposicién del Proyecto, describiendo sus objetivos y principales con-
tenidos y justifcando a eleccién de las dferentes propuestas de accién conteridas en ol mismo.
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ANEXO V AL DEGRETO 24012015, DE 22 DE DICIEMBRE

CONVALIDACIONES ENTRE MODULOS PROFESIONALES ESTABLE-
CIDOS AL AMPARO DE LALEY ORGANICA 1/1980, DE 3 DE OCTUBRE,
'GENERAL DEL SISTEMA EDUGATIVO Y LOS ESTABLECIDOS AL AM-
PARO DE LA LEY ORGANICA 222006, DE 3 DE MAYO, DE EDUCACION
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ANEXO lll AL DECRETO 24072015, DE 22 DE DICIEMBRE

ESPACIOS Y EQUIPAMIENTOS MINIMOS
Apartado 1.— Espacios.
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Sistemas de ransporte de séidos.

Equipos de transporte de sdiidos.

Simbologia, representacién y nomenclatura de maquinas y equipos de ransporte de materias

Simbologia y representacién de slementos de tuberia.

Parémetros de control en las instalaciones de transports de materis.

Puesta en marcha, seguimiento y parada.

Manterimiento de primer nivel de los equipos @ instalaciones de suministro de gases.

Contaminacién cruzada. Procedimientos de orden y limpieza en las instalaciones y equipos de
Suminisio de aire y gases.

Normativa de seguridad, prevencién y ambiental.

Autonomia en la toma de decisiones para a fjacién de aparatos, parimetros  oros slementos
de los circutos, comslacionando I3 oferta y Ia demand.

Valoracién de la importancia de 1a aplicacién de procedimientos de orden y limpieza en los equi-
Pos de transporte de materiales para evitar contaminaciones cruzadas.

Planificacion metédica de las tareas a realizar, con previsién de las dificutades y el modo de
superarias.

“Aplicacién de las normas de seguridad, prevencidn y medio ambiente.

7. Determinacién de los procesos de sanitizacién, impieza y desinfeccién

Clasifiacién de productos segiin su capacidad de higienizacién.
Eleccidn de productos de limpie=a y desinfeceion en funcién del nivel de limpieza preciso.
Descrpcion de técnicas de limpieza y desinfecsidn.

Ansliss de normativa relacionada con la limpieza, sanitizacién y desinfeccién.

Planificacién d la mpieza y desinfaccién en funcidn del ivel d desinfeceién requerido.

Realizacién de tareas de impieza, sanitzacion y desinfeccion de instalaciones y superficies.

Revisién y cumplimentacién de registros de control de limpieza y desinfeceién.

Gonceptos bisicos de limpieza, sanitizacién y desinfeccién.

Tipos de productos de limpieza, sanitzacién y desinfectantes:

— Sanitizantes.

— Productos detergentes.

— Desinfectantes. Capacidad de desinfecidn.

Técnicas de limpieza, sanitizacién y desinfeccién de instalaciones.

Procesos de limpieza, sanitizacién y desinfeccién. Compatbiidad quimica.

Normativa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

Niveles de desinfeceion requeridos.

Plan de limpieza y desinfecsién.

Gontrol de limpieza y desinfeceién. Documentacién y registros.

loracién de Ia importancia de los procesos de impieza y desinfecsidn para garantzar la cali-
dad higiénico-sanitaria de los productos.

Planificacion metédica de las tareas a realzar con previsién de las dificultades y el modo de
superarias.

Valoracién de las medidas de seguridad individuales en ol manejo de productos de limpieza y
desinfeceion.

Interé por ol cuidado del medio smbiente en as tareas de impieza, sanitizacién y desinfeccin.
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Ansliss de 1a estructura institucional en materia prevencion de riesgos laborales (PRL).
Elaboracién de un plan de emergencia en e entomo de rabajo.
Puesta en comin y andlisis de distintos planes de emergenci.
El desarrollo del irabaio  sus consecuencias sobre la salud ¢ integridad humanas.
Derechos y deberes en materia de prevencién de riesgos laborales.
Responsabiidades en materia de prevencin de riesgos laborales. Niveles de responsabilidad
enla empresa.

Agentes inervinientes en materia de prevencién de riesgos laborales (PRL) y Salud y sus dife-
rentes roles.

‘Gestién de la prevencién en la empresa.

Reprasentacion de los rabajadores y de 1as rabajadoras en materia preventiva (tGenico bisico
o téonica bisica en prevencién de riesgos laborales)

Organismos piblicos relacionados con 1a prevencién de riesgos laborales.

La planificacién de la prevencién en la empresa.

Planes de emergencia y de evacuacién en entomos de trabajo.

‘\loracién de a importancia y necesidad de 1a prevencién de riesgos laborsles (PRL).

Valoracién de su posicién como agente de prevencién de riesgos laborales (PRL) y salud abo-
al (5L).

‘Valoracién de los avances para faciitar el acoeso  Ia saiud laboral (SL) por parte de las insti-
tuciones piblicas y privadas.

Valoracién y traslado de su conosimiento a los planes de emergencia del colectivo al que
pertencoe.

7.~ Aplcacién de medidas de prevencién y proteccion en la empresa

Identiicacion de diversas técnicas de prevencidn individual
Andlisis e las obigaciones empresariales y personales en la ufiizacion de medidas de
autoproteccién.
‘Aplcacién de técnicas de primeros ausilios.
Andliss de situaciones de emergencia.
Realizacién de protocolos de actuacién en caso de emergencia.
Vigiancia de 1a salud de los trabajadores y de las trabajadoras.
Mecidas de prevencién y proteccién individusl y colectva.
Protocolo de actuacién ante una situscion de emergencia.
Urgencia médicalprimeros ausilis. Conceptos basicos.
Tipos de sefalizacion.
Valoracién de 1a previsién de emergencias.
Vloracién de Ia importancia de un plan de vigilani de 13 salud.
Participacién activa en las actividadss propussiss.
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©) Se ha establecido el método de verificacién de la sficacia de esteriizacién en funcién del
procedimiento de esteriizacion, verificando sus puntos critios

) Se han definido los tipos de prusbas de seguridad y las clases de sustancias sobre las que
Se realizan ensayos de esteriidad.

<) Se ha evaluado Ia eficacia de antioridantes y antimicrobianos en los producios inales.

) Se ha valorado la influencia sobre la estabilidad del producto, de los agentes conservantes.
antioxidantes y esteriizantes. asi como de los envases en contacto con el mismo.

9) Se han realizado andlisis microbiolégicos y ensayos biotecnolsgicos, segiin la normativa de
prevencién de riesgos y proteccion ambiental.

) Se ha elaborado un informe técnico interpretando los resultados.

B) Contenidos:
— Aplicacin de sistemas de control de calidad

Evaluacién de la calidad. Inspeceién y auditorias.

Evaluscién de Ia calidad en las instalaciones.

Evaluacién del control del producto en proceso.

Inspeccién de Ios equipos de medida y control del proceso.

Inspeccin de operaciones de fimpieza y desinfeccién.

Galibracién y mantenimiento de equipos de medida y control del proceso.

Acondicionamiento y almacenamiento de productos.

Evaluscién del control de materisies de acondicionado.

Realizacién de informes técnicos de produceién y control del proceso y ratamiento de datos.

Aplicacién de normativa de prevencin de riesgos y proteceidn medioambiental,

Elementos de calidad.

Parémetros de control.

Anomalias de proceso.

Trazabiidac.

Documentos asosiados al control de calidad en sl proceso.

Normas de productos acabados en funcién de sus propiedades.

loracién de la importancia del control de cafidad en el proceso de fabricacion de producios
farmacéuticos. bicteenciégicos y afines.

Disposicién e iniciativa ante las inspecciones y audtorias de calidad.

Respeto por las nommas de protsccién ambiental en los procesos biotecnoldgicos. fammacéuti-
cos y afines.

2 Interpretacién del plan de ensayos y andlisis de procesos de fabricacién

Establecimiento de los puntos y las frecuencias de muesireo.

Establecimiento de los ensayos a realizar en linea y en ol laboratorio.

Elaborscién de Procedimientos Normalizados de Trabsjo (PNT).

Tratarmiento de resuttados.

Reslizacién de informes técnicos.

Planes de anisis y control

Parémetros més representativos del proceso de produccién.

Sistemas de control de calidad en produccién y en el laboratorio.

Riesgos medioambientales y proteccion ambiental.

loracién de la importancia de 1a planficacion de los ensayos y andlsis en el control de calidad
del proceso.
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5. Definicién de actuaciones ante situaciones d emergencia

Clasifiacién de emergenciss.

Descripcion de las instrucciones y consignas del plan de emergencia.

Acciones frente a posibles emergencias.

Actusciones ante derrames y fugas de productos peligrosos.

‘Actusciones ante incendios y explosionss.

Actusciones de primeros auiios.

Plan de emergencia.

Funciones, denominacién y composicién de los equipos de emergencia.

Plan de evacuscién.

Disposicién e niciativa ante los planes de emergencia y evacuacién.

Paricipacién solidaria en tareas de equipo, adecuando nuestro esfuerzo al requerido por of
arupo.

Interés por conooer deferentes formas de organizacion técnica y asumir,si procede, Ia especia-
izacién en una parte, sin desvincularse del resto.

‘Acttud ordenada y metédica durante las actuaciones de emergencia.

Médulo Profesional 8: Areas y senvicios audliares en la industria farmacéutica, bictecnolégica y
afines

Cédigo: 1302

Curso: 15

Duracién: 165 horas.

Equivalencia en oréditos ECTS: 0

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1. Garacteriza las reas de una planta de produccién de productos farmacéutios, bioteonolé-
gicos.y afines, relacionandolas con los requisitos de calidad, ambientales @ higiénicos.

Criterios de evaluacién:

2) Se han descrito las diferentes &reas que conforman las industrias farmacéuica, biotecnolé-
gica y afines.

b) Se han definido las evigencias técnicas y los factores ambientales que se deben aplicar en
todss s dreas.

©) Se ha relacionado Ia necesidad del mantenimiento de las condiciones higiénico-sanitarias
establecidas enlas ireas de produccién, con 1a calidad final del producto.

4) Se han identificado los servicios auxiiares, relacionandolos con su funcionalidad en ol
proceso

©) Se han descito los instrumentos. equipos. instalaciones auxiiares y sus slementos
consttuyentes.

) Se ha valorado la importancia de los equipos @ instalaciones audliares en 1a fabricacién de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines

9) Se ha identifiado Ia simbologia utlizada en los locales y los diagramas de los squipos &
instalaciones.

1) Se han identificado las medidas de prevencién de riesgos y de proteccion ambiental
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7— Aplca las normas de prevencién de fiesgos y proteccién ambiental, relacionandolas con el
proceso productivo.

Criterios de evaluacién:

2) Se han identificado los tpos de riesgo del proceso productivo.
b) Se han tomado las medidas de seguridad adecuadas para la manipulacién de sustancias.
©)'Se ha asegurado el cumplimiento de la normativa de seguridad en os equipos & instalacions.
) Se ha assgurado sl cumplimiento de Ia normativa de proteccién ambiental en el proceso

productivo.

) Se han analizado las actuaciones corespondientes al plan de emergencia d la empresa.

) Se han estudiado los protocolos de actuacién ante un acsidente o incidente de acuerdo con
los planes de seguridad de a empresa.

9) Se han relizado controles de contaminacién en sl entorno de trabsio.

1) Se han gestionado Ios residuos generados en el proceso productiv.
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) Se han desorio los procesos para Ia elaboracién de formas liquidss y semisdiidas, siguiendo
s normas de corecta fabricacién,

) Se ha establecido el diagrama de fiujo n la formulacién de una forma liquida y de otras for-
mas farmacéutioss.

9) Se han definido los espacios y los equipos para la formulacién de formas liquidas, semisdi-
das y otras.

1) Se han establecido los protocolos de slaboracién.

1) Se ha slaborado una forma liquida y una semisdlida

4.— Determina las técnicas de produccién para productos estérles, relacionindolas con las
normas de correcta fabricacion.

Criterios de evaluacién:

2) Se han clasificado las técnicas de produccién de productos estériles.
b) Se han definido los métodos de esteriizacién de productos, envases y formas preparadas.
©)'Se han descritolas técricas de conirol de Ia esteriidad.

) Se han defiido los procedimientos normalizados de actuacién en la fabricacién de estéries.

) Se han definido las caracteristicas de las salas y de Ios equipos para a formulacién de pro-
ductos estéries.

) Se ha determinado el método de trabajo en las instalaciones de fabricacién de estériles

9) Se han descrito los diferentes procesos apicados enla fabricacion de formas estéres.

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

Criterios de evaluacién:

2) Se ha interpretado la nformacién téenica del products, identificando las calidades, formas y
unidades que se deben obtener.

b) Se han establecido los planes de produceién, régimen, condiciones de los equipos y fiempos:
de fabricacién.

) Se han definido los recursos necesarios en la zona de fabricacién, para el desarrollo Sptimo
del proceso.

) Se ha verifieado el cormecto funcionamiento de los squipos & instalaciones.

©) Se han asegurado la limpieza, Ia desinfeccion y e orden en i &rea de fabricacién.

) Se ha organizado a puesta en marcha y parada de 105 equipos & instalaciones, siguiendo las
normas de correcta fabricacién.

9) Se ha controlado el flujo de circulacién de materiales, asegurando 105 parémetros de calidad.

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

1) Se ha cumplimentado la guia de fabricacién, garaniizando 1a trazablidad del proceso.

1)Seha actuado cumpliendoas normas de prevencién de riesgos laboralesy de salud ambiental

B) Contenidos:
~ Caracterizacién de los productos farmacéuticos y afines

Determinacién de las propiedades fisicoquirmicas de un principio activo,
Identifcacién de productos utlizados en la fabricacién farmacéutica.
Identiicacion de los factores de inestabiidad en los medicamentos.
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5. Aplca técnicas de modificacién genética, identiicando sus ventajas para la mejora de la
produceién.

Criterios de evaluacién:

2) Se han clasificado las enzimas ufiizadas para la maripulacién in vitro del material genético.

b) Se han wiifzado diferentes enzimas para manipular e material genétco.

©) Se han descrito los conceptos de gen y de cromosoma en los organismos procariotas
eucariotas,

4) Se han descrito los procedimientos para 1a identifiacidn de genes (nibridacién, POR y
secuenciacién)

) Se ha utiizado un PCR para 1a amplificacion de un gen a parti de un ADN esténdar.

) Se han descrito los métodos de transformacién genética de los organismos procariotas y
eucariotas.

9) Se han transformado genéticaments distintas bacterias esténdar mediants procedimientos
naturales y ariciales.

) Se han reconocido los vectores utiizados para la clonacién de genes y la creacin de fbre-
rias genéticas.

1) Se han preparado vectores de clonacién a partrde bacterias.

) Se han identificado los sistemas de expresién de genes, para su aplicacién en procesos
biotecnolégicos.

1) Se han analizado los riveles de produccin de una bacteria ransformada con un sistema de
xpresién de un gen testigo estindar.

1) Se han reconocido los métodos de mutagénesis in vivo @ in viro  los sistemas de selecsién
de los mutantes generados.

m) Se han aplicado técnicas de mutagénesis sobre bacterias transformadas con sistemas de
xpresién basados en genes testigo esténdar.

) Se han descrito los fundamentos bisicos de Ia ingenieria de proteinas y metabélica.

6. Apica Ias técnicas bisicas de Ia bioinformtica, identfiando sus apieaciones &n los pro-
eso0s biotecnoldgicos.

Criterios de evaluacién:

%) Se han identifiado los programas informéticos necesarios para el procesamiento de a nfor-
macion de interés en biotecnologis.

b) Se han carscterizado los procedimientos de instalaion de los programas informticos de:
‘cuerdo con las guiss correspondientes y con las instruceiones recibidas.

©) Se han identificado las principsles bases de datos e interés en biotecnologia ¥ las herra-
mientas d navegacién.

) Se han descrio las principales técnicas de bioinformstica para el an:

©) Se han descrito las principales técnicas de bicinformstica para el andlisis proteémico.

) Se han reconocido los algoritmos y las estrategias basicas para realizar cdloulos estadisticos
Sobre conjuntos de datos biolégicos.

9) Se han dentificado los procedimientos para el almacenamiento de la informacién relevante
en bases de datos, estableciendo copias de seguridsd.
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Eaepony aprats diosdos  mro-manpucin decékiss animals,
vegeises y e mcrorganismos. )

Eatipos pra ranlomacin genétca y selosén microiana de céias
anmales  vegeaks.

Especioitimaro UV con cubetas.

b e seonte

Ecudas da o

Ecuias oo eserzacin.

Pipeas aomitcas de volimenes varables  sesdos.
Plcss caetarorss.

Rampas de Firacén al vacio.

Reasorce lborsors de 20 L eqipsdo.
‘Secador e geles.

Termocicador oo amps de tmpersura (PCR).
Termostaos d emersin.

Transhuminadar gé 312, con anfzado d imgenes vdeomresoray
monier
Vrex.
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Valoracién dea importancia de a limpieza del aie de cimatizacién en la produccién de estéries.
Atencién ena reaiizacién de pruebss y mediciones, sjustindose a os protocolos establecidos.
Respeto por Iss nommas de uso de instalaciones y d los recursos.

Atencisn en ef cumplimiento de 1as normas de seguridad, prevencién y medio ambiente.

4~ Operaciones con los equipos de presién y vacio

Descripcion y clasificacién de los equipos a presién y vacio.
Identifcacion de elementos consiituyentes en esquemas  instalaciones tpo de presién y vacio.
Determinacién de pardmetros de control en instalaciones de presién y vacio.

Anslisis delreglamento de equipos a presin y sus TG (insirucciones tecnicas complementarias).

Verifiacién del cumplimiento de Iss inspecciones periddicas replamentarias en equipos &
presién.

Planificacion y control de Ias operaciones de puesta en marcha y parada en equipos @ instala-
ciones de produccién de vacio.

Planificacién y control de las taress de mantnimiento de primer nivel en equipos @ instalacio-
nes de produccién de vacio.

Equipos a presién y vacio. Elementos consttuyentes. Elementos constructivos, instalaciones
audiares, redes de distribucién, otras.

Tipos de equipos de presién (caracteristioss, principio de funcionamiento, ofros).

Esquemas de instalaciones de presién y vacio: elementos de control y regulacién, simbologia.

Parémetros de control en instalaciones de presién y vacio.

Reglamento de equipos a presién y sus instrucciones técnicas complementarias. Inspecciones
perisdicas reglamentarias.

Equipos e instalaciones de produccidn de vacio. Puesta en marcha y parada.

Manterimiento de primer ivel de los equipos & instalaciones de produccién de vacio.

Procedimiento de orden y limpieza en las instalaciones de produccién de vacio.

Normativa de seguridad, prevencién y ambiental.

loracién de Ia importancia del cumplimiento de las inspecsiones periddicas reglamentariss

n equipos a presién.

‘Aplicacién de los procedimientos de orden y limpieza en las instalaciones de produccién de

Planificacisn metédica de las tareas a realzar con previsién de las dificultades el modo de
superarias.

Interé por i cuidado del medio ambient en las tareas de mantenimiento de &quipos @ insta-
laciones de produccidn de vacio.

5. Manejo de los sistemas de calefaceién y refigeracién

Identificacién y descripeién de los equipos de generacin de calor
Identficacién y descripcién de los diferentes ipos de equipos de reffigeracin industrial
Interpretacién a partrde esquemas de as partes principales de una instalacién de generacién

de calor, indicando las funciones de cada parte, asi como la de sus acoesorios y elementos de

regulacién y control
Reslizacién de balances de materia y energia.
Géloulo de Ia eficiencia energétics.
Reslizacién de las operaciones de pussta en marcha y parsda de los sistemss de calefaceion

y refrigeracion.

Elaboracién de insirucciones de operacién y conirol de equipos e instalaciones de produceién
de calor y fio.
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Médulo Profesional 7: Técnicas de produccidn biotecnolégica
Cédigo: 1383

Curso: 20

Duracién: 120 horas.

Equivalencia en oréditos ECTS: 7

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1 Prepara las instalaciones y los equipos para procesos de produceidn biotecnoldgiea, rela-
sionéindolos con su so o aplicacién.

Criterios de evaluacién:

2) Se han reconocido las instalaciones de que consta una planta de produccin biotecnolégica.

b) Se han identificado los equipamientos de uso més frecuente en una planta de productién
biotecnolégica.

©) Se han identificado los protocolos de trabajo establecidos para el manejo de muestras
biolégicas.

) Se han identifcado los principales materales, materias primas y reactvos ufiizados en una
planta de produccién biotecnlégica.

<) Se han identificado las barreras de contencién de microorganismos, para proteger al perso-
naly evitar su difusién.

) Se han aplicado métodos fisicos y quimicos de desinfeccién y esterlizacién a las instalacio-
nesy equipos.

9) Se han aplicado los procedimientos de eliminacisn de Ios residuos biclégicos.

1) Se ha realizado el mantenimiento de equipos y materiles de Ia planta de productién
biotecnolégica.

1) Se ha establecido un ciagrama detallado del proceso.

2 Aplica técricas de cultivo de microorganismos para la producsién, siguiendo los procedi-
mientos nommalizados.

Criterios de evaluacién:

2) Se han reconocido las instalaciones, equipamientos, materiles y operaciones bisicas para
i trabajo con los microorganismos.

) Se han reconosido los reactivos. y se han preparado medios de culivo para el sislamiento y
cutivo de los microorganismos.

©) Se han cultivado microorganismos en diferentes medios de cultivo, para que sirvan como
inéculos en los procesos de fermentacién a escala industial.

) Se han raconocido as principales tenicas de conservacién de los microorganismos para su
uso industrial

<) Se han conservado distintos microorganismos, uiizando los procedimientos mas adecuados
en funcién de sus caracteristicas y comprobando posteriormente su viabilidad.

) Se han descrito las principales técnicas para la identificacién y validacién de los microorga-
nismos que van a ser utlizados a escala industrial.

9) Se han reconocido las téonicas microbiclégioas especifias que han de utlizarse para raba-
jar a escala industrial con microorganismos manipulados genéticamente.
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4.~ Elabora productos farmacéutioos, bioteonldgieos y afines, siguiendo las normas de corecta
fabricacién.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha interpretado el diagrama de proceso y la guia de fabricacién.

b) Se han seleccionado los materiales, equipos @ instalaciones de produccidn.

©)'Se ha comprobado que los materiales estin en condiciones y proporciones idéneas.

) Se ha realizado la puesta a punto y mantenimiento de 1as instalaciones y equipos de produc-
cién. siguiendo los procedimientos normalizados.

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

) Se han seleccionado y ajustado las variables de operacion de Ios equipos.

9) Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos & instalaciones en s condiciones
establecidas.

) Se ha asegurado el orden y fimpieza de las éres de trabsio.

i) Se han cumplimentado los documentos de Ia guia de fabricain.

5. Acondiciona y almacena productos fammacéutioos, biotecnolégicos y afines, siguiendo las
normas de correcta fabricacién y buenas practicas de distribucion.

Criterios de evaluacién:

2) Se han anaiizado los procedimientos de acondicionamiento de productos de la emprasa.

b) Se han seleccionado los materiales. equipos  instalaciones de acondicionado.

©) Se ha reaizado la puesta a punto de las instalaciones y equipos de acondicionamiento,
siguiendo los procedimientos normalizados.

d) Se ha realizado la puesta en marcha y parada de 105 equipos @ instalaciones.

) Se han selectionado y ajustado las variables de operacién de los equipos.

) Se ha realizado el envasado y efiquetad, siguiendo los procedimientos establecidos.

) Se ha realizado el almacenamiento, asegurando la calidad del producto.

1) Se ha asegurado el orden y fimpieza de las éreas de acondicionamiento y almacenamiento

1) Se han cumplimentado los documentos de la guia de fabricacién y os registros de recepcién
 expedicién.

6. Participa en Ia relizacién del control de calidad de los productos, aplicando lss técnicas
comespondientes.

Criterios de evaluacién:

2) Se han identficado Ios parimetros de calidad que se han de controlar en la elaboracién de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines

b) Se han establecido los anlisis en linea y control de calidad para las materias primas. pro-
ductos intermedios y finsles.

©) Se han establecido los puntos de toma de musstras.

) Se ha realizado la toma de muestras y su traslado, garanizando su representatividad y con-
trolando las contaminaciones y alteraciones.

) Se han seleccionado los equipos de toma de muestra y de medida y se ha comprobado su
calibracién y manterirmiento.

) Se han reslizado los controles de calidad en line del producto.

9) Se han registrado los datos obtenidos, asegurando la trazabilidad del producto

1) Se han elaborado los informes téenicos de produccién y control de proceso.
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2 Opera con equipos @ instalaciones de purificacién de agua, relaciondndolos con las nece-
sidades del proceso.

Criterios de evaluacién

2) Se han definido las técnicas de obtencién de agua con calidad farmacéutica, para su Uso en
Ia fabricacion de productos farmacéutios, productos estéries y afines.

b) Se han determinado los posibles tratamientos del agus, relasionindolos con Ia calidad
requerida.

©) Se han caracterizado las impurezas presentes en el agua, relacionindolas con los procesos
e purificacién requeridos para su uso.

) Se han definido los diferentes equipos de tratamiento y purfficacién de aguas y sus slemen-
tos constituyentes en funcién de los requerimisntos del proceso.

) Se han realizado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada de los equipos
& instalaciones de tratamiento de agus.

) Se han realizado los trabajos de mantenimiento bisico de los equipos @ instalaciones
sudiares.

9) Se han seguido las normas de orden, mpiezs, prevencion de riesgos y proteccién ambiental,

3 Opera con instalaciones de suministro e aire y ofros gases, cumpliendo la normativa
vigente.

Criterios de evaluacién:

) Se han definido las caracteristicss necesarias de aire para a climatizacion de zonas y dress,
relacionandolas con las necesidades de fabricacién de productos farmacéuticos, estérles y afines

b) Se han descrito las técnicas de limpieza del aire en las dreas de fabricacién.

©) Se ha descrito el ratamiento y ol proceso para el acondicionamiento del aire, relacionindolo
on Ia calidad requerida en el proceso.

) Se han identifcado los gases més comunes requeridos en s procesos de fabricacién de
productos farmacéuticos y afines, relacionandolos con su funcionalidad.

) Se han determinado los parémetros que se deben controlar en el aire y otros gases para of
proceso de producién.

) Se han definido los diferentes equipos de suministro de gases y sus slementos constituyen-
tes. en funcidn de los requerimientos del proceso.

6) Se han reslizado las operaciones de puesta en marchs, seguimiento y parada de los equipos
& instalaciones de suministro de gases.

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

1) Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencién de fiesgos y proteccién ambiental

4.— Opera con equipos de presién y vacio, siguiendo los procedimientos normalizados de
trabajo.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha idenificado Ia normativa vigente en equipos de presién.

b) Se han clasificado los equipos de presién.

©) Se han determinado los parémetros que & han de controar en las instalaciones de presién
¥ vacio.

) Se han definido los diferentas equipos de presidn y vacio y sus slementos constituyentes, en
funcién de los requerimientos del proceso.
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5. Fabricacién de productos farmacéuicos y afines.

Interpretacién de Ia informacién técnica del producto farmacéutico y afines.
Interpretacién del diagrama de fijo del proceso de fabricacion.
Planificacién de recursos necesarios en I zona de fabricacion.
Identficacién de equipos € instalaciones.
Verifiacion del correcto funcionamiento de squipos & instalaciones.
Realizacién de 1as operaciones de limpieza y desinfeccién.
Redaccién del PNT de la puesta en marcha y parada de Ios equipos @ instalaciones.
Preparacion el plan de mantenimiento de Ios equipos  insalaciones en la produccién de for-
mas farmacéuticss.
Cumplimentacion de Ia guia de fabricacién segin la PNT corrspondients.
Verifiacin de la trazabildad el prooeso.
Utlizacién de medidas de proteccin individual y colectiva
Utlizacién de medidas de proteccin para ol medio ambiente.
Secuenciacién de las fases del proceso de fabricacién.
Normas de correcta fabricacién.
Puesta en marcha y parada de una lines de fabricacién de productos farmacéuticos.
Inspeccin en Ia conduccién de una linea de fabricacién de formas farmacéuticas y Sfines.
Riesgos laborales asociados a la fabricacién de productos farmacéuticos y afines.
Riesgos para la sslud ambiental asociados a I fabricacion de productos farmacéuticos y sfines.
Valoracién del cumplimiento de las normas de calidad, salud laboraly proteccion amblental.
Planificacién comrecta del rabsjo a realizar.
Gompromiso con los plazos establecidos.
Precisién y meficulosidad en el desarollo del rabajo.
Fidelidad en =l seguimiento de los protocolos establecidos.
Rigor en el uso de la terminologia.

Médulo Profesional 6: Regulacién y control en1a industria farmacéutica, biotecnolsgica y afines.
Cédigo: 1305

Curso: 20

Duracién: 80 horas

Equivalencia en oréditos ECTS: 6

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

~ Define los parimetros de control del proceso, analizando los requerimientos del mismo.

Criterios de evaluacién:

2) Se han identifiado los parémetros de control del proceso de fabricacion.

b) Se han relacionado los parémetros de presin, temperatura, caudal y rivel con Ias leyes que
los rigen.

©) Se han identificado las unidades de medida de los parémetros de control

) Se han realizado los caloulos necesarios para obtener los parémetros e las diferentes uni-
dades de medida.

) Se han determinado las posibles relaciones existentes entre los diferentes parémetros utii-
zados en el control industril

) Se ha valorado la necesidad de realizar medidas de parimeiros para garantizar 1a calidad del
producto final, Ia prevencién de riesgos y 1a proteccion ambiental.
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‘Apartado 3. Titulaciones requeridas para Ia impartiion de los médulos profesionales que corfor-
man el ttlo para los centros de tularidad privada, de otras Administraciones disintas a la educativa y
orientaciones para la Adminisracién educativa
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Médulo Profesional 15: Empresa e Iniciativa Emprendedora
Cédigo: 1308

Curso: 20

Duracién: 60 horas

Equivalencia en oréditos ECTS: 4

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1. Reconoce y valors las capacidades ssociadss a Ia iniciativa emprendedor, anaiizando los
requerimientos derivados de los pusstos de trabajo y de Ias actividades empressriales.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha identifcado el conoepto de innovacidn y su relacién con o progreso de la sociedad y
el sumento en el bienestar de los individuos.

b) Se ha analizado el concepto de cultura emprendedora y su importancia como fusnie de crea-
cién de empleo y bienestar social.

) Se ha valorado la importancia e a iniciativa individual, la creatidad. la formacién y la cola-
boracién como requisitos indispensables para tener éito en Ia actvidad emprendedora.

d) Se ha analizado Ia capacidad de inicistiva en el rabajo de una persona emplead en una
pequefia y mediana empresa del sector

) Se ha analizado el desarrollo de Ia actvidad emprendedora de un empresario o emprasaria
que se inicie en el sector

) Se ha analizado el concepto de riesgo como slemento inevitable de foda actidad
emprendedora.

'9) Se ha anlizado el conoepto de empresario o empresaria y los requistos y acttudes necesa-
tios para desarrolar 3 actidad empresaria,

2 Define Ia oportunidad de creacién de una pequefia empresa, seleccionando la idea empre-
sarial y realizando el estudio de mercado que apoye Ia viabilidad, valorando el impacto sobre el
entomo de actuacién e incorporando valores &tcos.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha desarmollado un proceso de generacion de idess de negocio,

b) Se ha generado un procedimiento de seleceién de una determinada idea en el &mbito del
negocio relacionado con el ttulo.

©) Se ha reslizado un estudio de mercado sobre Ia ides de negocio seleccionads.

) Se han elaborado las conclusiones del estucio de mercado y se ha establecido el modelo de
negocio a desarollar

) Se han determinado los valores innovadores de Ia propussta de negocio.

) Se ha analizado el fenémeno de la responsabllidad social de las empresas y su importancia
omo un slemento de la estrategia empresaril,

9) Se ha elaborado el balance social de una empresa relacionada con el ftulo y 5@ han deserito
los principales costes y beneficios sociales que producen.

1) Se han identificado, en empresas del sector, pricticas que incorporan valores &ticos y
Socisles.

) Se ha llevado  cabo un estudio de viabiidad econémica y financiera de una pequeRa ¥
meciana empresa relacionada con el titlo.

1)Se ha deserito Ia estrategia empresarial, relacionéndola con los objetivos de la empresa.
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Participacién solidaria en tareas de equipo, adecuando nuestro esfuerzo al requerido por of
grupo.
‘Valoracién positva de las medidas de proteccin del medio ambiente

3 Toma de muestras

Establecimiento del nimero y tamafio de muestras.

Establecimiento de coniciones de manipulacién, conservacién, ransporte  almacenamiento
para distintas muestras.

Interpretacién de procedimientos nomalizados de muestreo.

Tratamiento de muestras para ensayos.

Aplcacién de las normas de prevencién de riesgos y proteccidn ambiental en el muestreo.

Toma de muestras.

Tipos de muestreo.

Métodos de muestreo manualy automético,

Equipos de muestreo.

Plan de muestreo: programas de muesireo.

Acttud ordenada y metcica durante Ia reslizacién de las taress de mussireo y preparacién de
s muestra,

Vloracién de Ia importancia del muesireo en el control e calidad del proceso de fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

4~ Realizacién de ensayos fisicos y fisicoquimicos

Realizacién de ensayos sobre formas sdlidas, semissiidas, liquidas y otras.
Verifiacién de caracteres organolépticos.
Aplcacién de normativa de prevencin de riesgos y protecsidn medioambientsl,
Reslizacién de informes técnicos @ interpretacion de resuitados.
Propiedades fisicas y isicoquimicas y sus unidades de medida.
Ensayos fisicos y fisicoquimicos de productos en planta y en laboratorio.
Acttud ordenada y metédica durante a realizacion de ensayos fisicos y fsicoquinicos.
loracién del orden y impieza durants Ia reslizacién de ensayos fisicos y fisicoquimicos.
Participacién solidaria en tareas de equipo, adecuando nuestro esfuerzo al requerido por of
arupo.
Rigor en la realizacién de informes técnicos.
Valoracién positva de las medidas de proteccion del medio ambiente.
Disposicién @ iniciativa ante Ia utiizacién de equipos de proteccién indidual: EPL

5. Realizacién de andlisis quimico cuantitativo

Limpieza de materal de laboratorio
Preparacién de disoluciones y mezclas.

Preparacién de muestras para andlisis.

Andliss de muesiras mediants técnicas analificas gravimétricas y voluméricas.
‘Andlisis de mussiras mediants técnicas analificas instrumentales.

Identificacién de compuestos organicos y formacién de derivados.

Aplicacién de normativa de prevencin de riesgos y proteceidn medioambientsl,
Descripeion del procedimiento de ensayo.

Reslizacién de informes técnicos @ interpretacion de resuitados.

Parémetros quimicos que deben ser controlados en el anlisis y control de fabricacién y pro-
ducto terminado.
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b) Se ha identicado Ia influencia de los parémetros de calidad en la obtencién de productos
finales.

©) Se han interpretado las normas. protocolos de fabricacién y andiisis propios del sector de
produccién.

) Se han identificado los parémetros de control en el proceso de fabricacién del producto.

) Se han identficado los equipos de medida, comprobando su calibracién y mantenimiento.

Se han analizado s controles de as diferentes operaciones de acondicionado, para asegu-
rar ol desarrollo del proceso.

9) Se ha comprobado la trazabilidad del producto.

1) Se han elaborado los informes téenicos de produceién y control de proceso, incluyendo of
tratamiento de datos.

i) Se ha comprobado la aplicacién de Ia nommatva de prevencidn de riesgos y protecsion
ambiental en el control del proceso.

2 Interpreta planes de ensayos y anisis de procesos de fabricacion de productos farmacéu-
tcos, biotecnolsgicos y afines, relacionandolos con criterios de aseguramiento de la calidad.

Criterios de evaluacién:

2) Se han identificado los sistemas de comprobacién de la calidad de materias primas, produc-
tos intermedios y finales.

b) Se han definido los métodos de determinacién de los parémetros representativos de s pro-
ductos y el proceso.

©) Se han identificado las téonicas y equipos necesarios para la determinacién de los paréme-
tros de control de calidad.

4) Se han identiicado Ios puntos de toma de muestras para ensayos y andlisis.

) Se ha slaborado un procedimiento normalizado de trabajo (PNT), que establece los criterios
del plan de ensayos y ansliis, en el proceso y en laboratorio.

) Se han determinado los ensayos y andlisis en linea.  Ios que deben ser realizados en ol
laboratorio.

9) Se ha relacionado ol plan de andlisis y sus resuitados con los riesgos medioambientales.

1) Se han elaborado documentos de registro de resultados.

3~ Toma muestras segiin o plan de muesireo, utlizando los procedimientos y recursos de cada
etapa.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha defindo el procedimiento normalizado de muestreo.

b) Se han distinguido los métodos de muesireo, manual o automtico de una sustancia en pro-
ceso0 0 producto final

©) Se ha establecido Ia frecuencia y las condiciones que deben ser especificadas &n un proce-
dimiento de toma de muestras.

) Se han identificado los equipos @ instrumental para la toma de muesiras, segin i estado y
condiciones fisicss de Ia materia.

) Se han establecido ol nimero de muestras el tamafio de las mismas, para cbtener una
muesira representativa.

) Sa ha sfectuado la toma de mussiras y su traslado, garantizando su representatividad, con-
trolando las contaminaciones y teraciones.

9) Se han descito los procedimientos de registro, etiquetado, transporte y almacenamiento,
asegurando su trazabildad
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2 Maneia los instrumentos de medida, relacionindolos con los parémetros controlados.

Criterios de evaluacién:

2) Se han determinado las caracteristicas generales de los instrumentos de medida.

b) Sa han clasificado los instnumentos de medida en funcién del pardmetro de control, delfipo
de respuesta y su funcién en el proceso productivo.

©) Se han identifcado las sefales normalizadas de control

) Se han realizado montajes sencilos para med variables de proceso.

©) Se ha verificado el correcto funcionamiento de los medidores.

) Se han calibrado los instrumentos de medids con Ia frecuencia y ol rango establecidos.

9) Se han aplicado técnicas de registro de datos, relacionandolas con Ia trazabiidad del pro-
eso de producién.

1) Se ha justficado Ia necesidad de medir variables mediante analizadores en I

1) Se han aplicado las normas de prevencién de riesgos y profeccién ambiental.

3 Aplica los sistemas de cortrol bisico, describiendo sus elementos y su importancia en of
proceso industrial

Criterios de evaluacién:

2) Se han definido las caracteristcas de un lazo de control

b) Se han clasificado los elementos que forman parte de un lazo de control.

©) Se han desaritolos diferentes tipos de control bisico.

) Se ha definido Ia simbologia gréfica utiizada en Ia instrumentacidn de control de procesos
incustristes.

) Se han descrito los slementos finales de control en funcién de sus caracteristioas.

) Se han determinado los puntos de consigna en funcién de las caraceristicas del proceso.

) Se ha caracterizadoa arquitectura general del sistema de control basico.

1) Se han realizado laz0s de control sencills para controlar las variables del proceso.

) Se han descrito los esquemas de control bisico asociados a diferentes procesos
bio-farmacéuticos.

) Se ha justifoado la importancia de los sistemas de control &n el aseguramiento de Ia calidad,
eficiencia energética, prevencién de riesgos y proteccion ambiental.

4.— Caracteriza los sistemas de conirol avanzado, justficando su importancia en 1a optimizacién
de los procesos.

Criterios de evaluacién:

2) Se han descrito las limitaciones de los sistemas de control bisico.

b) Se han clasificado los diferentes tipos de control avanzado.

©)'Se han descritolas caracteristicas de las salas de control

) Se ha justficado Ia importancia del control avanzado como hemamienta de optimizacién de
procesos quirmicos.

) Se ha valorado Ia capacidad de los sistemas de control avanzado para adelantarse a las
anomalias y proponer sctuaciones que las minimicen.

) Se ha valorado a capacidad de los sistemas de control avanzado en la sostenibilidad de fos
procesos.

9) Se han descrito los sistemas de control distribuido, relaciondndolos con 1a organizacién de
1a produccién.

1) Se han deserito los esquemas de control avanzado asociados a diferentes procesos.
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Importancia del scondicionado en Ia seguridsd del producto.

Proteccién pasiva: inviolabiidad del envase.

Funciones del acondicionamiento: contencién, proteccién, conservacién, transporte, informacion.

Acondicionamiento como proteccin frente a riesgos fisicos © mecanicos. Profeccién frente @
impactos, caidas, compresién, otras.

Acondicionamiento como proteccién frente a riesgos ambientales y riesgos bioisgicos. Protec-
cién frente a a temperatura, humedad, luz. gases. olores, microorganismos. insectos. animales y
otros.

Acondicionamiento com informacién. Publicidad en los productos farmacéuticos. Normativa.

Establecimiento de pautas de compromiso ético con los valores de conservacién y defensa de
patrimonio medioambiental y cultural de la sociedad.

Valoracién positiva de las niciativas (o aportaciones) que nos presentan

Vloracién del orden y impiezs, tanto durants |s5 fases del proceso como en I3 presentacién
del producto.

2 Caracterizacién de los principales tipos de envases

Descripeion de los diferentes tipos de acondicionamiento: primario y secundario.

Determinacién de las caracteristioas de los cierres:

— Ensayo de hermeticidad, resistencia y compatibiidad con el conterido.

— Faciidad de dosificacién.

— Resistencia a la apertura por parte de nifos.

Descripeion de simbolos.y siglas utiizados en of embalaje de medicamentos.

Descripion de los sistemas de acondicionamiento especiales.

Identficacién de la informacién que debe recoger el prospecto de los medicamentos.

Caracteristicas del acondicionamiento primario y secundario: lujo de producto, envases y mate-
risles. Normas de cormecta fabricacién (NCF).

Tipos de envases primarios en funcidn del estado del medicamento (polvo, granel, comprimi-
dos, soluciones, oros):

~ Botellas, frascos, viales, cartushos, jeringas, bolsas.

—Tubos y liminas de pléstico, metdlicos o con capas de varios materiales.

— Biisters, botellas de pléstico, vidro y otros.

Gompatiilidad con ol contenido.

Tipos de envases primarios en funcién del cierre:

— Recipiente hermético.

— Recipiente sellado.

— Recipiente con cierre invilable.

Tipos de envases secundarios: cajas, estuches, oros.

Informacion del envase primario @ informacién en el envase secundario:

~ Nimero de lote.

— Fecha de caducidad.

— Cédigo de barras.

Acondicionamientos especiales:

 Radioférmacos.

— Productos para lentes de contacto.

— Medicamentos veterinarios.

Acttud positiva y de confianza en Ia propia capacidad para alcanzar resultados de forma satis-
factoria para todos.

Planificacion metédica de las tareas a realizar, con previsién de las dificutades y el modo de
superarias.
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Anslisis del plan de mantenimiento y de 1as instrucciones de manterirmiento bisico o de primer
nivel.

Fundamentos de neumtica

Instalaciones neumdtiss: caracteristicas. campo de splicacién.

Fundamentos de hidréulics.

Instalaciones de idréulica: caracteristcas, campo de aplicacion.

Distintos funcionamientos del sistema hidrauico y caracteritioas.

Descripeion de las distintas dreas de aplicacion de las instalaciones idraulicas y neumaticas
n el proceso quimico.

Normativa de seguridad e higiene en instalaciones hidréulicas y neumsticas.

Rigor en el cumplimiento de las medidas de prevencién y seguridad de las miquinas.

Rigurosidad en el cumpiimiento del plan de mantenifiento prevertivo.

Valoracién de las medidas de seguridad de los EP en1a ejecucién operativa.

\Valoracién de la necesidad del mantenimiento de aparatos y equipos en buenas condiciones
de uso.

4.~ dentificacién de 1as maquinas elécticas

Anslisis de las instalaciones eléoticas aplicadas a los equipos & instalaciones de los procesos
industristes.

Identiicacion de lss méquinas eléctricas uiizadas en los equipos @ instalaciones.

Clasificacién de las méquinas eléctricas por su fipologia y su funcién: generadores de COC,
motores de CC y CA.y altemadores.

Anslisis del plan de mantenimiento  las instrucsiones de mantenimiento basico o de primer
nivel de las miquinas y dispositivos eléctricos.

Identiicacion e los equipos de maniobra en alta y baja tensién: seccionadores @ inferuptores.

Identificacion de las redes de baja y alta tensién: subestaciones.

Ubiizacién de equipos de proteccién: sistemas de proteceidn ininterrumpida (SAI)

Interpretacién de armarios de maniobra.

Utiizacién de 1a simbologia eléctrica.

Princiios de electrcidad. Corients continua y shtems.

Princiios de magnetismo y electromagnetismo de Ios dispositivos de seguridad de protecsién
de lineas y receptores eléctricos.

Componentes slectromagnéticos. Relés.

Funcionamiento de las maquinas eléctricas, estiticas y rotativas. Tipologia y caracteristioas.

Normativa de seguridad e higiene en mquinas eléctricas.

Princigio de funcionamiento y caracteristicas de Ios transformadores monofdsicos y trfdsicos.

Rigor en el cumpiimiento de las medidas de prevencién y seguridad de las méquinas eléciricas.

Interés por el mantenimiento de aparatos y equipos en buenas condiciones de uso.

Valoracién de las medidas de seguridad de los EP enla ejecucién operativa

5. Caracterizacion de las acsiones de mantenimiento

Establecimiento del plan de mantenimiento y de conservacién de los equipos e instalaciones.
Identificacion de la sefiaiizacion del érea para el mantenimiento.
‘Supervisién del mantenimiento especifico
Preparacién de la documentacion de las infervenciones.
Identiicacion de las sefales de disfuncidn més frecuentes de los equipos & instalaciones.
Determinacién de las operaciones de mantenimiento de primer nivel asociadas a Ia optimiza-
cién del proceso.
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) Se han controlado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada de Ios equi-
pos e instalaciones de vacio.
7S ha comprobado que 105 equipos hayan pasado las inspecsiones periédicas reglamentarias.
9) Se ha comprobado el cumplmiento del plan de mantenimiento de Ios equipos @ nstalaciones.
1) Se han seguido s normas de orden, impiez, prevencidn de riesgos y proteceion ambientl.

5— Maneja sistemas de produceién de calor  frio, relacionand las condiciones ambientales
con las requeridas para el desarrolo de los procesos.

Criterios de evaluacién:

2) Se han identificado los equipos @ instalaciones de produceién de calor

b) Se han definido los equipos, instalaciones y os slementos constituyentes para 1a producsién
de calor

©) Se han identificado los equipos @ instalaciones de produceién de fro.

) Se han defiido los equipos, instalaciones y los elementos consituyentes para la produccién
de io.

) Se han reslizado los cloulos numéricos de rendiniento energético.

) Se han determinado los parémetros que se han de controlar en las instalaciones de fio y
estor.

0) Se han reslizado las operaciones de puesta en marchs, seguimiento y parada de s equipos
& instalaciones.

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

1) Se han valorado las operaciones de optimizacién del rendimiento energéico de Ios procesos,
analizando los equipos y ineas de distrbucién de los sistemas de calefaceién y refigeracion.

1)Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencién de riesgos y proteccién ambiental

6. Maneja equipos de iransporte de materiales, analizando las caracteristicas de Ia instalacién

n funcién de los productos transportados.

Criterios de evaluacién:

=) Se han defindo las operaciones de transporte en funcidn de la materia que se ha de
transportar.

b) Se han determinado las propiedades que caracterizan a los fluidos y a los s&iidos.

©) Se han identificado los equipos, instalaciones y sus elementos constituyentes en ol rans-
porte de sélidos y uidos.

4) Se han determinado los pardmetros que e han de controlar en las instalaciones de frans-
porte de materias.

©) Se han minimizado los riesgos de contaminacién cruzada.

)Se han realizado las operaciones de puesta en marcha, seguiriento y parada en los equipos
& instalaciones.

9) Se han supenvisado los rabajos de mantenimiento bisico de los equipos e instalaciones
audiares de gases.

1) Se han seguido a3 normas de orden, impiez. prevencidn de rissgos y proteceién ambienta.
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4.- Datermin Ia sccién protectora del sistems de la Seguridad Social ante lss distintas contin-
‘gencias cublertas, identificando las cistintas clases de prestaciones.

Criterios de evaluacién:

) Se ha valorado i papel de Ia Seguridad Social como pilar esencial para la mejora de s cali-
dad de vida de Ia ciudadania.

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

©) Se han identifcado los regimenes existentes en el sistema de Seguridad Social.

) Se han identficado las obligaciones de la figura del empresario o empresaria y de Ia del tra-
bajador o trabajadora deniro del sistema de Segurdad Social

€) Se han identficado las bases de cotizscion de un trabsjador o trabjadora y las cuctas
comespondientes a 1a figura del frabsjador o trabsjadora y a Ia del empresario o empresaria.

) Se han clasificado Ias prestaciones del sistema de Segunidad Social dentificando los
requisitos.

9) Se han determinado las posibles situaciones legales de desempieo.

1) Se ha realizado e cdlculo de a duracién y cuantia de una prestacién por desempleo de nivel
contributivo bisico.

5 Evalia los riesgos derivados de su actvidad, analizando las condiciones de rabalo  los
factores de riesgo presentes en su entomo laboral

Criterios de evaluacién:

) Se ha valorado la importancia de Ia cuitura preventiva en todos los mbitos y actividades de
12 empresa.

b) Se han relacionado las condiciones laborales con Ia salud del irabsjador o de Ia rabajadora.

©)'Se han clasificado los factores de riesgo en a actividad y os dafios derivados de los mismos.

) Se han identiicado las situaciones de riesgo més habituales en los entornos de trabajo aso-
ciados al perfl profesional del itlo

) Se ha determinado la evaluscion de riesgos en la empress.

) Se han determinado las condiciones de rabajo con significacién para la prevencién en los
entomos de trabajo relacionados con el perfi profesional

9) Se han clasificado y descritolos tipos de dafios profesionales, con especial referencia a acci-
dentes de trabajo y enfermedades profesionales, relacionados con el perfi profesional del ttuo.

6 Paricipa en a slaboracién de un plan de prevencién de riesgos en una pequefia empresa,
identificando lss responsabilidades de todos los agentes implicados.

Criterios de evaluacién:

2) Se han determinado los principales derechos y deberes en materia de prevencion de riesgos
laborsles.

b) Se han clasificado las distintas formas de gestién de Ia prevencién en la empresa, en funcién
de los distintos criterios establecidos en Ia normativa sobre prevencidn de riesgos laborales.

©) Se han determinado las formas de representacién de los trabajadores y de las trabajadoras
n1a empresa en materia de prevencidn de riesgos.

) Se han identficado los organismos. piblicos relacionados con Ia prevencién de riesgos
laborsles.

) Se ha valorado Ia importancia de Ia existencia de un plan preventivo en Ia empresa que
incluya la secuenciacién de actuaciones que se deben realizar en caso de emergencia
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Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones bisicas.
Compresidn y recubrimiento.

Parémetros que afectan ai proceso de fabricacion: uidez, granulometris, indice de mezela,
otros.

Sistemas dispersos homogéneos. Estabilidad y caracterizacién.

Agtacin. Tipos de agitadores.

‘Acttud riguros, répica y impia en a jecucién de la tarea.

Planificacion metédica de las tareas a realzar con previsién de las dificultades y el modo de
superarias.

Disposicién e iniciativa personal para aportar ideas y acordar procedimientos que se deben
trabajar en grupo.

4.— Operaciones con reactores

Clasifiacion d las rescciones quimicas de los procesos de fabricacién farmacéutica.

Realizacién de los balances de materia y de energia en reacciones.

Caloulo del rendimiento d la reaceién.

aloulos de la vida Gt del catalizador.

Descripeion de los reactores quimicos y los elementos que los constituyen.

Establecimiento de las operaciones de puesta en marcha y parada de 1os equipos de reaccidn
Mantenimiento de primer nivel.

Verificacion el correcto funcionamiento del resctor, dsteccion y registr de las anomliss.

Ejecucién de los procedimientos de orden, lmpieza y desinfeccion en el drea de fabricacidn
‘obteniendo el registro correspondiente.

Dsteccion y regisro de las desvisciones con respecto al programa de trabjo.

Principios de resccién quinica.

Ginética quimica. Equillrio quimico.

Condiciones inicisles de reaccién.

Catalizadores quimicos. Tipos y principios de funcionamiento.

Téonicas de regeneracién de catalizadores.

Actuscién siguiendo las normas de seguridad y prevencidn de riesgos laborales y ambientales
‘asociadas a los equipos de reaccidn.

Integracién en el equipo de trabaio.

Goordinacién con los compafieros y compaReras, respetando sus opiniones.

Valoracién del nterés y la autonomia en las tareas encomendadas.

5. Prevencién de riesgos laborales y protecsién ambiental

Identficacién de los riesgos inherentes a los equipos @ instalaciones.

Identiicacion de las causas més frecusntes de accidentes en la manipulacién de s productos
¥ equipos de trabajo empleados.

Anslisis de los riesgos asociados.

Establecimiento de las medidas preventivas asociadas a los riesgos identifiados.

Valoracién del orden y 1a impieza de instalaciones y equipos como primer factor de prevencién
de riesgos.

Identificacién y clasificacion de los residuos generados para su refirada selectiva.

Cumplimiento de Ia normativa de prevencién e riesgos lsborales y de proteccién ambientl en
las operaciones realizadas.

Mecidas de seguridad y medios de prevencin.

Proteccién de equipos y personal.
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‘Supenvisién del correcto registro de documentos relativos al manterimiento y conservacién de
los equipos @ instalaciones.

Funciones y objetivos del mantenimiento.

Tipos de mantenimiento.

Organizacién del mantenimiento de primer nivel

Operaciones de verifacion de los trabajos de mantenimiento,

‘Sehalizacién de equipos e instalaciones (aislamientos eléciricos, aislamiento fisico, equipos de
emergencias. mecios de comunicacién, otros) para a ejecucion de los rabajos de mantenimiento.

Rigor en el cumplimiento del lan da manterimiento preventvo.

Motivacidn por a aplicacion de criterios de cafidad en cada fase del proceso.

Interés. por el cumplimiento de la normativa de proteccién ambiental relacionada con los resi-
duos, aspectos contaminantes  ratamiento de Ios mismos.

Médulo Profesional 12: Proyecto de Fabricacién de Productos Fammacéuticos, Biotecnoligicos y
Afines

Cédigo: 1307

Curso: 20

Duracién: 50 horas

Equivalencia en oréditos ECTS: 5

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1.~ Identifica necesidades del sector productiv, relacionindolas con proyectos tipo que las.
puedan satisfacer.

Criterios de evaluacién:

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

b) Se han caracterizado las empresas tpo, indicando la estructura organizativa y las funciones
de cada departamento.

©) Se han identificado las necesidades mis demandadss a las empresss.

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

) Se hadenticado el tpo de proyecto requerido para dar raspuesta a las demandas previstas.

) Se han determinado las caracteristicas especificas requeridas al Proyecto.

9) Se han determinado las obligaciones fiscales, laborales y de prevencién de riesgos, ¥ sus
condiciones de spiicacidn.

) Se han identificado posibles ayudas o subvenciones para a incorporacién de nuevas tecno-
logias de produccién o de servicio que se proponen.

1) Se ha elaborado el guién de rabajo que s va a seguir para a elaboracién del Proyecto.

2 Disefia Proyectos relacionados con las competencias expresadas en el Thulo, incluyendo y
desarroliando las fases que Io componen.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha recopilado informacién relativa a los aspectos que van a ser ratados en el Proyecto.
b) Se ha realizado ol estudio de viabilidad técnica del mismo.

©) Se han identiicad las fases o partes que componen el Proyecto y su contenido.

) Se han establecido los objetivos que se pretenden consegur, identificando su alcance.

©) Se han previsto los recursos materiales y personales necesarios para realizaro.
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5. Reliza programaciones bisicas de controladores légicos programables (PLC), simulsndo
‘operaciones de producién.

Criterios de evaluacién:

2) Se han descrito as caracteristcas de una instalacion electromecénica.
b) Se ha descrto la estructura bisica de un PLC.

©) Se ha descrito a simbologia bésica asociada a Ios PLC.

) Se han definido los principios bisicos de logica.

) Se han definido los lenguajes de programacin de 05 PLC.

' Se han simulado secuencias basicas de control industrial uliizando PLC.

9) Se han definido las aplicaciones mis significativas de los PLC en los procesos de fabricacién.
1) Se ha valorado la importancia de los PLC en los sistemas de seguridad.

1) Se han aplicado las normas de prevencién de riegos y proteccion amblental

B) Contenidos:

~ Definicién de los parémetros de control del proceso

Clasificacién de los parémetros de control
Géloulo de parimetros y aplicacién de factores de conversién.

Relacién entre lss varisbles.

Medicién de pardmetros relacionados con la garantia de la calidad, la prevencion de riesgos y

1a protecsién del ambiente.
Principales parimetros de control: presién, temperatura, caudal, nivel, velosidad y otros.

Parémetros de control de tipo fisicoquimico bisicos (mass, volumen, densidad, humedsd. pH
¥ otros).

Leyes que rigen la medicion de presién. temparaturs, caudal y nive.

Presion: unidades.

Temperatura: uridades.

Caudal: unidades.

Nivel: unidades.

Velosidad: unidades.

Parimetros fisicoquirmicos: unidades.

Presin: factores de conversién.

Temperatura: factores de conversién.

Caudal: factores de conversién.

Nivel: factores de conversidn.

Velosidad: factores de conversién.

Interés. por descubric las relaciones causa-efecto que afectan al conrol del proceso
biofarmacéutico.

Predisposicién a aprovechar positivamente las oportunidades de formacién que aparecen en
una situscién de cambio.

‘Sensibilidad ante las demandas de informacién por parie de compafieros y compafieras  ten-
dencia a intercambio de experiencias profesionales.

2 Maneio de los instrumentos de medida

Clasifiacién de instrumentos de medids:
—Por su funcién (sensores, iransmisores, indicadores registradores, transductores, convertido-
res. reguladores, y otros).
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1 metabolismo celular. Metabolism primario y secundaric:

— Catabolismo y anabolismo.

— Aerobiosis y anabiosis.

— Rutas metabolicas.

La reguiacién metabica. Fundamentos.

La repiicacion, la transcripcion y a traduceién del ADN.

Cédigo genético.

Sintesis de proteinas.

La membrana celular y el transporte.

Gsmosis. Endocitosis. Exoitosis.

Fundamentos del metabolismo energético

~ Glicdlsis.

— Ciclo de Krebs.

Fotosintesis.

Biosintesis y degradacién de os principales metabolios celulares (aminodcidos, I
cares.y nucledtidos).

Tonicas de deteminacién de actvidades enzimiticas:

~ Concaptos de velocidad méxima y constante de Michais-Menten (Km).

— Concaptos de sustrato y producto final

— Conceptos de inhibicién enzimtica.

Acttud positva, participativa y cooperante en el rabajo en grupo.

Valoracién de a inciativa y sutonomis.

Reconocimiento del aporte posiivo qus nos hacen las y los demds sl trasladsmos sus expe-
iencias profesionales y personsles.

Valoracién del orden, limpieza y eliminacién de residucs en las actividades practicas.

5. Aplicacién de técnicas de modificacion genética

Realizacién de ensayos de manipulacién genética con enzimas.

Procedimientos para a identficacién de genes.

Amplificacién e un fragmento de ADN por FCR.

Ensayos de transformacién genética de bacterias estindar mediante procedimientos naturales
y artifciales.

Identiicacién de los sistemas de expresién de genes para su aplcacion en procesos
biotecnolégicos.

Preparacion de vectores de clonacién a parti de bacteris.

Anslisis de los niveles de produccion de una bacteria transformada con un sistema de expre-
sién de un gen testigo estindar.

Seleccitn de los mutantes generados en la mutagénesis.

‘Aplcacién de las técnicas de mutagénesis (quimica, fisica, dingida, al azar, in ivo & in vitr).

Enzimas utiizadas en ingenieria genética. Tipos y clasificacién.

Gonceptos de «gens y de «cromosomas en organismos procarictas y eucariotas.
Hibridacién de ADN.

Métodos de amplficacién del ADN (PCR).

Métodos de transformacién genética.

Gompetencia natural.

Vectores para la clonacién de genes y creacién de librerias genéticas.

Vectores de expresidn y células hospedadoras.

Expresién transtoria y permanente.

Métodos de mutagénesis.
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Planificacién y control de Ias tareas de mantenimiento de primer nivel de los equipos & instala-
ciones de produccidn de calory fio.

‘Sistemas de generacién de calor. Equipos & instalaciones. Generadores de calor. Cambiadores
de calor. Calderas d vapor.

‘Vapor industrialy vapor farmacéutico.

Sistemas de refrigeracién. Equipos & nstalaciones.

Elementos de regulacin y control. Instrumentos de medids. Dispositivos de seguridad.

Principios fisicos. Conoeptos y unidades de calor y temperatura,

Balances de materia y energia. Eficiencia energética. Técnicas de recuperacin de energia.
Girouitos intermos.

Procedimientos y técnicas de operacién y control.

Funcionamiento de Ios equipos.

Puesta en marcha y parada de los sistemas de calefacain y refrigeracin de un aboratori.

Manterirmiento de primer ivel de los equipos  instalaciones de produccin de calor y ri.

Procadimientos de orden  impieza en los equipos de generacién de calor  fic.

Normativa de seguridad, prevencién y ambiental.

Valoracién de la importancia de a optimizacién da la efciencia energética en procesos de gene-
racién de cslor y frio.

Rigurosidad con los procedimientos de orden y limpieza en los equipos de generacién de calor
yiio

Planificacisn metédica de las tareas a realizar, con previsién de las dificutades y el modo de
superarias.

Cumplimiento de las normas de seguridad y ambientales asosiadas  los equipos de calefac-
cién y refrigeracin.

6.~ Manejo de equipos de transporte de materiles

Determinacién de propiedades estiticas caracteristicas de los fluidos.
Realizacién de ejercicios de fluidodinamica.
Clasificacién de los distntos regimenes de circulacion, en funcién de principios y parimelros.
Seleccién de bombas atendiendo a a relacién: demanda del circuito/oferta de Ia bomb.
Descripcion de los equipos de impulsién de gases.
Interpretacién y realizacién de esquemas y diagramas de flujo de Giroutos tiicos.
Identiicacion de scossorios en conduceién de tuberias.
Identficacién de las distintas propiedades de materiales séldos.
Clasificacién de materiales s8lidos, atendiendo a sus propiedades.
Seleccién del sistema de transporte en funcién de las caracteristicas del sélido.
Interpretacion de los esquemas de instalaciones de transporte y distribucion de SGidos.
Planificacién de Iss operaciones de pusstas en march, seguimiento y parada en sistemas de
transporte de materiales.
Verficacién de lss condiciones higiénicas de los equipos @ instalaciones, para evitar
contaminaciones.
Identificacién de situaciones de peligro en o transporte de materiales.
Estitioa de fluidos.
Dindmica de fuidos. Regi
Sistemas de impulsién de I
Instalaciones de transporte de liquidos. Bombas. Valvulas.
Sistemas de impulsién de gases. Compresores.
Equipos & instalaciones de suministro de gases.
Transporte de sélidos. Caracteristioas de los saidos.
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) Se han identifcado las normas basicas que hay que aplicar en Ia organizacién del almacén
de productos farmacéuticos y sfines.

9) Se han caracterizado los diferentes tipos de armarios.

1) Se han identificado los elementos de seguridad bisicos en un almacén.

5 Caracteriza las operaciones de recepcién y expedicidn de productos y materiales, compro-
bando la documentacion asociads.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha identificado Ia documentacién que acompafia al producto

b) Se ha obtenido Ia icha de seguridad de todos los productos que constiuyen el lote que &
ha de recepcionar o exped

©) Se ha comprobado que el producto recepeionado corresponde con el solcitado.

) Se ha cumplimentado Ia documentacién relacionada con Ia recepeién y Ia expedicién.

©) Se han descrito s diferentes sistemas de retractlado, impresién y codificacion.

Se han descrto los sistemas de profeccién de [os productos en funcién de sus caracte

9) Se han clasificado los productos por lotes para su posterior almacenamiento.

1) Se han splicado lss normas de seguridad en las operaciones de recepcidn y expedicion de
productos farmacéuticos.

6~ Realiza el almacenamiento de productos, justficando su distribusién y organizacién en fun-
cién de sus carscteristoss.

Criterios de evaluacién:

2) Se han identifiado los criterios que se deben apiicar en sl simacenamiento de productos.

b) Se han asegurado las condiciones de almacenamisnto de los distintos lotes farmacéuticos y
afines de scuerdo con lss caracteriticas del producto.

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

) Se han seguido las condiciones de conservacién del producto, de acuerdo con a informacién
de la etiqueta.

<) Se han detectado los productos caducados o que presenten alguna circunsiancia para su
retrada.

) Se ha realizado una gestién de stosks de 1os productos del almacén.

9) Se han utiizado sistemas informaticos de control de almacén.

1) Se han registrado las eniradas y salidas de existencias, actualzando los archivos
comespondientes.

) Se han aplicado las medidas de prevencién y proteccién ambiental que se deben seguir
durante of aimacenamiento de productos farmacéuticos y afines.

1) Se han idenificado los criterios que se deben aplicar en la distabucién de medicamentos y de
principios activos.

B) Contenidos:
~ Defnicién de las operaciones de acondicionado

Identificacién de los diferentes tpos de acondicionarmiento.
Reconocimiento de a informacidn relativa al prodcto.
Tipos de acondicionado.

Normativa relstiva al acondicionado de productos.





OEBPS/images/AC145180001_fmt63.png
b) Se han identificado los itierarios formativo-profesionales relacionados con o peri profesio-
nal de tto.

©) Se han determinado las aptitudes y acttudes requeridas para la actvidad profesional rela-
cionada con el perf.

) Se han identifcado los principales yacimientos de empleo y de insercién laboral asociados
sl ttlado o tiulads,

€) Se han determinado las téonicas uliizadas en el proceso de biisqueda de empieo.

) Se han previsto las altermativas de autoempleo en los sectores profesionales relacionados
con et tiulo.

9) Se ha realizado la valoracién de1a personalidad, aspiraciones, actitudes y formacién propia
para la toma de decisiones.

2 Aplica las estrategias del rabajo en equipo, valorando su eficacia y eficiencia para la con-
Secucién de los cbjetivos de Ia organizacién.

Criterios de evaluacién:

2) Se han valorado las ventajas de trabajo en equipo en situaciones de trabaio relacionadas
on ol perfi.

b) Se han identficado los equipos de rabajo que pusden constituirse en una situacién real de
trabajo.

©) Se han determinado las caracteristicas del equipo de trabajo eficaz frente a los equipos
ineficaces.

d) Se ha valorado positivaments la necesaria existencia de diversidad de roles y opiniones asu-
midos por los miembros de un equipo.

) Se ha reconocidoIa posible existencia de conficto entre oz mismbros de un grUpo Como Un
aspecto caracteritico de las organizaciones.

) Se han identificado los tipos de confictos y sus fuentes.

) Se han determinado procedimientos para a resolucién del conficto.

~ Ejeroe los derechos y cumple las obigaciones que se derivan de las relaciones Iaborales.
reconosiéndolas en los diferentes contratos de trabao.

Criterios de evaluacién:

2) Se han identificado los conceptos bsicos del derecho del trabajo.

b) Se han distinguido los principales organismos que intervienen en las relaciones enre empre-
sarios o empresarias y trabajadores o trabajadoras.

©) Se han determinado los derechos y obligaciones derivados de 1a relacién laboral

) Se han clasificado las principales modalidades de contratacién, dentficando las medidas de
fomento de la contratacidn para determinados colectivos.

©) Se han valorado las medidas establecidas por Ia legisiacion vigente para la conciiacién de
1a vida aboraly familar

) Se han identifcado las causasy efectos de la modificacién, suspensidn y extincién de la rela-
cién laboral.

9) Se ha analizado el recibo de salarios identficando los principales elementos que o integran.

1) Se han anaiizado las diferentes medidas de conficto colectivo y los procadinientos de solu-
cién de conflctos.

1) Se han determinado las condiciones de trabajo pactadas en un convenio colectivo apiicable a
un sector profesional relacionado con el tito.

) Se han identicado las caracteristicas defintorias de los nuevos entomos de organizacién del
trabajo.
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1) Se han apiicado técnicas de musstreo segiin nommativa de prevencién de riesgos y protec-
cién ambiental.

4 Realiza ensayos fisicos y fisicoquimicos. para controlar Ia calidad de los productos, apii-
ando técnicas estandarizadas.

Criterios de evaluacién:

2) Se han definido las propiedades fisicas y isicoquimicas més importantes, y sus unidades de
mecida.

b) Se han identficado los principales parsmetros fisicos y fisicoquimicos que intervienen en of
proceso de fabricacién.

©) Se ha manipulado correctaments &l material en Ia reslizacién de ensayos fisicos con apara-
tos simples, raspetando las medidas de seguridad.

) Se han analizado las caracteristcas organoiépticas que deben ser consideradas en la veri-
fieacién de materias primas y productos acabados, en funcién de su estado fisico y forma de
presentacién

) Se ha seleccionado el método de ensayo baséndose en la precisién y exactitud de la medida.

Se han realizado ensayos fisicos y fisicoquimicos, uiizando procedimientos normalizados de
ensayo.

9) Se han resizado los ensayos, apicando Ia normativa de prevencidn de riesgos y proteccién
medioambiental.

1) Se ha reslizado un informe téenico interpretando los resultados.

5. Realiza andlisis quiico cuantitativo, para controlar [a calidad de los productos en proceso,
aplcando técnicas estandarizadas.

Criterios de evaluacién:

2) Se han enunciado los fundamentos de las diferentes técnicas analiticas.

b) Se ha preparado la musstra en funcién d a técnica analtia que s va & emplear.

©)'Se han identifcado los principales parémetros quirmicos del proceso.

) Se han seleccionado Iss téenicas analiticas, relaciondndolas con ol o de muestra y el
rango de mecida.

©) Se han realizado andlisis de muestras, aplicando técnicas analiicas gravimétricas y
olumétricas.

) Se han efectuado anlisis de muestras. aplicando técricas instrumentales.

9) Se han realizado los ensayos, apicando I3 normativa de prevencion de iesgos y proteccién
medioambiental.

1) Se ha reslizado un informe téenico interpretando los resultados.

6. Realiza ensayos microbiolégicos o biotecnolégicos para controlar la calidad de los produc-
t0s. aplicando técnicas estandarizadas.

Criterios de evaluacién:

2) Se han diferenciado as variables que hay que considerar en a toma de muestras de produc-
tos estéries y no estérles.

b) Se han identifcado los equipos empleados en 1a toma de muestras de productos estéries,
asi como los envases para su conservacién.
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Sefalizacién y seguridad de equipos.

Fichas de seguridad.

Valoracién de las medidas de seguridad individual en 1as tareas précticas.

Acttud ordenada en sl cumpliinto de Iss normss incluidss en las fichas de ssguridad de los
productos.

Rigor en la impieza y recogida selectiva de los residuos generados.

Méculo Profesionl 4 Principios de biotecnologia
Cédigo: 1300

Curso: 15

Duracién: 165 horas.

Equivalencia en oréditos ECTS: 0

) Resuitados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1— Determina los organismos de interés bioteenolégico, identificando sus propiedades y apli-
eaciones bioteenolégicas.

Criterios de evaluacién:

2) Se han reconocido s propiedades estructurales, bioquimicas y fisiolsgicas que caracterizan
'y distinguen a los microorganismos.

b) Se han clasificado los principales microorganismos empleados en los procesos de produc-
cién biotscnoldgics.

©) Se han reconosido las propiedades estructurales, bioquimicas y fisioisgicas de las células
vegetales y animaes.

) Se han identifiado las propiedades estructurales, bioguirmicas y fisiolégicas de los virus que
infectan tanto a los microorganismos como a 05 vegetales y los animales.

@) Se han clasificado los principales. virus empleados en los procesos de produccién
biotecnolégica.

) Se han clasifiado los vegetales y arimales utiizados en los procesos de produccién de pro-
ductos biotecnoldgicos.

9) Se han descrit los principales componentes y accesorios de los diferentes tipos de 1upas y
microscopios.

) Se han aplicado iferntes téenicas de observasion con lupss y microscopios. para Ia identi-
feacién, clasifcacién y cuantifcacién de microorganismos.

2 Aplica técricas cromatogrificas para identiicar metabolitos celulares, describiendo sus
caracteristioas.

Criterios de evaluacién:

2) Se ha reconocido 1a estructura y propiedades de los nuciestidos, aminodcidos, lipidos y
b) Se han dentifcado las aplicaciones biotecnolsgicas de nuclestidos, aminoscidos, lipidos y
earbohidratos.
©) Se han clasificado las vitaminas  los principales coenzimas que se producen en los seres
) Se han identifiado los principales alcoholes, dcidos orginicos y sustancias antioxidantes de
origen biolbgico que poseen importancia bictacnolégica.
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7 Determin los procesos de sanitzacion, limpieza y desinfeccién en una planta de produc-
cién. relacionéndolos con los requerimientos del proceso.

Criterios de evaluacién:

2) Se han definido Ios conoeptos de «sanitzacions. «limpiezas y «desinfecciéns.

b) Se han descrito las téenicas de sanitizacién, limpieza y desinfeccién de los locales, equipos
& instalaciones sulares.

©) Se han deserito los productos de limpieza, sanitzantes y desinfectantes utiizados en los
diferentes procesos.

) Se han definido los niveles de desinfecsién  a capacidad de los desinfectantes.

©) Se han establecido las etapas del programa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

) Se han cumplimentado la= actusciones @ incidencias en el soporte adecuado.

9) Se ha definido la normaiva de limpieza, sanitizacién y desinfeccién.

B) Contenidos:
~ Caracterizacién de lss éress de una planta de produccién

Descripeion de los espacios que conforman una planta de produccién de productos farmacéu-
tcos, biotecnoldgicos y afines.

Identifcacién de os factores ambientales a controlar para garantizarla calidad de 05 productos.

Andliss de las téenicss de impieza y desinfeceion en funcién de a calidad fina del producto.

Definicién de los procedimientos para mantener ol nivel de limpieza exigido.

Justifcacién de Ia importancia de I iuminacidn en zonas de produccién con controles visuales.

Identiicacion y justificacion de las necesidades de servicios ausiiares en [a produceién de pro-
ductos farmacéuticos, bictecnolégicos y afines.

Descripeion de los equipos @ instalaciones auiiares.

Interpretacién de plancs, diagramas y esquemas de los espacios, equipos  instalaciones
sudires.

Identficacién de las medidas de segurdad y prevencién de riesgos laborales.

La planta de produccién de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

/reas. Aspectos generales sobre instalaciones, edificios y espacios.

Condiciones ambientales. Climatizacién, esterldad, humedad. presién.
trabajo en zonas especiales y otros.

Manterirmiento y conirol de las condiciones igiénico-sanitarias.

Galidad final del producto Nivel de limpieza exigido.

Técnicas de limpieza y desinfeccién de as instalaciones.

Servicios ausiliares en una planta de produccién de productos farmacéuticos.y afines.

Instrumentos, equipos & instalaciones auxiiares. Importancia en Ia fabricacidn.

Diagramas y esquemas de los espacios, equipos & instalaciones ausiiares.

Normativa y medidas de seguridad y prevencién de riesgos laborales.

‘Vloracién del mantenimiento y controlde las condiciones higiénico-sanitarias como parts esen-
cial de 1a elaboracién de productos farmacéuticos, bictecnolégicos y afines.

Interés por el cuidado del medio ambiente en las tareas de mpieza y desinfeccidn.

‘Vloracién de Ia necesidad de suministros suxiisres en condiciones, plazos y momentos para
una correcta produccién.

Valoracién de 1a importancia de 1as medidas de seguridad y prevencién de riesgos laborales.

luminacién, habitos de






