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DEPARTAMENTO DE ENSENANZA

ORDEN ENS/67/2018, de 11 de junio, por la que se establece el curriculo del ciclo formativo de grado
superior de Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

El Estatuto de autonomia de Catalufia determina, en el articulo 131.3.c, que corresponde, a la Generalidad, en
materia de ensefianza no universitaria, la competencia compartida para el establecimiento de los planes de
estudio, incluyendo la ordenacién curricular.

De acuerdo con el articulo 6 bis. 4 de la Ley organica 2/2006, de 3 de mayo, de educacion, los objetivos, las
competencias, los contenidos y los criterios de evaluacion del curriculum basico requieren el 55 por ciento de
los horarios escolares.

Segun lo establecido en el articulo 53, en concordancia con el articulo 62.8 de la Ley 12/2009, de 10 de julio,
de educacion, en el marco de los aspectos que garantizan la consecucién de las competencias basicas, la
validez de los titulos y la formacién comun regulados por las leyes, el Gobierno de la Generalidad aprobé el
Decreto 284/2011, de 1 de marzo, de ordenacidon general de la formacion profesional inicial.

El articulo 31 de la Ley 10/2015, de 19 de junio, de formacioén y cualificacidon profesionales, establece que la
formacion profesional tiene como finalidades la adquisicion, la mejora y la actualizacion de la competencia y la
cualificacion profesional de las personas a lo largo de la vida y comprende, entre otras, la formacion
profesional del sistema educativo, que facilita la adquisicién de competencias profesionales y la obtencién de
los titulos correspondientes. Asi mismo la disposicion final cuarta de la Ley habilita al consejero competente
para que establezca, el curriculo de los titulos de formaciéon profesional por medio de una orden. Esta iniciativa,
al mismo tiempo, tiene que dar cumplimiento a los principios de buena regulaciéon y mejora de la calidad
normativa de acuerdo con el marco normativo vigente.

El Real decreto 1147/2011, de 29 de julio, ha regulado la ordenacién general de la formacién profesional del
sistema educativo, y el Real decreto 832/2014, de 3 de octubre, ha establecido el titulo de técnico en
fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines y ha fijado sus ensefianzas minimas.

Mediante el Decreto 28/2010, de 2 de marzo, se han regulado el Catalogo de cualificaciones profesionales de
Cataluiia y el Catalogo modular integrado de formacion profesional.

El curriculo de los ciclos formativos, en concordancia con los principios de necesidad y eficacia, se establece a
partir de las necesidades de cualificacién profesional detectadas en Catalufia, su pertenencia al sistema
integrado de cualificaciones y formacién profesional y la posibilidad de adecuarlo a las necesidades especificas
del ambito socioeconémico de los centros, en virtud del principio de proporcionalidad

De acuerdo con lo expuesto y con el principio de seguridad juridica, el objeto de esta Orden es establecer el
curriculo del ciclo formativo de grado superior de Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y
Afines, que conduce a la obtencién del titulo correspondiente de técnico superior, que sustituye al curriculo del
ciclo formativo de grado superior de Fabricacion de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por el Decreto
286/1998, de 3 de noviembre, el cual queda derogado por la Orden que aprueba.

La autonomia pedagdgica y organizativa de los centros y el trabajo en equipo de los profesores permiten
desarrollar actuaciones flexibles y posibilitan concreciones particulares del curriculo en cada centro educativo.
El curriculo establecido en esta Orden tiene que ser desarrollado en las programaciones elaboradas por el
equipo docente, las cuales tienen que potenciar las capacidades clave de los alumnos y la adquisicidon de las
competencias profesionales, personales y sociales establecidas en el perfil profesional, teniendo en cuenta, por
otra parte, la necesidad de Integracion de los contenidos del ciclo formativo.

Esta Orden se incluye en el plan anual normativo de la Administracion de la Generalidad de Catalufia en tanto
que comprende el desarrollo de la Ley 12/2009, de 10 de julio, se ha tramitado segun lo dispuesto en el
articulo 59 y siguientes de la Ley 26/2010, de 3 de agosto, de régimen juridico y de procedimiento de las
administraciones publicas de Catalufia, y de acuerdo con los principios de mejora de la calidad normativa y de
transparencia y participacion ciudadana establecidos en la Ley 19/2014, de 29 de diciembre, de transparencia,
acceso a la informacion publica y buen gobierno, y dispone del dictamen previo del Consejo Escolar de
Cataluia.
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En su virtud, a propuesta del director general de Formacion Profesional Inicial y Ensefianzas de Régimen
Especial, de acuerdo con el dictamen de la Comisidon Juridica Asesora,

Ordeno:

Articulo 1
Objeto

El objeto de esta Orden es establecer el curriculo del ciclo formativo de grado superior de Fabricacion de
Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos i Afines que permite obtener el titulo de técnico superior regulado por
el Real decreto 832/2014, de 3 de octubre.

Articulo 2

Identificacion del titulo y perfil profesional

1. Los elementos de identificacion del titulo se establecen en el apartado 1 del anexo.
2. El perfil profesional del titulo se indica en el apartado 2 del anexo.

3. La relacion de las cualificaciones y unidades de competencia del Catalogo de cualificaciones profesionales de
Catalufia que son el referente del perfil profesional de este titulo y la relacion con las cualificaciones y unidades
de competencia del Catalogo nacional de cualificaciones profesionales, se indican en el apartado 3 del anexo.

4. El campo profesional del titulo se especifica en el apartado 4 del anexo.

Articulo 3
Curriculo
1. Los objetivos generales del ciclo formativo se establecen en el apartado 5.1 del anexo.

2. Este ciclo formativo se estructura en los moédulos profesionales y las unidades formativas que se indican en
el apartado 5.2 del anexo.

3. La descripcion de las unidades formativas de cada moédulo se fija en el apartado 5.3 del anexo. Estos
elementos de descripcion son: los resultados de aprendizaje, los criterios de evaluacion y los contenidos de
procedimientos, conceptos y actitudes.

En este apartado se establece también la duracién de cada mdodulo profesional y de las unidades formativas
correspondientes y, si procede, las horas de libre disposicion del mdédulo de que dispone el centro. Estas horas
las utiliza el centro para completar el curriculo y adecuarlo a las necesidades especificas del sector y/o ambito
socioeconémico del centro.

4. Los elementos de referencia para la evaluacion de cada unidad formativa son los resultados de aprendizaje y
los criterios de evaluacion.

Articulo 4
Incorporacion de la lengua inglesa en el ciclo formativo

1. Con la finalidad de incorporar y normalizar el uso de la lengua inglesa en situaciones profesionales
habituales y en la toma de decisiones en el ambito laboral, en este ciclo formativo se tienen que disefiar
actividades de ensefianza y aprendizaje que incorporen la utilizacion de la lengua inglesa, al menos en uno de
los modulos.

En el apartado 6 del anexo se determinan los resultados de aprendizaje, los criterios de evaluacion y la relacion
de modulos susceptibles de incorporar la lengua inglesa.

2. En el moédulo profesional de Proyecto también se tiene que utilizar la lengua inglesa, como minimo, en
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alguna de estas fases: en la elaboracion de documentacion escrita, en la exposicion oral o bien en el desarrollo
de algunas actividades. Todo ello sin perjuicio de lo que establece el mismo mddulo profesional de Proyecto.

Articulo 5
Espacios

Los espacios requeridos para el desarrollo del curriculo de este ciclo formativo se establecen en el apartado 7
del anexo.

Articulo 6
Profesorado

Los requisitos de profesorado se regulan en el apartado 8 del anexo.

Articulo 7
Acceso

1. Tienen preferencia para acceder a este ciclo, en centros publicos o en centros privados que lo tengan
concertado, los alumnos que hayan cursado la modalidad de bachillerato de ciencias y tecnologia.

2. El titulo de técnico superior en Fabricacidon de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines permite el
acceso directo para cursar cualquier otro ciclo formativo de grado superior, en las condiciones de admisién que
se establezcan.

3. El titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines permite el
acceso a las ensefianzas conducentes a los titulos universitarios de grado en las condiciones que se
establezcan.

Articulo 8
Convalidaciones

Las convalidaciones de mddulos profesionales y créditos de los titulos de formacién profesional establecidos al
amparo de la Ley organica 1/1990, de 3 de octubre, de ordenacién general del sistema educativo, con los
modulos profesionales o unidades formativas de los titulos de formacién profesional regulados al amparo de la
Ley organica 2/2006, de 3 de mayo, de educacioén, se establecen en el apartado 9 del anexo.

Articulo 9
Correspondencias

1. La correspondencia de las unidades de competencia con los médulos profesionales que integran el curriculo
de este ciclo formativo para su convalidacion se regula en el apartado 10.1 del anexo.

2. La correspondencia de los mdodulos profesionales que conforman el curriculo de este ciclo formativo con las
unidades de competencia para su acreditacion se fija en el apartado 10.2 del anexo.

Articulo 10
Créditos ECTS

Al efecto de facilitar las convalidaciones que se establezcan entre este titulo y las ensefianzas universitarias de
grado, se han asignado 120 créditos ECTS al titulo, distribuidos entre los médulos profesionales regulados por
el curriculo.
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Articulo 11
Vinculaciéon con capacidades profesionales

La formacion establecida en el curriculo del médulo profesional de Formacion y Orientacién Laboral capacita
para llevar a cabo responsabilidades profesionales equivalentes a las que requieren las actividades de nivel
basico en prevencion de riesgos laborales, establecidas en el Real decreto 39/1997 de 17 de enero, por el que
se aprueba el Reglamento de los servicios de prevencion.

Disposicion adicional

De acuerdo con el Real decreto 832/2014, de 3 de octubre, por el que se establece el titulo de Técnico
Superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines y se fijan sus ensefianzas
minimas, los elementos incluidos en esta Orden no constituyen una regulacién del ejercicio de ninguna
profesion titulada.

Disposiciones transitorias

Primera

La convalidacion de modulos profesionales del titulo de formacién profesional que se extingue con los moédulos
profesionales de la nueva ordenacion que se establece se tiene que llevar a cabo de acuerdo con el articulo 15
del Real decreto 832/2014, de 3 de octubre.

Segunda

Las ensefianzas que se extinguen se pueden completar de acuerdo con la Orden EDU/362/2009, de 17 de julio,
del procedimiento para completar las ensefianzas de formacion profesional que se extinguen, de la Ley
organica 1/1990, de 3 de octubre, de ordenacion general del sistema educativo.

Disposicion derogatoria

Se deroga el Decreto 286/1998, de 3 de noviembre, por el que se establece el curriculum del ciclo formativo de
grado superior de Fabricacion de Productos Farmacéuticos y Afines, de conformidad con la habilitacion prevista
en la disposicién final cuarta de la Ley 10/2015, de 19 de junio, de formacion y cualificacién profesionales.

Disposiciones finales

Primera

El Departamento debe de llevar a cabo las acciones necesarias para el desarrollo del curriculo, tanto en la
modalidad de educacién presencial como en la de educacion a distancia, la adecuacion a las caracteristicas de
los alumnos con necesidades educativas especiales y la autorizacion de la reorganizaciéon de las unidades
formativas, respetando los modulos profesionales establecidos.

Segunda

La direccion general competente puede adecuar el curriculo a las caracteristicas de los alumnos con
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necesidades educativas especiales y puede autorizar la reorganizacién de las unidades formativas, respetando
los médulos profesionales establecidos, en el caso de personas individuales y de centros educativos concretos,
respectivamente.

Barcelona, 11 de junio de 2018

Josep Bargall6 Valls

Consejero de Enseflanza

Anexo

1. Identificacion del titulo

1.1 Denominacién: Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines
1.2 Nivel: formacion profesional de grado superior

1.3 Duracion: 2.000 horas

1.4 Familia profesional: quimica

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

2. Perfil profesional

El perfil profesional del titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnologicos y
Afines queda determinado por la competencia general, las competencias profesionales, personales y sociales y
las capacidades clave que se tienen que adquirir, y por la relacion de cualificaciones del Catalogo de
cualificaciones profesionales de Catalufia incluidas en el titulo.

2.1 Competencia general

La competencia general de este titulo consiste en gestionar y participar en las operaciones de fabricacion,
acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines, organizando el
funcionamiento, la puesta en marcha y la parada de las instalaciones y equipos, segun los procedimientos
normalizados de trabajo y cumpliendo las normas de seguridad, prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

2.2 Competencias profesionales, personales y sociales

Las competencias profesionales, personales y sociales de este titulo se relacionan a continuacion:

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

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

¢) Cumplir las normas de protecciéon ambiental y prevencién de riesgos laborales en todas las actividades del
proceso productivo.

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

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

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

g) Controlar los procesos de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines, asegurando la
eficiencia y la sostenibilidad.
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h) Determinar las caracteristicas de los productos que intervienen en el proceso de fabricacion.

i) Identificar organismos, metabolitos y macromoléculas de interés biotecnoldgico, aplicando técnicas
biotecnolégicas.

J) Obtener los datos biotecnoldgicos requeridos en el proceso productivo, utilizando bases de datos y programas
informaticos.

k) Obtener productos biotecnolégicos, aplicando técnicas de cultivo y métodos de separacion y purificacion.
I) Obtener productos farmacéuticos y afines, utilizando técnicas fisicoquimicas y galénicas.
m) Realizar las operaciones de acondicionamiento de los productos, asegurando la trazabilidad del proceso.

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

0) Adaptarse a las nuevas situaciones laborales, manteniendo actualizados los conocimientos cientificos,
técnicos y tecnoldgicos relativos a su entorno profesional, gestionando su formacion y los recursos existentes
en el aprendizaje a lo largo de la vida y utilizando las tecnologias de la informacidon y de la comunicacion.

p) Resolver situaciones, problemas o contingencias con iniciativa y autonomia en el ambito de su competencia,
con creatividad, innovaciéon y espiritu de mejora en el trabajo personal y en el de los miembros del equipo.

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

r) Comunicarse con sus iguales, superiores, clientes y personas bajo su responsabilidad, utilizando vias
eficaces de comunicacién, transmitiendo la informacion o conocimientos adecuados y respetando la autonomia
y competencia de las personas que intervienen en el ambito de su trabajo.

s) Generar entornos seguros en el desarrollo de su trabajo y el de su equipo, supervisando y aplicando los
procedimientos de prevencion de riesgos laborales y ambientales, de acuerdo con el que establece la
normativa y los objetivos de la empresa.

t) Supervisar y aplicar procedimientos de gestion de calidad, de accesibilidad universal y de disefio para todo el
mundo, en las actividades profesionales incluidas en los procesos de produccién o prestacion de servicios.

u) Realizar la gestion béasica para la creaciéon y funcionamiento de una pequefia empresa y tener iniciativa en
su actividad profesional con sentido de la responsabilidad social.

V) Ejercer sus derechos y cumplir con las obligaciones derivadas de su actividad profesional, de acuerdo con el
que establece la legislacion vigente, participando activamente en la vida econdémica, social y cultural.

w) Interpretar en lengua inglesa documentos técnicos y las comunicaciones en los circuitos de una empresa del
sector quimico.

2.3 Capacidades clave

Son las capacidades transversales que afectan diferentes puestos de trabajo y que son transferibles a nuevas
situaciones de trabajo. Entre estas capacidades destacan las de autonomia, de innovacion, de organizacion del
trabajo, de responsabilidad, de relacién interpersonal, de trabajo en equipo y de resoluciéon de problemas.

2.4 El equipo docente tiene que potenciar la adquisicién de las competencias profesionales, personales y
sociales y de las capacidades clave a partir de las actividades programadas para desplegar el curriculo de este
ciclo formativo.

3. Relacion entre las cualificaciones y unidades de competencia del Catalogo de cualificaciones profesionales de
Cataluiia (CQPC) incluidas en el titulo y las del Catalogo nacional de cualificaciones profesionales (CNQP).

Cualificacion completa: organizacion y control del acondicionado de productos farmacéuticos y afines.

Unidades de competencia:
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UC_2-0334-11_3: organizar la producciéon de productos farmacéuticos y afines
Se relaciona con:

UC0334_3: organizar la produccion de productos farmacéuticos y afines

UC_2-0335-11_3: verificar la conformidad de materiales, equipos, instalaciones y condiciones de proceso
Se relaciona con:

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

UC_2-0336-11_3: coordinar y controlar el acondicionado de productos farmacéuticos y afines
Se relaciona con:

UC0336_3: coordinar y controlar el acondicionado de productos farmacéuticos y afines

UC_2-0337-11_3: garantizar la calidad de los productos acondicionados
Se relaciona con:

UC0337_3: garantizar la calidad de los productos acondicionados

UC_2-0338-11_3: cumplir y hacer cumplir las normas de seguridad y ambientales del proceso farmacéutico y
afines

Se relaciona con:

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

Cualificacion completa: organizacion y control de la fabricacién de productos farmacéuticos y afines.

Unidades de competencia:

UC_2-0334-11_3: organizar la produccién de productos farmacéuticos y afines
Se relaciona con:

UC0334_3: organizar la produccidon de productos farmacéuticos y afines

UC_2-0335-11_3: verificar la conformidad de materiales, equipos, instalaciones y condiciones de proceso
Se relaciona con:

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

UC_2-0338-11_3: cumplir y hacer cumplir las normas de seguridad y ambientales del proceso farmacéutico y
afines

Se relaciona con:

UC0338_3: cumplir y hacer cumplir las normas de seguridad y ambientales del proceso farmacéutico y afines
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UC_2-0339-11_3: coordinar y controlar la fabricacién de productos farmacéuticos y afines
Se relaciona con:

UC0339_3: coordinar y controlar la fabricacion de productos farmacéuticos y afines

UC_2-0340-11_3: garantizar la calidad en la transformacion de productos farmacéuticos y afines
Se relaciona con:

UC0340_3: garantizar la calidad en la transformaciéon de productos farmacéuticos y afines

Cualificacion completa: organizacion y control de procesos y realizacién de servicios biotecnoldgicos

Unidades de competencia:

UC_2-0577-11_3: supervisar los sistemas de control basico
Se relaciona con:

UCO0577_3: supervisar los sistemas de control basico

UC_2-0578-11_3: supervisar y operar los sistemas de control avanzado y de optimizaciéon
Se relaciona con:

UC0578_3: supervisar y operar los sistemas de control avanzado y de optimizacion

UC_2-1537-11_3: obtener e intercambiar datos biotecnolégicos mediante redes telemaéaticas y técnicas de
bioinformatica

Se relaciona con:

UC1537_3: obtener e intercambiar datos biotecnolégicos mediante redes telematicas y técnicas de
bioinformatica

UC_2-1541-11 3: supervisar el cumplimiento adecuado de las normas de seguridad y ambientales en
biotecnologia

Se relaciona con:

UC1541_3: supervisar el cumplimiento adecuado de las normas de seguridad y ambientales en biotecnologia

UC_2-1557-11_3: organizar la fabricacién de productos de base biolégica y el desarrollo de servicios
biotecnolégicos

Se relaciona con:

UC1557_3: organizar la fabricacion de productos de base biolégica y el desarrollo de servicios biotecnolégicos

UC_2-1558-11_3: garantizar la calidad del proceso de obtencién de productos y servicios biotecnoldgicos

Se relaciona con:
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UC1558_3: garantizar la calidad del proceso de obtencion de productos y servicios biotecnoldgicos

4. Campo profesional
4.1 El ambito profesional y de trabajo

Este profesional ejercera la actividad en empresas farmacéuticas, biotecnoldgicas y afines, de caracter publico
o privado, donde desarrollard su tarea en las areas de produccion o acondicionamiento de medicamentos y
productos sanitarios, cosméticos y determinados productos alimentarios, formas farmacéuticas y afines, como
por ejemplo cosméticos, perfumes, productos dietéticos, de herboristeria o alimentos especiales y de drogueria.
Asi mismo puede trabajar en la obtenciéon de productos biotecnolégicos, tanto en sectores que tengan como
principal actividad la utilizacibn de organismos vivos 0 sus componentes, como en aquellas otras que, todo y
no siendo su actividad principal, puedan innovar con técnicas de producciéon biotecnolégicas sobre algunos
productos y procesos.

4.2 Las principales ocupaciones y puestos de trabajo son:

a) Personal encargado de operadores de maquinas de fabricacion y acondicionamiento de productos quimicos.
b) Personal supervisor de area de produccion.

c) Personal supervisor de area de acondicionamiento.

d) Personal supervisor de area de planificacion.

e) Personal coordinador de area.

f) Jefe de equipo de reactor/birreactor.

g) Personal técnico de control.

h) Personal coordinador de almacén.

i) Personal encargado de fabricacion.

J) Jefe de equipo de procesos de extraccion y purificacion de productos biotecnoldgicos.
k) Jefe de equipo de sala blanca en biotecnologia.

1) Personal supervisor de area de procesos y servicio biotecnoldgico.

m) Personal supervisor de seguridad en procesos biotecnolégicos.

5. Curriculo
5.1 Objetivos generales del ciclo formativo
Los objetivos generales de este ciclo formativo son los siguientes:

a) Establecer la secuencia de operaciones para organizar el trabajo en funcion de la planificacion de la
produccion.

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

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

d) Identificar las normas de correcta fabricacién para garantizar la calidad y la trazabilidad del producto.

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

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

g) Relacionar los parametros, los instrumentos y los sistemas de regulacion, para controlar los procesos de
fabricacion de productos.
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h) Aplicar los procedimientos de toma de muestra y las técnicas analiticas, para determinar las caracteristicas
de los productos.

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

J) Aplicar técnicas de bioinformatica para obtener datos biotecnoldgicos.
k) Aplicar técnicas de cultivo y métodos de separacion y purificacion, para obtener productos biotecnolégicos.

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

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

n) Aplicar los protocolos de calidad y seguridad para gestionar el almacenamiento de los productos.

0) Analizar y utilizar los recursos y las oportunidades de aprendizaje relacionados con la evolucién cientifica,
tecnoldgica y organizativa del sector y las tecnologias de la informacion y la comunicacion, para mantener el
espiritu de actualizacién y adaptarse a nuevas situaciones laborales y personales.

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

q) Tomar decisiones de forma fundamentada, analizando las variables implicadas, integrando saberes de
diferente ambito y aceptando los riesgos y la posibilidad de equivocacién en la toma de decisiones, para
afrontar y resolver diferentes situaciones, problemas o contingencias.

r) Desarrollar técnicas de liderazgo, motivacion, supervision y comunicacién en contextos de trabajo en grupo,
para facilitar la organizacion y la coordinacidon de equipos de trabajo.

s) Aplicar estrategias y técnicas de comunicaciéon, adaptandose a los contenidos que se transmitiran, a la
finalidad y a las caracteristicas de los receptores, para asegurar la eficacia en los procesos de comunicacion.

t) Evaluar situaciones de prevencion de riesgos laborales y de proteccion ambiental, proponiendo y aplicando
medidas de prevencion personales y colectivas, de acuerdo con la normativa aplicable en los procesos de
trabajo, para garantizar entornos seguros.

u) ldentificar y proponer las acciones profesionales necesarias, para dar respuesta a la accesibilidad universal y
al disefio para todo el mundo.

v) ldentificar y aplicar parametros de calidad en los trabajos y en las actividades realizados en el proceso de
aprendizaje, para valorar la cultura de la evaluacion y de la calidad y ser capaces de supervisar y mejorar
procedimientos de gestién de calidad.

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

X) 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 democratico.

y) Reconocer y seleccionar el vocabulario técnico y las expresiones mas habituales en lengua inglesa para
interpretar documentacion técnica y comunicarse en situaciones profesionales en la empresa.

5.2 Relacion de los moédulos profesionales y unidades formativas

Moédulo profesional 1: Organizacion y Gestion de la Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y
Afines

Duracion: 66 horas
Horas de libre disposicidon: no se asignan
Equivalencia en créditos ECTS: 6

Unidades formativas que lo componen:
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UF 1: normativa y organizacion. 33 horas

UF 2: protocolos de fabricacion. 33 horas

Médulo profesional 2: Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines
Duracion: 198 horas

Horas de libre disposiciéon: 33 horas

Equivalencia en créditos ECTS: 9

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: sistemas de control de calidad. 20 horas

UF 2: planes de muestreo y toma de muestras. 33 horas

UF 3: ensayos fisicos y fisicoquimicos. 33 horas

UF 4: analisis quimicos. 46 horas

UF 5: ensayos microbiolégicos y biotecnolégicos. 33 horas

Médulo profesional 3: Operaciones Basicas en la Industria Farmacéutica, Biotecnolégica y Afines
Duracion: 165 horas

Horas de libre disposiciéon: 33 horas

Equivalencia en créditos ECTS: 10

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: operaciones basicas de separacion por difusion. 33 horas

UF 2: operaciones basicas de separacion mecéanica. 33 horas

UF 3: operaciones galénicas. 33 horas

UF 4: operaciones de reaccion. 33 horas

Médulo profesional 4: Principios de Biotecnologia
Duracion: 132 horas

Horas de libre disposicion: 33 horas

Equivalencia en créditos ECTS: 9

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: biologia celular. 33 horas

UF 2: biologia molecular. 46 horas

UF 3: bioinformatica. 20 horas

Médulo profesional 5: Seguridad en la Industria Farmacéutica, Biotecnoldgica y Afines
Duracion: 66 horas
Horas de libre disposicién: no se asignan

Equivalencia en créditos ECTS: 7
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Unidades formativas que lo componen:
UF 1: tipo de riesgos. 15 horas
UF 2: prevencion y proteccion. 31 horas

UF 3: proteccion ambiental. 20 horas

Médulo profesional 6: Areas y Servicios Auxiliares en la Industria Farmacéutica, Biotecnoldgica y Afines
Duracion: 165 horas

Horas de libre disposicion: 33 horas

Equivalencia en créditos ECTS: 9

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: areas y servicios auxiliares. 20 horas

UF 2: agua de proceso. 30 horas

UF 3: gases, equipos de presion y vacio. 25 horas

UF 4: calor y frio. 32 horas

UF 5: transporte de materiales. 25 horas

Médulo profesional 7: Técnicas de Produccion Biotecnolégica
Duracion: 99 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan

Equivalencia en créditos ECTS: 7

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: procesos de produccién biotecnoldgica. 20 horas

UF 2: técnicas de cultivo. 40 horas

UF 3: biorreactores y biocatélisis. 39 horas

Médulo profesional 8: Técnicas de Produccién Farmacéutica y Afines
Duracion: 132 horas

Horas de libre disposicion: 33 horas

Equivalencia en créditos ECTS: 9

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: productos farmacéuticos y afines. 20 horas

UF 2: fabricacion de formas farmacéuticas no estériles. 54 horas

UF 3: fabricacion de formas farmacéuticas estériles. 25 horas

Modulo profesional 9: Regulacién y Control en la Industria Farmacéutica, Biotecnoldgica y Afines
Duracion: 99 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan
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Equivalencia en créditos ECTS: 6
Unidades formativas que lo componen:
UF 1: medidas industriales. 40 horas
UF 2: control de procesos. 33 horas

UF 3: automatismos. 26 horas

Modulo profesional 10: Acondicionamiento y Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y
Afines

Duracion: 66 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan
Equivalencia en créditos ECTS: 5
Unidades formativas que lo componen:
UF 1: acondicionamiento. 33 horas

UF 2: almacenamiento. 33 horas

Médulo profesional 11: Mantenimiento Electromecénico en Industrias de Proceso
Duracion: 66 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan

Equivalencia en créditos ECTS: 7

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: materiales y elementos mecéanicos. 20 horas

UF 2: instalaciones y maquinas hidraulicas, neumaticas y eléctricas. 26 horas

UF 3: organizacién del mantenimiento béasico. 20 horas

Médulo profesional 12: Formacion y Orientacion Laboral
Duracion: 99 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan

Equivalencia en créditos ECTS: 5

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: incorporacion al trabajo. 66 horas

UF 2: prevencion de riesgos laborales. 33 horas

Médulo profesional 13: Empresa e Iniciativa Emprendedora
Duracion: 66 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan

Equivalencia en créditos ECTS: 4

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: empresa e iniciativa emprendedora. 66 horas
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Moédulo profesional 14: Inglés Técnico
Duracion: 99 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan
Unidades formativas que lo componen:

UF 1: inglés técnico. 99 horas

Moédulo profesional 15: Proyecto de Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines
Duracion: 66 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan

Equivalencia en créditos ECTS: 5

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: proyecto de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines. 66 horas

Moédulo profesional 16: Formaciéon en Centros de Trabajo
Duracion: 416 horas
Horas de libre disposicidon: no se asignan

Equivalencia en créditos ECTS: 22

5.3 Descripcion de los modulos profesionales y de las unidades formativas

Modulo profesional 1: Organizacion y Gestion de la Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
Biotecnolodgicos y Afines

Duracion: 66 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan
Equivalencia en créditos ECTS: 6
Unidades formativas que lo componen:
UF 1: normativa y organizacion. 33 horas

UF 2: protocolos de fabricacion. 33 horas

UF 1: normativa y organizacion

Duraciéon: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Define la organizacion y las areas funcionales, reconociendo los mecanismos de relacion internos y externos.

ISSN 1988-298X http:/www.gencat.cat/dogc DL B 38014-2007



15/99 Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya Num. 7643 - 15.6.2018
. - ]

CVE-DOGC-B-18164087-2018

Criterios de evaluaciéon
1.1 Identifica los diferentes tipos de empresas del sector quimicofarmacéutico.

1.2 Caracteriza las areas funcionales de una industria farmacéutica o biotecnolégica (compras, administracion,
produccion, recursos humanos).

1.3 Establece los criterios para disefiar la organizacién de las empresas del sector quimicofarmacéutico.

1.4 ldentifica los puestos de trabajo adscritos en las diferentes areas y su funcion.

1.5 Elabora un organigrama explicativo de las relaciones organizativas y funcionales internas de la empresa.
1.6 Elabora un organigrama explicativo de las relaciones organizativas y funcionales externas de la empresa.

1.7 Describe el flujo de informacidn interna y externa relativa a la planificacién, la calidad y la seguridad de los
procesos.

1.8 Explica los mecanismos de relacion entre los departamentos como parte imprescindible de la optimizacion
de procesos, el aumento de la calidad y la mejora de la coordinacion global del proceso.

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

Criterios de evaluacion

2.1 Reconoce la importancia de establecer normas y guias para la correcta fabricacion al sector farmacéutico y
biotecnoldégico.

2.2 Reconoce el objetivo y el alcance de las Normas de Correcta Fabricacion (NCF) y de la guia de fabricacion
como elemento fundamental de la documentaciéon del lote.

2.3 ldentifica los principios de calidad establecidos por las NCF y las responsabilidades de produccion y de la
unidad de calidad.

2.4 Planifica la periodicidad de las auditorias internas y de las revisiones de calidad del producto.

2.5 Especifica la cualificacion y la responsabilidad del personal.

2.6 Define las instalaciones, las areas y los servicios auxiliares, asi como su higiene y su mantenimiento.
2.7 Describe los equipos de proceso y los procedimientos de mantenimiento, limpieza y calibracion.

2.8 Comprueba la validacion de los sistemas informaticos, los procedimientos de funcionamiento y
mantenimiento, asi como el sistema de copias de seguridad.

2.9 Describe la recepcién, cuarentena, toma de muestras, andlisis y almacenamiento de materias primeras, asi
como los controles de produccidn, en proceso y de laboratorio.

2.10 Describe el envasado, etiquetado, almacenamiento y distribucién del producto.

2.11 Regula el rechazo, reutilizacion de materiales y retirada del mercado.

3. Caracteriza la normativa sobre autorizacion, farmacovigilancia de medicamentos y obligacion de
confidencialidad de los procedimientos de una empresa, analizando sus fundamentos.

Criterios de evaluacion
3.1 Describe el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos.
3.2 Analiza los protocolos para la realizacién de pruebas con medicamentos.

3.3 Describe los procedimientos de farmacovigilancia de medicamentos.
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3.4 Caracteriza las diferentes formas para proteger la propiedad industrial.

3.5 Describe las ventajas y los inconvenientes de cada tipo de protecciéon de la propiedad industrial.
3.6 Caracteriza la informacion confidencial.

3.7 Describe cdmo proteger la informacion confidencial de una empresa.

3.8 Describe los limites de la obligacion de confidencialidad y secreto.

Contenidos

1. Definicién de la organizacion y de las areas funcionales de una empresa farmacéutica o biotecnoldgica:
1.1 Estructura basica de las industrias farmacéuticas y biotecnolégicas.

1.2 Procesos de fabricacion farmacéutica, biotecnolégica y afines. Tipo de procesos y procesos tipos.
Fabricacion por lotes.

1.3 Objetivos, funciones y subfunciones de la produccion.

1.4 Andlisis de diagramas de procesos. Diagramas de flujo. Diagramas de bloques. Esquema del proceso.
1.5 Relaciones funcionales de los diferentes departamentos.

1.6 Aspectos generales sobre instalaciones, edificios y espacios.

1.7 Clasificacion de laboratorios farmacéuticos.

2. Caracterizacion de las normas de correcta fabricacion:

2.1 Normas de correcta fabricacion: guia de fabricacion.

2.2 Personal. Consultores.

2.3 Edificaciones e instalaciones. Higiene y mantenimiento. Agua. Aguas residuales y residuos.
2.4 Equipos de proceso y sistemas informaticos. Gestiéon de materias primeras.
2.5 Controles de producciéon y en proceso.

2.6 Envasado, etiquetado, almacenamiento y distribucion.

2.7 Controles de laboratorio y validacion.

2.8 Control de cambios.

2.9 Rechazo y reutilizacion de materiales.

2.10 Reclamaciones y retiradas de producto del mercado.

2.11 Fabricantes y laboratorios contratados. Agentes intermedios, brokers, comercializadores, distribuidores,
reenvasadores y reetiquetadores.

3. Caracterizacion de la normativa sobre autorizacion, farmacovigilancia de medicamentos y obligaciéon de
confidencialidad:

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

3.2 Normas y protocolos analiticos, farmacotoxicoldgicos y clinicos relativos a la realizacidon de pruebas de
medicamentos.

3.3 Farmacovigilancia de medicamentos.

3.4 Patentes. Marcas. Modelos de utilidad. Secretos industriales.
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3.5 Informacién confidencial. Proteccion.

UF 2: protocolos de fabricacion

Duraciéon: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Aplica la guia de fabricacién de un proceso farmacéutico o biotecnolégico, siguiendo las normas de correcta
fabricacion.

Criterios de evaluacion

1.1 Elabora, revisa, aprueba y distribuye los documentos empleados en la fabricaciéon de productos intermedios
0 sustancias activas.

1.2 Define el control de emisién, de revision, de sustitucion y de retirada de documentos.

1.3 Define el periodo de conservacion de los documentos.

1.4 Hace anotaciones o correcciones en los registros, siguiendo los procedimientos normalizados de trabajo.
1.5 Archiva los registros de forma escrita y/o informatizada siguiendo procedimientos.

1.6 Elabora el método patrén para la elaboracidon de un intermedio o de una sustancia activa.

1.7 Hace el registro de produccion de un lote.

1.8 Comprueba si un lote cumple las especificaciones para ser liberado.

1.9 Registra las incidencias y las desviaciones durante el proceso de fabricacion en las hojas de recogida de
datos.

2. Organiza las actividades de un &rea de trabajo, analizando los requerimientos planteados y las posibilidades
de mejora.

Criterios de evaluacion
2.1 Ildentifica, en la planificacién, las prioridades de produccion.

2.2 Fija la secuencia de las operaciones en todos y cada uno de los componentes de los sistemas de
fabricacion.

2.3 Detecta los puntos del proceso donde se producen tiempos muertos e identifica los errores mas frecuentes
(puntos criticos y anomalias).

2.4 Define criterios de optimizacion de la productividad y seguridad.

2.5 Determina las actividades de recepcion y referencia de los materiales.

2.6 Elabora la informacion necesaria para la preparacion del personal de produccion.

2.7 Establece el flujo de informacién entre el area de produccién y los otros departamentos.
2.8 Valora el aumento de la automatizacion del proceso.

2.9 Propone la implantacién de innovaciones como parte fundamental de la mejora continua.

Contenidos
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1. Aplicacion de la guia de fabricacion:

1.1 Fabricaciéon por lotes. Documentacion del lote. Protocolo de fabricacién. Procedimientos normalizados de
trabajo (PNT) y otros. Trazabilidad del proceso.

1.2 Sistemas de documentacion escritos o informatizados.

1.3 Registros de uso y limpieza de equipos.

1.4 Registros de materias primeras, intermedios, materiales de envasado y etiquetado de sustancias activas.
1.5 Método patron (registros maestros de produccion y control). Plano maestro de produccion.

1.6 Registros del laboratorio de control en proceso.

1.7 Revision del protocolo. Registros de incidencias.

2. Organizacion de las actividades de un area de trabajo:
2.1 Métodos de trabajo.

2.2 Estudio y organizacién del trabajo. Programacion de la produccién. Diagrama de Gantt. Diagrama PERT.
Planificacion de necesidades de material (MRP).

2.3 Elaboracion de hojas de instrucciones para la producciéon. Elaboraciéon de los procedimientos normalizados
de trabajo PNT. Elaboraciéon de 6rdenes de trabajo.

2.4 Transmisién de la informacion.
2.5 Planificacion y control de la produccién continua y discontinua.
2.6 Optimizacion de procesos. Grupos de trabajo. Equipos de mejora continua.

2.7 Técnicas de analisis y solucién de problemas: principio de Pareto, diagramas causa-efecto, DAFO y otros.
Elaboracion de hojas de recogida de datos. Elaboracion de hojas de incidencias (checklist).

Modulo profesional 2: Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Biotecnologicos y Afines

Duracion: 198 horas

Horas de libre disposicidon: 33 horas

Equivalencia en créditos ECTS: 9

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: sistemas de control de calidad. 20 horas

UF 2: planes de muestreo y toma de muestras. 33 horas
UF 3: ensayos fisicos y fisicoquimicos. 33 horas

UF 4: andlisis quimicos. 46 horas

UF 5: ensayos microbiolégicos y biotecnoldgicos. 33 horas

UF 1: sistemas de control de calidad

Duraciéon: 20 horas
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Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

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

Criterios de evaluacion

1.1 Describe los sistemas de gestién de calidad (ISO, EFQM y otras) y los principales conceptos que se aplican
en el proceso quimico industrial.

1.2 Valora la calidad como factor para obtener productos acabados concordantes con las especificaciones.
1.3 Relaciona las normas de correcta fabricacion con los sistemas de calidad.
1.4 Interpreta las normas, los protocolos de fabricacion y los analisis propios del sector de produccion.

1.5 ldentifica los factores de las instalaciones que se tienen que controlar, para garantizar la calidad de los
productos.

1.6 Identifica la influencia de los parametros de calidad en la obtencion de productos acabados.
1.7 ldentifica los parametros de control en el proceso de fabricacion del producto.
1.8 Identifica los equipos de medida, comprueba la calibracién y el mantenimiento.

1.9 Analiza los controles de las diferentes operaciones de acondicionamiento para asegurar el desarrollo del
proceso.

1.10 Comprueba la trazabilidad del producto.
1.11 Elabora los informes técnicos de produccién y control de proceso, incluyendo el tratamiento de datos.

1.12 Comprueba la aplicacidon de la normativa de prevencion de riesgos y protecciéon ambiental en el control del
proceso.

Contenidos

1. Aplicacion de sistemas de control de calidad:

1.2 Sistemas de gestion de la calidad (ISO, EFQM y otras).

1.3 Evaluacion de la calidad: calidad en el disefio, desarrollo y fabricacion de un producto.

1.4 Inspeccién y auditorias. Documentos. Especificaciones.

1.5 Inspeccién de operaciones de limpieza y desinfeccion. Validaciones.

1.6 Garantia de calidad en los suministros de proveedor. Certificaciones de calidad.

1.7 Evaluacién del control en proceso del producto. Graficos de control por variables y atributos.
1.8 Parametros de control: temperatura, pH, uniformidad de masa y contenido, viscosidad y otras.
1.9 Documentos asociados a los controles de proceso.

1.10 Inspeccion y verificacion de la calibracion de los equipos de medida y control del proceso.
1.11 Anomalias de proceso.

1.12 Evaluacién del control de materiales de acondicionamiento.

1.13 Normas de productos acabados en funcién de sus propiedades.

1.14 Acondicionamiento y almacenamiento.
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1.15 Normativa de prevencién de riesgos y protecciéon ambiental en el control del proceso.

UF 2: planes de muestreo y toma de muestras

Duraciéon: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Interpreta planes de ensayos y analisis de procesos de fabricacién de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines, relacionandolos con criterios de aseguramiento de la calidad.

Criterios de evaluacion

1.1 Identifica los sistemas de comprobacidon de la calidad de materias primeras, productos intermedios y
finales.

1.2 Define los métodos de determinacion de los parametros representativos de los productos y del proceso.

1.3 Identifica las técnicas y los equipos necesarios para la determinacion de los parametros de control de
calidad.

1.4 ldentifica los puntos de toma de muestras para ensayos y analisis.

1.5 Elabora un procedimiento normalizado de trabajo (PNT) que establece los criterios del plan de ensayos y
analisis, en el proceso y en el laboratorio.

1.6 Determina los ensayos y los andlisis en linea, y los que tienen que ser realizados al laboratorio.
1.7 Relaciona el plan de andlisis y sus resultados con los riesgos medioambientales.
1.8 Elabora documentos de registro de resultados.

1.9 Aplica programas informaticos para el tratamiento de los registros y calculos durante el proceso productivo
y su control.

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

Criterios de evaluaciéon
2.1 Define el procedimiento normalizado de muestreo.
2.2 Distingue los métodos de muestreo, manual o automatico de una sustancia en proceso o producto acabado.

2.3 Establece la frecuencia y las condiciones que tienen que ser especificadas en un procedimiento de toma de
muestras.

2.4 ldentifica los equipos y el instrumental para la toma de muestras, segun el estado y las condiciones fisicas
de la materia.

2.5 Establece el niumero de muestras y su medida para obtener una muestra representativa.

2.6 Efectla la toma de muestras y su traslado, garantizando su representatividad y controlando las
contaminaciones y alteraciones.

2.7 Describe los procedimientos de registro, etiquetado, transporte y almacenamiento, asegurando la
trazabilidad.

2.8 Valora la importancia del muestreo en la fiabilidad de los resultados del analisis.

2.9 Aplica técnicas de muestreo segun la normativa de prevencion de riesgos y proteccion ambiental.
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Contenidos

1. Interpretacion del plan de ensayos y analisis de procesos de fabricacion:
1.1 Planes de analisis y control.
1.2 Sistemas de control de calidad en produccién y laboratorio.

1.3 Determinacién de los parametros mas representativos del proceso de produccién. Temperatura, humedad,
agitacion y presion, entre otros.

1.4 Procedimientos normalizados de trabajo (PNT).

1.5 Establecimiento de los ensayos que hay que realizar.
1.6 Establecimiento de las frecuencias de muestreo.

1.7 Riesgos medioambientales y proteccion ambiental.

1.8 Tratamiento estadistico de resultados. Representacién grafica aplicada al tratamiento estadistico y al
control de calidad: gréaficas de valores y de frecuencias.

1.9 Técnicas de elaboraciéon de informes.

2. Toma de muestras:

2.1 Plan de muestreo: programas de muestreo.

2.2 Procedimientos normalizados de muestreo. Normas ISO y otras.
2.3 Toma de muestras. Equipos de toma de muestra.

2.4 Tipo de muestreo.

2.5 Condiciones de manipulacion, conservacion, transporte y almacenamiento para diferentes tipos de
muestras.

2.6 Grabacion de resultados.

2.7 Pretratamiento y tratamiento de muestras para ensayos.

UF 3: ensayos fisicos y fisicoquimicos

Duraciéon: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Realiza ensayos fisicos y fisicoquimicos para controlar la calidad de los productos, aplicando técnicas
estandarizadas.

Criterios de evaluacion
1.1 Define las propiedades fisicas y fisicoquimicas mas importantes, y sus unidades de medida.
1.2 ldentifica los principales parametros fisicos y fisicoquimicos que intervienen en el proceso de fabricacion.

1.3 Manipula correctamente el material en la realizacién de ensayos fisicos con aparatos simples, respetando
las medidas de seguridad.
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1.4 Analiza las caracteristicas organolépticas que tienen que ser consideradas en la verificacion de materias
primeras y productos acabados, en funcidon de su estado fisico y forma de presentacion.

1.5 Selecciona el método de ensayo basandose en la precision y exactitud de la medida.

1.6 Realiza ensayos fisicos y fisicoquimicos, utilizando procedimientos normalizados de ensayo.

1.7 Realiza los ensayos, aplicando la normativa de prevencidon de riesgos y proteccién medioambiental.
1.8 Reconoce los limites de aceptacién o rechazo de los materiales ensayados.

1.9 Rellena los boletines de analisis de producto interpretando los resultados.

1.10 Representa en diferentes gréaficos de control los valores obtenidos, sefialando la tendencia y la marcha del
proceso, y se anticipa a posibles desviaciones.

Contenidos

1. Realizacion de ensayos fisicos y fisicoquimicos:

1.1 Medida de variables fisicas y fisicoquimicas para la realizacion de los ensayos de control.
1.2 Verificacion de caracteres organolépticos: apariencia, forma, dimension, color, entre otros.
1.3 Verificacion de la calibracion de los equipos por ensayos fisicoquimicos.

1.4 Ensayos fisicoquimicos de productos en planta de produccioén.

1.5 Ensayos fisicoquimicos en laboratorio.

1.6 Ensayos fisicoquimicos del material de acondicionamiento.

1.7 Ensayos fisicos.

1.8 Ensayos de solidos.

1.9 Ensayos de productos afines.

1.10 Realizacion de ensayos sobre formas galénicas. Conductividad, pH, viscosidad, comportamiento reoldgico,
extensibilidad, disolucion, disgregacion, friabilidad, resistencia a la fractura, capacidad de flujo, densidad y
volumen aparente, y otros.

UF 4: analisis quimicos

Duraciéon: 46 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Realiza analisis quimicos cuantitativos para controlar la calidad de los productos en proceso, aplicando
técnicas estandarizadas.

Criterios de evaluaciéon

1.1 Enuncia los fundamentos de las diferentes técnicas analiticas.

1.2 Prepara la muestra en funcién de la técnica analitica que se utilizara.
1.3 Identifica los principales pardmetros quimicos del proceso.

1.4 Selecciona las técnicas analiticas relacionandolas con el tipo de muestra y el rango de medida.
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1.5 Realiza analisis de muestras, aplicando técnicas analiticas volumétricas.
1.6 Efectia andlisis de muestras, aplicando técnicas instrumentales.
1.7 Realiza los ensayos, aplicando la normativa de prevencidon de riesgos y protecciéon medioambiental.

1.8 Rellena los boletines de analisis de producto interpretando los resultados.

Contenidos

1. Realizacién de analisis quimicos cuantitativos:

1.1 Técnicas generales de manipulacion de materia y materiales en el laboratorio: pasada, medida de
volumenes, trasvase de solidos y otros.

1.2 Preparacion de disoluciones y mezclas.

1.3 Operaciones basicas de preparaciéon de muestras para analisis.
1.4 Métodos volumétricos de analisis.

1.5 Identificacion de compuestos organicos y formacién de derivados.

1.6 Andlisis de muestras por técnicas analiticas instrumentales: cromatografias en capa fina, HPLC e idnica;
potenciometrias, conductimetrias, técnicas Opticas (espectrofotometrias, polarimetrias y refractometrias) para
la determinacion de parametros quimicos que tienen que ser controlados en el analisis y control de fabricacion
y producto acabado.

1.7 Descripciéon del procedimiento de ensayo. Linializaciones o curva de calibracion.

UF 5: ensayos microbiolégicos y biotecnolégicos

Duraciéon: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Realiza ensayos microbioldgicos o biotecnolégicos para controlar la calidad de los productos, aplicando
técnicas estandarizadas.

Criterios de evaluacion

1.1 Diferencia las variables que hay que considerar en la toma de muestras de productos estériles y no
estériles.

1.2 Identifica los equipos utilizados en la toma de muestras de productos estériles, asi como los envases para
su conservacion.

1.3 Establece el método de verificacion de la eficacia de esterilizacion en funciéon del procedimiento de
esterilizacién, verificando los puntos criticos.

1.4 Evalla la eficacia de antioxidantes y antimicrobianos en los productos acabados.

1.5 Valora la influencia sobre la estabilidad del producto de los agentes conservantes, antioxidantes y
esterilizantes, asi como de los envases que estén en contacto.

1.6 Reconoce los tipos de pruebas de seguridad y clases de sustancias sobre las cuales se realizan los ensayos
de esterilidad, endotoxinas bacterianas, pirégenos, tolerancia local en animales, y otros.

1.7 Realiza analisis microbiolégicos y ensayos biotecnolégicos, segun la normativa de prevencion de riesgos y
proteccion ambiental.
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1.8 Rellena los boletines de analisis de producto interpretando los resultados.

Contenidos

1. Realizacién de ensayos microbiolégicos y biotecnoldgicos:

1.1 Toma y preparacion de muestras de productos bioldgicos.

1.2 Controles de esterilidad. Filtraciéon por membrana y siembra en medios de cultivo.

1.3 Clases de sustancias sobre las cuales se realizan pruebas de esterilidad.

1.4 Ensayos de control de pirégenos y endotoxinas bacterianas.

1.5 Ensayos de eficacia de los métodos de esterilizaciéon. Indicadores bioldgicos y quimicos.

1.6 Sistemas antioxidantes. Agentes antimicrobianos. Agentes de estabilizacion y de conservacion.
1.7 Ensayos de eficacia de agentes de conservacion antimicrobiana.

1.8 Analisis microbiolégico en muestras.

1.9 Verificacion de viabilidad de insertos y vectores en librerias gendmicas y microorganismos modificados
genéticamente.

1.10 Identificacion del ADN para asegurar la trazabilidad en la industria.

Modulo profesional 3: Operaciones Basicas en la Industria Farmacéutica, Biotecnoldgica y Afines

Duracion: 165 horas

Horas de libre disposicion: 33 horas

Equivalencia en créditos ECTS: 10

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: operaciones bésicas de separacion por difusion. 33 horas
UF 2: operaciones basicas de separacién mecanica. 33 horas
UF 3: operaciones galénicas. 33 horas

UF 4: operaciones de reaccién. 33 horas

UF 1: operaciones basicas de separacion por difusion

Duracion: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Caracteriza las operaciones de separacion por difusion y asegura el correcto funcionamiento de los equipos
de preparacién de materias primeras y productos, relacionandolas con su funcién en el proceso productivo.

Criterios de evaluaciéon
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1.1 Clasifica las operaciones de separacion por difusidon en la produccién de materias primeras y productos.
1.2 Describe los principales principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones basicas.

1.3 Selecciona los equipos utilizados en las operaciones de separacion por difusidon y describe sus elementos
constructivos.

1.4 Realiza los balances de materia y energia.

1.5 Evalda los resultados obtenidos (identificacién de los productos, rendimiento del proceso, entre otros).
1.6 Establece la secuencia de puesta en marcha y parada de los equipos.

1.7 ldentifica los principales parametros que hay que controlar.

1.8 Verifica el correcto funcionamiento de los equipos, detectando las posibles desviaciones respecto al
programa de trabajo.

1.9 Comprueba el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos.

1.10 Asegura la limpieza, la desinfeccion y la orden en el area de fabricacion.

2. Aplica las normas de prevencion de riesgos laborales y de protecciéon ambiental, identificando los riesgos
asociados a los equipos de separacion por difusion.

Criterios de evaluacion
2.1 ldentifica los riesgos y el nivel de peligrosidad que suponen los equipos de separaciones por difusion.

2.2 Describe las medidas de seguridad y de proteccion personal y colectiva que se tienen que adoptar en la
ejecucion de las operaciones.

2.3 ldentifica las causas mas frecuentes de accidentes en la manipulacién de los productos y de los equipos de
trabajo utilizados.

2.4 Valora el orden y la limpieza de instalaciones y equipos como primer factor de prevencion de riesgos.
2.5 Clasifica los residuos generados para su retirada selectiva.

2.6 Cumple la normativa de prevenciéon de riesgos laborales y de proteccién ambiental en las operaciones
realizadas.

Contenidos

1. Caracterizacion de las operaciones de separacion por difusion:
1.1 Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones. Parametros.
1.2 Diagrama de fases. Lectura e interpretacion de graficos.

1.3 Operaciones de separacion por difusion. Destilacion. Rectificacion. Evaporacion. Extraccion. Cristalizacion.
Absorcién, adsorcién e intercambio i6nico.

1.4 Célculos asociados. Balance de materia y energia. Rendimientos.

1.5 Aplicaciones industriales de las operaciones de separacion por difusion.
1.6 Equipos industriales, escala piloto y laboratorio. Elementos constructivos.
1.7 Asociacion de equipos. En paralelo y en serie.

1.8 Operaciones de puesta en marcha y parada. Puesta en su punto inicial y ajustes rutinarios. Registro de
datos. Anomalias de funcionamiento.

1.9 Control especifico de los equipos de separacién por difusion.
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1.10 Preparacion del mantenimiento. Fuentes de contamin@cic’m. Procedimientos de orden, limpieza y
saneamiento en los equipos de separaciones por difusion. Utiles y herramientas para el mantenimiento de
primer nivel. Agentes de limpieza homologados.

2. Prevencion de riesgos laborales y proteccion ambiental en las operaciones de separacion por difusion:
2.1 Riesgos inherentes a los equipos y a las instalaciones.

2.2 Medios de prevencion. Dispositivos de seguridad de maquinas y de instalaciones.

2.3 Proteccion. Equipos normalizados de proteccion individual. Proteccion colectiva.

2.4 Senalizacion y seguridad de equipos.

2.5 Proteccién ambiental.

UF 2: operaciones basicas de separacion mecéanica

Duraciéon: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Determina las operaciones de separacion mecéanica de preparacion de materias primeras y productos,
relacionandolas con sus propiedades.

Criterios de evaluacion
1.1 Define las técnicas de separacidn mecanica en la produccion de materias primeras y productos.
1.2 Describe los principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones de separacion mecanica.

1.3 Define los equipos y las instalaciones, y sus elementos constituyentes, para las operaciones basicas
mecanicas.

1.4 Realiza los balances de materia y energia.

1.5 Evalda los resultados obtenidos (identificaciéon de los productos, rendimiento del proceso, entre otros).
1.6 Establece la secuencia de puesta en marcha y parada de los equipos.

1.7 ldentifica los principales parametros que hay que controlar.

1.8 Verifica el correcto funcionamiento de los equipos, detectando las posibles desviaciones respecto al
programa de trabajo.

1.9 Asegura la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de fabricacion.

1.10 Prepara los equipos para las operaciones de mantenimiento.

2. Aplica las normas de prevencion de riesgos laborales y de proteccion ambiental, identificando los riesgos
asociados a los equipos de separacion mecanica.

Criterios de evaluacion
2.1 ldentifica los riesgos y el nivel de peligrosidad que suponen los equipos de separaciéon mecanica.

2.2 Describe las medidas de seguridad y de proteccion personal y colectiva que se tienen que adoptar en la
ejecucion de las operaciones.
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2.3 ldentifica las causas mas frecuentes de accidentes en la manipulacién de los productos y equipos de
trabajo utilizados.

2.4 Valora el orden y la limpieza de instalaciones y equipos como primer factor de prevencion de riesgos.
2.5 Clasifica los residuos generados para su retirada selectiva.

2.6 Cumple la normativa de prevencidon de riesgos laborales y de proteccién ambiental en las operaciones
realizadas.

Contenidos

1. Determinacion de las operaciones de separacién mecanica:
1.1 Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones. Parametros.
1.2 Diagrama de fases. Lectura e interpretacion de graficos.

1.3 Operaciones de separacion mecanica. Separaciones hidraulicas. Sedimentacion, filtracidon y centrifugacion.
Fluidizacion. Sélidos en suspension en gases. Concentracion por flotacion. Separaciones magnéticas y
eléctricas.

1.4 Calculos asociados. Balance de materia y energia. Rendimientos.
1.5 Aplicaciones industriales de las operaciones mecanicas.

1.6 Equipos e instalaciones de separaciéon mecanica. Equipos industriales, escala piloto y laboratorio. Elementos
constructivos.

1.7 Operaciones de puesta en marcha y parada. Puesta en su punto inicial y ajustes rutinarios. Registro de
datos. Anomalias de funcionamiento.

1.8 Control especifico de los equipos de separaciones mecanicas.

1.10 Preparacion del mantenimiento. Fuentes de contaminaciéon. Procedimientos de orden, limpieza y
desinfeccion en los equipos de separaciones mecéanicas. Utiles y herramientas para mantenimiento de primer
nivel. Agentes de limpieza homologados.

2. Prevencioén de riesgos laborales y proteccion ambiental en las operaciones de separacidn mecanica:
2.1 Riesgos inherentes a los equipos y en las instalaciones.

2.2 Medios de prevencioén. Dispositivos de seguridad de maquinas e instalaciones.

2.3 Protecciéon. Equipos normalizados de proteccion individual. Proteccién colectiva.

2.4 Senalizaciéon y seguridad de equipos.

2.5 Proteccién ambiental.

UF 3: operaciones galénicas

Duraciéon: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Determina operaciones de galénica de preparacion de materias primeras y productos, relacionandolas con su
funcion en el proceso productivo.
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Criterios de evaluaciéon

1.1 Clasifica las operaciones galénicas en la producciéon de materias primeras y productos.
1.2 Describe los principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones galénicas.

1.3 Define los diferentes parametros que inciden en el proceso de fabricacion.

1.4 Caracteriza los sistemas dispersos.

1.5 Define los equipos y las instalaciones y sus elementos constituyentes para las operaciones basicas y de
galénica industrial.

1.6 Realiza los célculos numéricos mediante los balances de materia y energia.

1.7 Evalda los resultados obtenidos (identificacién de los productos, rendimiento del proceso, entre otros).
1.8 Establece la secuencia de puesta en marcha y parada de los equipos.

1.9 lIdentifica los principales parametros que hay que controlar.

1.10 Verifica el correcto funcionamiento de los equipos.

1.11 Asegura la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de fabricacion.

1.12 Detecta las posibles desviaciones respecto al programa de trabajo.

1.13 Prepara los equipos para las operaciones de mantenimiento.

2. Aplica las normas de prevencion de riesgos laborales y de proteccion ambiental, identificando los riesgos
asociados a los equipos de operaciones galénicas.

Criterios de evaluacion
2.1 ldentifica los riesgos y el nivel de peligrosidad que suponen los equipos de operaciones galénicas.

2.2 Describe las medidas de seguridad y de proteccion personal y colectiva que se tienen que adoptar en la
ejecucion de las operaciones.

2.3 ldentifica las causas mas frecuentes de accidentes en la manipulacion de los productos y equipos de
trabajo utilizados.

2.4 Valora el orden y la limpieza de instalaciones y de equipos como primer factor de prevencion de riesgos.
2.5 Clasifica los residuos generados para su retirada selectiva.

2.6 Cumple la normativa de prevencion de riesgos laborales y de proteccién ambiental en las operaciones
realizadas.

Contenidos

1. Determinacion de las operaciones de galénica:
1.1 Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones. Pardmetros.

1.2 Operaciones de galénica industrial. Granulacion por via seca y por via hiUmeda. Disgregacién. Reduccion de
la medida de la particula. Tamizado y granulometria. Liofilizacion. Homogeneizaciéon de sélidos. Humidificacion
y secado.

1.3 Compresion y recubrimiento. Maquinas de comprimir, desempulsadores y detectores de metales. Bombos
de recubrimiento.

1.4 Sistemas dispersos homogéneos: disoluciones. Sistemas dispersos heterogéneos: emulsiones y
suspensiones. Estabilidad de los sistemas dispersos.
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1.5 Agitacion. Tipo de agitadores.
1.4 Calculos asociados. Balance de materia y energia. Rendimientos.
1.6 Equipos industriales, escala piloto y laboratorio. Elementos constructivos.

1.7 Operaciones de puesta en marcha y parada. Puesta en su punto inicial y ajustes rutinarios. Registro de
datos. Anomalias de funcionamiento.

1.8 Control especifico de los equipos de operaciones galénicas.

1.9 Mantenimiento de primer nivel. Fuentes de contaminacion. Procedimientos de orden, limpieza y sanitizacion
en los equipos. Utiles y herramientas para mantenimiento de primer nivel. Agentes de limpieza homologados.

2. Prevencion de riesgos laborales y proteccion ambiental en las operaciones galénicas:
2.1 Riesgos inherentes a los equipos y a las instalaciones.

2.2 Medios de prevencion. Dispositivos de seguridad de maquinas y de instalaciones.
2.3 Proteccion. Equipos normalizados de proteccion individual. Proteccion colectiva.

2.4 Senializacion y seguridad de equipos.

2.5 Proteccién ambiental.

UF 4: operaciones de reaccion

Duracién: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Opera reactores, controlando las variables implicadas.

Criterios de evaluacion

1.1 Define los principios de reaccidon quimica.

1.2 Clasifica las reacciones quimicas mas comunes para los procesos de fabricacion farmacéutica.
1.3 Describe los diferentes tipos de reactores y sus elementos constituyentes.

1.4 Determina las condiciones iniciales de reaccion.

1.5 Selecciona el catalizador en funcién de su influencia en el rendimiento de la reaccion.

1.6 Determina la vida util del catalizador.

1.7 Establece un balance de materia y de energia para calcular el rendimiento.

1.8 Evalla los resultados obtenidos (identificacion de los productos, rendimiento del proceso, entre otros).
1.9 Establece la secuencia de puesta en marcha y parada de los equipos de reaccion.

1.10 Identifica los principales parametros que hay que controlar.

1.11 Verifica el correcto funcionamiento del reactor.

1.12 Describe las técnicas de recuperacion/regeneracion del catalizador.

1.13 Asegura la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de fabricacion.

1.14 Detecta las posibles desviaciones respecto al programa de trabajo.

ISSN 1988-298X http:/www.gencat.cat/dogc DL B 38014-2007



30/99 Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya Num. 7643 - 15.6.2018
. - ]

CVE-DOGC-B-18164087-2018

1.15 Detalla las operaciones de mantenimiento de primer nivel de los reactores.

2. Aplica las normas de prevencion de riesgos laborales y de proteccion ambiental, identificando los riesgos
asociados a los reactores.

Criterios de evaluacién
2.1 Identifica los riesgos y el nivel de peligrosidad que suponen los equipos de reaccion.

2.2 Describe las medidas de seguridad y de proteccidon personal y colectiva que se tienen que adoptar en la
ejecucion de las operaciones.

2.3 ldentifica las causas mas frecuentes de accidentes en la manipulacion de los productos y de los equipos de
trabajo utilizados.

2.4 Valora el orden y la limpieza de instalaciones y de equipos como primer factor de prevenciéon de riesgos.
2.5 Clasifica los residuos generados para su retirada selectiva.

2.6 Cumple la normativa de prevencion de riesgos laborales y de protecciéon ambiental en las operaciones
realizadas.

Contenidos

1. Operaciones con reactores:

1.1 Principios de reaccién quimica. Tipo de reaccion quimica. Estequiometria. Grado de conversion de una
reaccion quimica. Reactivo limitante.

1.2 Cinética quimica. Velocidad de reaccién. Factores que modifican la velocidad de reaccion.
1.3 Reactores quimicos. Operativa de los reactores: continuo y discontinuo.

1.4 Tipo de reactores: reactor de tanque agitado (RTA), reactor de flujo de piston (RFP), reactor continuo de
tanque agitado (RCTA). Elementos constructivos.

1.5 Operaciones de mezcla y dosificacion de solidos y fluidos en los reactores.

1.6 Catalizadores quimicos. Tipo. Principios de funcionamiento de los catalizadores. Inhibidores. Regeneracion
de catalizadores. Desactivacion.

1.7 Balances de materia y de energia en reacciones. Régimen de funcionamiento de los reactores: adiabatico e
isotérmico.

1.8 Rendimiento de la reaccion.
1.9 Operaciones de puesta en marcha y parada. Puntos criticos.
1.10 Variables que hay que controlar en un reactor. Registro de datos. Anomalias de funcionamiento.

1.11 Mantenimiento de primer nivel. Fuentes de contaminacion. Procedimientos de orden, limpieza y
sanitizacion. Enseres y herramientas para el mantenimiento de primer nivel. Agentes de limpieza homologados.

1.12 Factores que afectan la eficiencia del proceso. Control aplicado a reactores continuos y discontinuos
(batch).

2. Prevencion de riesgos laborales y proteccion ambiental en las operaciones con reactores:
2.1 Riesgos inherentes a los equipos y a las instalaciones. Grado de peligrosidad de una reaccién quimica.
2.2 Medios de prevencion. Dispositivos de seguridad de maquinas y de instalaciones.

2.3 Proteccién. Equipos normalizados de proteccién individual. Protecciéon colectiva.
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2.4 Senalizacion y seguridad de equipos.

2.5 Proteccién ambiental.

Modulo profesional 4: Principios de Biotecnologia

Duracion: 132 horas

Horas de libre disposicidon: 33 horas
Equivalencia en créditos ECTS: 9
Unidades formativas que lo componen:
UF 1: biologia celular. 33 horas

UF 2: biologia molecular. 46 horas

UF 3: bioinformatica. 20 horas

UF 1: biologia celular

Duraciéon: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Determina los organismos de interés biotecnoldgico, identificando sus propiedades y aplicaciones
biotecnolégicas.

Criterios de evaluacion

1.1 Reconoce las propiedades estructurales, bioquimicas y fisiolégicas que caracterizan y distinguen los
microorganismos.

1.2 Clasifica los principales microorganismos empleados en los procesos de produccion biotecnolégica.
1.3 Reconoce las propiedades estructurales, bioquimicas y fisioldgicas de las células vegetales y animales.

1.4 ldentifica las propiedades estructurales, bioquimicas y fisiolégicas de los virus que infectan tanto a los
microorganismos, como a los vegetales y animales.

1.5 Clasifica los principales virus empleados en los procesos de produccion biotecnolégica.
1.6 Clasifica los vegetales y animales utilizados en los procesos de produccion de productos biotecnolégicos.
1.7 Describe los principales componentes y accesorios de las lupas y de los microscopios.

1.8 Aplica diferentes técnicas de observacion con lupas y microscopios, para la identificacion, clasificacion y
cuantificacion de microorganismos.

1.9 Aplica las pautas de prevencion ante riesgos biolégicos.
1.10 Aplica las normas de calidad, salud laboral y protecciéon ambiental.

1.11 Aplica procedimientos de eliminaciéon y/o gestion de residuos y muestras biolégicas.

2. ldentifica los procesos metabdlicos, relacionandolos con el desarrollo celular.
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Criterios de evaluaciéon

2.1 Caracteriza el metabolismo primario y el secundario.

2.2 Reconoce los fundamentos de la regulacion metabdlica.

2.3 Describe las bases de los procesos de replicacién, transcripcion y traduccion del ADN.
2.4 Define el concepto de transporte y el papel de la membrana celular.

2.5 Describe los fundamentos del metabolismo energético.

2.6 Ildentifica los procesos de biosintesis y degradacion de los principales metabolitos celulares (azucares,
aminoécidos, lipidos y nucleétidos).

2.7 Clasifica los equipos y las técnicas para realizar ensayos enzimaticos.

2.8 Mide actividades enzimaticas claves en el metabolismo celular, utilizando diferentes células.

Contenidos

1. Determinacidon de organismos de interés biotecnolégico:

1.1 Propiedades y clasificacion de los microorganismos eucariotas. Propiedades de las células vegetales.
Propiedades de las células animales. Células vegetales y animales de interés biotecnolégico.

1.2 Propiedades y clasificacion de los microorganismos procariotas. Microorganismos de interés biotecnoldgico.
1.3 Propiedades y clasificacion de los virus. Virus de interés biotecnoldgico.

1.4 Tipo de microscopios. Microscopio 6ptico. Microscopio electrénico. Lupas.

1.5 Normas, uso, mantenimiento y partes fundamentales del microscopio 6ptico.

1.6 Materiales de laboratorio utilizados en microscopia. Preparacion de colorantes. Fijacion y tincion de la
muestra.

1.7 ldentificacion, clasificacion y cuantificacion de los microorganismos mediante el microscopio. Observacion
de microorganismos vivos y tefiidos. Recuento microscoépico directo.

1.8 Eliminacién y tratamiento de residuos.
1.9 Eliminacién de muestras bioldgicas.

1.10 Cumplimiento de las normas de calidad, salud laboral y proteccion ambiental.

2. ldentificacion de procesos metabdlicos:
2.1 El metabolismo celular. Catabolismo y anabolismo.

2.2 El metabolismo energético. Fuentes de energia. Fuentes de carbono. Relacién con el oxigeno: respiracion y
fermentacion. Fuentes de nitrégeno. Clasificacidon de los organismos segun el metabolismo.

2.3 La regulacién metabdlica. Rutas metabdlicas. Actividad enzimatica.
2.4 La replicacion, la transcripcion y la traduccién del ADN.

2.5 La membrana celular y el transporte. Transporte pasivo y activo.

2.6 La biosintesis y la degradacion de los principales metabolitos celulares.

2.7 Técnicas de determinacion de actividades enzimaticas.

ISSN 1988-298X http:/www.gencat.cat/dogc DL B 38014-2007



33/99 Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya Num. 7643 - 15.6.2018
. - ]

CVE-DOGC-B-18164087-2018

UF 2: biologia molecular

Duraciéon: 46 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Aplica técnicas cromatogréficas para identificar metabolitos celulares, describiendo las caracteristicas.

Criterios de evaluaciéon

1.1 Reconoce la estructura y las propiedades de los nucledtidos, aminoéacidos, lipidos y azucares.
1.2 lIdentifica las aplicaciones biotecnoldgicas de nucleétidos, aminoacidos, lipidos y carbohidratos.
1.3 Clasifica las vitaminas y las principales coenzimas que se producen en los seres vivos.

1.4 ldentifica los principales alcoholes, acidos organicos y sustancias antioxidantes de origen bioldgico que
tienen importancia biotecnoldégica.

1.5 Clasifica los principales antibidticos en base a su funciéon y su origen microbiolégico.

1.6 ldentifica los equipos, los componentes y los principales accesorios de los diferentes sistemas
cromatograficos.

1.7 Selecciona la técnica cromatografica apropiada para separar e identificar un metabolito.

1.8 Aplica diferentes tipos de cromatografias para la separacion de diferentes metabolitos presentes en
muestras biolégicas estandar.

1.9 Evalda los resultados obtenidos utilizando tablas, patrones o normas establecidas.
1.10 Aplica procedimientos de eliminacion y/o gestion de residuos.

1.11 Aplica las normas de calidad, salud laboral y proteccién ambiental al proceso analitico.

2. Aplica técnicas de extraccion y de separacion para identificar macromoléculas celulares, describiendo las
caracteristicas.

Criterios de evaluacion

2.1 Clasifica las macromoléculas presentes en los organismos.

2.2 Define la composicién, las propiedades fisicoquimicas, y las funciones de los acidos nucleicos.
2.3 Ildentifica las aplicaciones biotecnolégicas de los acidos nucleicos.

2.4 Define la composicion, las propiedades fisicoquimicas y las funciones de las proteinas.

2.5 Describe las aplicaciones biotecnoldgicas de las proteinas.

2.6 Define la composicion, las propiedades fisicoquimicas y las funciones de los polisacaridos.
2.7 Enumera las aplicaciones biotecnoldgicas de los polisacaridos.

2.8 Clasifica las operaciones de extraccion, purificacion y cuantificacion de macromoléculas.

2.9 Aplica operaciones de extraccion, purificacion y cuantificacion de material genético, proteinas y
polisacéaridos.

2.10 ldentifica los equipos, los componentes y los accesorios de los diferentes sistemas de electroforesis
utilizados para separar e identificar macromoléculas.

2.11 Aplica diferentes tipos de electroforesis para la separacion de diferentes macromoléculas presentes en
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muestras bioldgicas estandar.
2.12 Evalda los resultados obtenidos utilizando tablas, patrones o normas establecidas.
2.13 Aplica procedimientos de eliminacién y/o gestion de residuos.

2.14 Aplica las normas de calidad, salud laboral y proteccién ambiental al proceso analitico.

3. Aplica técnicas de modificacién genética, identificando sus ventajas para la mejora de la produccion.

Criterios de evaluaciéon

3.1 Clasifica las enzimas utilizadas para la manipulacién in vitro del material genético.

3.2 Utiliza diferentes enzimas para manipular el material genético.

3.3 Describe los conceptos de gen y de cromosoma en los organismos procariotas y eucariotas.
3.4 Describe los procedimientos para la identificacion de genes (hibridacion, PCR y secuenciacion).
3.5 Utiliza un PCR para la amplificacion de un gen a partir de un ADN estandar.

3.6 Describe los métodos de transformacion genética de los organismos procariontes y eucariontes.
3.7 Transforma bacterias estandar genéticamente diferentes mediante procedimientos naturales y artificiales.
3.8 Reconoce los vectores utilizados para la clonacién de genes y la creaciéon de librerias genéticas.
3.9 Prepara vectores de clonacidon a partir de bacterias.

3.10 Identifica los sistemas de expresion de genes para su aplicacién en procesos biotecnolégicos.

3.11 Analiza los niveles de produccién de una bacteria transformada con un sistema de expresién de un gen
testigo estandar.

3.12 Reconoce los métodos de mutagénesis in vivo e in vitro y los sistemas de seleccion de los mutantes
generados.

3.13 Aplica técnicas de mutagénesis sobre bacterias transformadas con sistemas de expresion basados en
genes testigo estandar.

3.14 Describe los fundamentos basicos de la ingenieria de proteinas y metabdlica.
3.15 Aplica procedimientos de eliminacion y/o gestion de residuos.

3.16 Aplica las normas de calidad, salud laboral y protecciéon ambiental al proceso analitico.

Contenidos

1. Aplicacion de técnicas cromatograficas para la identificacion de metabolitos celulares:
1.1 Definicidon de la bioquimica.

1.2 Los nucleétidos.

1.3 Los aminoécidos.

1.4 Las vitaminas y las coenzimas.

1.5 Los lipidos.

1.6 Los carbohidratos.

1.7 Los alcoholes, acidos organicos y sustancias antioxidantes.

1.8 Los antibiodticos.
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1.9 Aplicaciones biotecnoldgicas.

1.10 Equipos y técnicas cromatograficas: fundamento y técnicas de los métodos cromatograficos. La
cromatografia en capa fina. La cromatografia de liquidos de baja presion. Los cromatografos de liquidos de alta
presion y sus detectores acoplados (HPLC). Los cromatégrafos de gases y sus detectores acoplados.

1.11 Componentes de los equipos de separacion. Preparacion de reactivos y muestras para analizarlas segun la
técnica de separacion seleccionada.

1.12 Interpretacion y valoracion de los datos.
1.13 Eliminacion y tratamiento de residuos.

1.14 Cumplimiento de normas de calidad, salud laboral y proteccién ambiental.

2. Aplicaciéon de técnicas de extraccion y separacion para la identificacion de macromoléculas celulares:
2.1 Clasificacion de las biomacromoléculas.

2.2 Composicion, propiedades fisicoquimicas, y funciones de los acidos nucleicos. ARN y sintesis de proteinas.
ADN: estructura y enlaces. Aplicaciones biotecnoldgicas de los acidos nucleicos.

2.3 Técnicas de extraccion, purificacion y cuantificacion de acidos nucleicos.

2.4 Composicion, propiedades fisicoquimicas y funciones de las proteinas. Estructura y enlaces. Secuencia de
aminoécidos en las proteinas. Estructura primaria, secundaria, terciaria y cuaternaria. Aplicaciones
biotecnolégicas de las proteinas.

2.5 Técnicas de extraccion, purificacidon y cuantificacion de proteinas.

2.6 Composicion, propiedades fisicoquimicas y funciones de los polisacaridos. Aplicaciones biotecnolégicas de
los polisacéaridos.

2.7 Técnicas de extraccion, purificacion y cuantificacion de polisacéaridos.

2.8 Equipos de electroforesis. Fundamentos y técnicas. Componentes de los equipos. Preparacion de reactivos y
muestras para analizarlas segun la técnica de separaciéon seleccionada. Electroforesis de proteinas.
Electroforesis de &cido nucleicos.

2.9 Interpretacion y valoracién de los datos obtenidos.
2.10 Eliminacion y tratamiento de residuos.

2.11 Cumplimiento de normas de calidad, salud laboral y proteccion ambiental.

3. Aplicacion de técnicas de modificacion genética:
3.1 Conceptos de gen y de cromosoma.
3.2 Enzimas utilizadas en ingenieria genética: enzimas de restriccion y expresion.

3.3 Métodos de transformacién genética. Tecnologia del ADN recombinante. Células huésped. Vectores para la
clonaciéon de genes y la creaciéon de librerias genéticas. Aislamiento de clones y amplificacion (PCR).

3.4 Sistemas de expresion de genes.

3.5 Procedimientos para la identificacion de genes: transferencia de DNA (Southern blot).
3.6 Métodos de mutagénesis. Test de Ames.

3.7 Métodos de la ingenieria de proteinas.

3.8 Concepto de ingenieria metabdlica.

3.9 Eliminacién y tratamiento de residuos.

3.10 Aplicacion de las normas de bioseguridad para la prevencion de riesgos derivados de la manipulacién
genética de organismos.
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UF 3: bioinformatica

Duraciéon: 20 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Aplica las técnicas basicas de la biocinformatica, identificando las aplicaciones en los procesos biotecnoldgicos.

Criterios de evaluacion

1.1 Identifica los programas informaticos necesarios para el procesamiento de la informaciéon de interés en
biotecnologia.

1.2 Utiliza los programas informaticos de acuerdo con las guias correspondientes y con las instrucciones
recibidas.

1.3 Identifica las principales bases de datos de interés en biotecnologia y las herramientas de navegacion.
1.4 Describe las principales técnicas de bioinformatica para el analisis gendmico.
1.5 Describe las principales técnicas de bioinformatica para el analisis proteémico.

1.6 Reconoce los algoritmos y las estrategias basicas para realizar calculos estadisticos sobre conjuntos de
datos bioldgicos.

1.7 Almacena la informacién relevante en bases de datos, estableciendo copias de seguridad.

Contenidos

1. Aplicacion de técnicas basicas de bioinformatica:

1.1 Concepto de bioinformatica y principales aplicaciones.

1.2 Programas informéaticos de interés en biotecnologia.

1.3 Tipo de bases de datos: bibliograficas, de estructuras, de secuencias.
1.4 Herramientas de navegacion.

1.5 Técnicas bioinformaticas para el analisis gendmico. Consulta de bases de datos de estructuras y secuencias
gendmicas. Analisis de secuencias. Comparacién de secuencias.

1.6 Técnicas bioinforméaticas para el analisis protedmico. Consulta de bases de datos de estructura y secuencia
proteica. Comparativa de estructura de proteinas. Seleccidon de rutas metabdlicas.

1.7 Algoritmos para la comparativa de secuencias y buscas en bases de datos de interés biotecnoldgico y
estrategias en calculos estadisticos.

1.8 Almacenamiento de la informacioén.

Modulo profesional 5: Seguridad en la Industria Farmacéutica, Biotecnoldgica y Afines

Duracién: 66 horas

Horas de libre disposicién: no se asignan
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Equivalencia en créditos ECTS: 7
Unidades formativas que lo componen:
UF 1: tipo de riesgos. 15 horas

UF 2: prevencion y proteccion. 31 horas

UF 3: proteccion ambiental. 20 horas

UF 1: tipo de riesgos

Duraciéon: 15 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Caracteriza los tipos de riesgos, relacionandolos con el proceso productivo en las industrias farmacéutica,
biotecnoldgica y afines.

Criterios de evaluaciéon

1.1 ldentifica los contaminantes quimicos segun su naturaleza y composicion.

1.2 Valora los riesgos de los productos quimicos y los factores determinantes de su peligrosidad.

1.3 Clasifica los contaminantes fisicos derivados del microclima del puesto de trabajo.

1.4 Describe las posibles vias de entrada de los agentes bioldgicos.

1.5 Clasifica los agentes biolégicos segln su naturaleza y grupos de riesgo, de acuerdo con la normativa.

1.6 Define los principales puntos que hay que vigilar en la puesta en marcha de los equipos, en los ensayos que
hay que efectuar y en el proceso.

1.7 ldentifica los riesgos propios de los equipos y de las lineas que trabajan a presién o a vacio.
1.8 Describe los principales riesgos asociados a las plantas de produccién biotecnoldgica.

1.9 Describe los riesgos propios de los equipamientos, de las maquinas y de las instalaciones presentes en un
laboratorio o en una planta de produccidon biotecnoldgica.

1.10 Identifica las principales fuentes de radiaciones ionizantes y los efectos bioldgicos de las radiaciones.

Contenidos

1. Caracterizacion de los tipos de riesgos:

1.1 Factores determinantes de la peligrosidad de los productos quimicos.
1.2 Contaminantes quimicos.

1.3 Clasificacion de los productos quimicos.

1.4 Contaminantes fisicos.

1.5 Agentes bioldgicos. Clasificacion segin su naturaleza.

1.6 Grupos de riesgo de los agentes bioldgicos.

1.7 Radiaciones ionizantes. Fuentes.
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1.8 Efectos biolégicos de las radiaciones. Tipo.

1.9 Magnitudes y unidades radioldgicas.

1.10 Detectores de radiacion.

1.11 lIdentificacion de los equipos de muestreo y captacién de los contaminantes.
1.12 Clasificaciéon de los detectores segln su uso.

1.13 Riesgos en plantas y equipos de produccién biotecnoldgica.

1.14 Riesgos de equipos y lineas de trabajo a presién o en vacio.

UF 2: prevencién y proteccion

Duracion: 31 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Caracteriza las instalaciones de seguridad, los equipos y los dispositivos de prevencion y proteccion ante los
riesgos, interpretando la normativa de seguridad.

Criterios de evaluacion

1.1 Clasifica los diferentes tipos de dispositivos de seguridad segun el tipo de riesgo.
1.2 ldentifica las instalaciones de seguridad de una planta de procesos.

1.3 Determina los elementos de seguridad asociados a los riesgos de los equipos.
1.4 Clasifica los equipos de proteccion individual segun el tipo de riesgo.

1.5 Identifica las principales sefializaciones de seguridad a las instalaciones, relacionandolas con el factor de
riesgo.

1.6 ldentifica los pictogramas y las frases de riesgo y prudencia.

1.7 Interpreta fichas de datos de seguridad en la manipulacién de productos.

1.8 Reconoce las instalaciones y los medios de prevencion y proteccion de incendios y/o explosiones.
1.9 Realiza el célculo de la carga de fuego de las areas de trabajo.

1.10 Identifica los sistemas de prevenciéon y proteccion radiolégica.

2. Aplica las medidas de seguridad e higiene, atendiendo los procedimientos y los métodos de trabajo.

Criterios de evaluaciéon

2.1 Aplica las normas de seguridad y de higiene en la manipulacion de sustancias en las diferentes
operaciones.

2.2 Utiliza fichas de datos de seguridad en la manipulacion de productos.

2.3 Aplica las normas de seguridad y de higiene de las instalaciones con riesgo quimico o bioldgico.
2.4 ldentifica las medidas de seguridad y de higiene en la limpieza de méaquinas y de equipos.

2.5 Aplica las normas de seguridad y de higiene en el mantenimiento de equipos y de instalaciones.

2.6 Realiza un andlisis de riesgos.
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2.7 Describe los métodos de extincidon para los diferentes tipos de fuego.

3. Define actuaciones ante situaciones de emergencia en un proceso farmacéutico, biotecnoldgico y afin,
relacionandolas con los requerimientos de seguridad.

Criterios de evaluacion
3.1 Describe la estructura de un plan de emergencia.

3.2 Realiza una evaluacién del riesgo de una instalacion de elaboracién de productos farmaceéuticos,
biotecnolégicos y afines.

3.3 Describe las acciones ante las posibles emergencias que se pueden producir.
3.4 Define las funciones de los miembros de los diferentes equipos de emergencia.
3.5 Describe las instrucciones y las consignas del plan de emergencia.

3.6 Describe los documentos o tramites que aseguran la inmediata y correcta notificacion de la situacion de
emergencia.

3.7 Define las condiciones de evacuacion en caso de emergencia.
3.8 Describe la actuacion ante un incendio, explosion y otros.
3.9 Describe la actuacion ante un derramamiento o fuga de un producto peligroso.

3.10 Describe la actuacién ante un accidentado.

Contenidos

1. Caracterizacion de instalaciones de seguridad, equipos y dispositivos de prevencion de riesgos:
1.1 Dispositivos de seguridad y de higiene.

1.2 Equipos de proteccion individual segun el tipo de riesgo. Utilizacion especifica de aislamiento bioldgico.
Utilizacion especifica en caso de riesgo radioldgico.

1.3 Equipos de proteccién colectiva.

1.4 Sefalizaciones de seguridad a las instalaciones.

1.5 Pictogramas y frases de riesgo y prudencia. Fichas de datos de seguridad.

1.6 Caracteristicas del fuego: tetraedro del fuego, clases de fuego, fuentes de ignicion.
1.7 Equipos y dispositivos contra incendios.

1.8 Elementos de proteccién en una instalacién de produccion.

1.9 Prevencién de los riesgos industriales.

2. Aplicacion de medidas de seguridad e higiene:

2.1 Medidas de seguridad e higiene en la manipulacién y exposicion de sustancias peligrosas.
2.2 Medidas de seguridad e higiene en las areas con riesgo quimico, fisico y biolégico.

2.3 Medidas de seguridad e higiene en la extinciéon de incendios.

2.4 Procedimientos normalizados de trabajo para la reduccidon de riesgos.
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3. Definicién de actuaciones ante situaciones de emergencia:

3.1 Categorias de accidentes.

3.2 Plan de emergencia. Criterios de activacion de los planes de emergencia.
3.3 Clasificacion de emergencias.

3.4 Equipos de emergencia: denominacién, composicion y funciones.

3.5 Plan de evacuacion. Planes de ayuda mutua.

3.6 Incendios.

3.7 Actuaciones ante derramamientos y fugas de productos peligrosos.

3.8 Actuacién ante un accidentado.

UF 3: proteccién ambiental

Duracién: 20 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Aplica medidas de proteccion ambiental, relacionandolas con la normativa.

Criterios de evaluacion
1.1 Identifica las normas de protecciéon ambiental.

1.2 Describe los puntos criticos de los equipos de produccién (APPCC: andlisis de peligros y de puntos criticos
de control ) o de depuracién que puedan afectar al medio ambiente.

1.3 Describe los procesos susceptibles de producir impacto ambiental, asi como el tipo de contaminacion que
producen.

1.4 Medida contaminantes in situ en la planta.

1.5 Determina las condiciones del agua efluente.

1.6 Determina las condiciones de la calidad del aire.

1.7 Valora la importancia de las condiciones de calidad del suelo.

1.8 Gestiona los residuos.

1.9 Valora la importancia de aplicar medidas de proteccion ambiental.

1.10 Describe el programa de vigilancia de la contaminacién atmosférica.

Contenidos

1. Aplicacion de medidas de proteccion ambiental:

1.1 Normativa de proteccion ambiental en los procesos biotecnoldgicos, farmacéuticos y afines. Produccion y
desarrollo sostenible; evaluacion del impacto ambiental.

1.2 Tipo de contaminacion en los procesos productivos. Contaminacién atmosférica, de aguas y de suelos.

1.3 Gestion de residuos. Clasificacion de residuos. Empresas autorizadas de gestion de residuos. Tratamiento
de aguas efluentes.
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1.4 Precauciones contra la contaminacion y derramamientos. Medidas de prevencion y contencion.
1.5 Medida y equipos de deteccion de contaminantes fisicos.

1.6 Valores de referencia de los contaminantes quimicos, fisicos y biolégicos. Exposiciéon de los trabajadores a
los contaminantes.

1.7 Control de la contaminacion radiolégica. Gestion de los residuos radiactivos.

Modulo profesional 6: Areas y Servicios Auxiliares en la Industria Farmacéutica, Biotecnol6gica y
Afines

Duracion: 165 horas

Horas de libre disposicion: 33 horas

Equivalencia en créditos ECTS: 9

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: areas y servicios auxiliares. 20 horas

UF 2: agua de proceso. 30 horas

UF 3: gases, equipos de presion y vacio. 25 horas
UF 4: calor y frio. 32 horas

UF 5: transporte de materiales. 25 horas

UF 1: areas y servicios auxiliares

Duraciéon: 20 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Caracteriza las areas de una planta de produccion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines,
relacionandolas con los requisitos de calidad, ambientales e higiénicos.

Criterios de evaluacién
1.1 Describe las diferentes areas que conforman las industrias farmacéutica, biotecnolégica y afines.
1.2 Define las exigencias técnicas y los factores ambientales que se tienen que aplicar en todas las areas.

1.3 Relaciona la necesidad del mantenimiento de las condiciones higiénico sanitarias establecidas en las areas
de produccion, con la calidad final del producto.

1.4 Define los conceptos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion de locales, equipos e instalaciones.
1.5 Identifica los servicios auxiliares, relacionandolos con su funcionalidad en el proceso.
1.6 Describe los instrumentos, los equipos, las instalaciones auxiliares y sus elementos constituyentes.

1.7 Valora la importancia de los equipos y de las instalaciones auxiliares en la fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

1.8 Identifica la simbologia utilizada en los locales y los diagramas de los equipos y de las instalaciones.
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1.9 ldentifica las medidas de prevencién de riesgos y de proteccion ambiental.

Contenidos

1. Caracterizacion de las areas de una planta de produccion:

1.1 Areas de la industria farmacéutica, biotecnoldgica y afines: layout, caracteristicas y materiales de
construccion.

1.2 Condiciones ambientales: ventilacion, climatizacion, esterilidad, humedad, presion, iluminacién, hébitos de
trabajo en zonas especiales, y otros. Valores de referencia en las diferentes areas.

1.3 Sanitizacion, limpieza y desinfeccion.
1.4 Tipo de productos de limpieza, sanitizacion y desinfectantes. Caracteristicas y compatibilidad quimica.
1.5 Servicios auxiliares en una planta de produccidon de productos farmacéuticos y afines.

1.6 Descripcion de los equipos y de las instalaciones auxiliares: generadores de energia, intercambiadores de
calor, equipos de frio y otros. Parametros de operacion y/o control, dispositivos de seguridad.

1.7 Interpretacion de diagramas y esquemas de los espacios, de los equipos y de las instalaciones auxiliares.

1.8 Normativa y medidas de seguridad y prevencion de riesgos laborales.

UF 2: agua de proceso

Duraciéon: 30 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Opera con equipos e instalaciones de purificacion de agua, relacionandolos con las necesidades del proceso.

Criterios de evaluacion

1.1 Define las técnicas de obtencion de agua con calidad farmacéutica, para su uso en la fabricacion de
productos farmacéuticos, productos estériles y afines.

1.2 Determina los posibles tratamientos del agua, relacionandolos con la calidad requerida.

1.3 Caracteriza las impurezas presentes en el agua, relacionandolas con los procesos de purificacion requeridos
para su uso.

1.4 Define los diferentes equipos de tratamiento y purificacién de aguas y sus elementos constituyentes en
funcion de los requerimientos del proceso.

1.5 Realiza las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada de los equipos y de las instalaciones de
tratamiento de agua.

1.6 Realiza los trabajos de mantenimiento basico de los equipos y de las instalaciones auxiliares.

1.7 Sigue las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

2. Determina los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion en los equipos y las instalaciones de
tratamiento de agua, relacionandolos con los requerimientos del proceso.

Criterios de evaluacion
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2.1 Describe las técnicas de sanitizacion, limpieza y desinfecciéon de los locales, equipos e instalaciones
auxiliares.

2.2 Describe los productos de limpieza, sanitizacion y desinfectantes utilizados en los equipos y las
instalaciones de tratamiento de agua.

2.3 Define los niveles de desinfeccion y la capacidad de los desinfectantes.
2.4 Establece las etapas del programa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.
2.5 Registra las actuaciones y las incidencias en el soporte adecuado.

2.6 Define la normativa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

Contenidos

1. Operaciones con los equipos e instalaciones de tratamiento de agua:
1.1 Necesidad del agua en los procesos de fabricacion farmacéutica.
1.2 Caracteristicas del agua. Parametros fisicoquimicos, biolégicos y microbioldgicos.

1.3 Tipo de aguas: agua de calidad farmacéutica, agua purificada (PW), agua altamente purificada (HPW),
agua para inyectables (WFI) y agua para dilucion de disoluciones concentradas para hemodidlisis, entre otros.

1.4 Tratamientos de purificacion de agua: cloracion, filtracion, destilacion, resinas de intercambio iénico,
6smosis inversa, electrodesionizacion, ultrafiltracion, y otros.

1.5 Almacenamiento y distribucién de agua purificada.

1.6 Equipos e instalaciones de tratamiento de aguas. Puesta en marcha y parada.

1.7 Esquema de instalaciones industriales para la obtencidén de agua purificada.

1.8 Mantenimiento de primer nivel de los equipos y de las instalaciones de tratamiento de aguas.
1.9 Procedimientos de orden y limpieza en los equipos de tratamiento de aguas.

1.10 Normativa de seguridad, prevencion de riesgos y ambiental.

2. Determinacién de los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion:
2.1 Procesos de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

2.2 Programas de sanitizacion y desinfeccion.

2.3 Registro de datos e incidencias.

2.4 Normativa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

2.5 Etiquetado de equipos y area.

UF 3: gases, equipos de presién y vacio

Duraciéon: 25 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Opera con instalaciones de suministro de aire y otros gases, cumpliendo la normativa vigente.
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Criterios de evaluacion

1.1 Define las caracteristicas necesarias de aire para la climatizacion de zonas y areas, relacionandolas con las
necesidades de fabricacion de productos farmacéuticos, estériles y afines.

1.2 Describe las técnicas de limpieza del aire en las areas de fabricacion.

1.3 Describe el tratamiento y el proceso para el acondicionamiento del aire, relacionandolo con la calidad
requerida en el proceso.

1.4 ldentifica los gases mas comunes requeridos en los procesos de fabricacién de productos farmacéuticos y
afines, relacionandolos con su funcionalidad.

1.5 Determina los pardmetros que se tienen que controlar en el aire y otros gases para el proceso de
produccion.

1.6 Define los diferentes equipos de suministro de gases y sus elementos constituyentes, en funcion de los
requerimientos del proceso.

1.7 Realiza las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada de los equipos y de las instalaciones de
suministro de gases.

1.8 Comprueba el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos y de las instalaciones.

1.9 Sigue las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

2. Opera con equipos de presion y de produccién de vacio, siguiendo los procedimientos normalizados de
trabajo.

Criterios de evaluaciéon

2.1 ldentifica la normativa vigente en equipos de presion.

2.2 Clasifica los equipos de presion.

2.3 Determina los parametros que se tienen que controlar en las instalaciones de presion y vacio.

2.4 Define los diferentes equipos de presion y vacio y sus elementos constituyentes, en funcién de los
requerimientos del proceso.

2.5 Controla las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada de los equipos y de las instalaciones
de vacio.

2.6 Comprueba que los equipos hayan pasado las inspecciones periodicas reglamentarias.
2.7 Comprueba el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos y de las instalaciones.

2.8 Sigue las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

3. Determina los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion en las instalaciones de suministro de aire y
otros gases y en los equipos de presion y vacio, relacionandolos con los requerimientos del proceso.

Criterios de evaluacion

3.1 Describe las técnicas de sanitizacion, limpieza y desinfeccion de los locales, equipos e instalaciones
auxiliares.

3.2 Describe los productos de limpieza, sanitizacién y desinfectantes utilizados en las instalaciones de
suministro de aire y otros gases y en los equipos de presion y vacio.

3.3 Define los niveles de desinfeccion y la capacidad de los desinfectantes.

3.4 Establece las etapas del programa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.
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3.5 Registra las actuaciones e incidencias en el soporte adecuado.

3.6 Define la normativa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

Contenidos

1. Operaciones con las instalaciones de suministro de aire y otros gases:

1.1 El aire y otros gases en la industria farmacéutica, biotecnolégica y afines. Aplicaciones.
1.2 Presion. Relacion entre presion, volumen y temperatura.

1.3 Composicién, caracteristicas y propiedades del aire.

1.4 Tratamiento y acondicionamiento del aire: climatizacion, filtracion, esterilizacion,
humidificacién/deshumidificacion.

1.5 Clasificacion de zonas limpias. Condiciones requeridas y control.

1.6 Esquemas de funcionamiento de una instalacién de obtencidon y suministro de aire tratado.
1.7 Instrumentos de control y de regulacion en la obtenciéon y suministro de aire tratado.

1.8 Operaciones de puesta en marcha y parada de los equipos.

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

1.10 Procedimientos de orden y limpieza de las instalaciones.

1.11 Normativa de seguridad, prevencion de riesgos y ambiental.

2. Operaciones con los equipos de presién y vacio:

2.1 Reglamento de equipos de presidon y sus instrucciones técnicas complementarias.

2.2 Equipos de presion. Parametros de control.

2.3 Equipos e instalaciones de produccion de vacio.

2.4 Tipo de bombas de vacio.

2.5 Medida del vacio.

2.6 Puesta en marcha y parada de equipos de vacio.

2.7 Mantenimiento de primer nivel de los equipos y de las instalaciones de produccion de vacio.
2.8 Procedimientos de orden y limpieza en las instalaciones de produccién de vacio.

2.9 Normativa de seguridad, prevencion de riesgos y ambiental.

3. Determinacion de los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion:
3.1 Procesos de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

3.2 Programas de sanitizacion y desinfeccion.

3.3 Registro de datos e incidencias.

3.4 Normativa de limpieza, sanitizacién y desinfeccion.

3.5 Etiquetado de equipos y area.

UF 4: calor y frio

ISSN 1988-298X http:/www.gencat.cat/dogc DL B 38014-2007



46/99 Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya Num. 7643 - 15.6.2018
. - ]

CVE-DOGC-B-18164087-2018

Duracién: 32 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Opera sistemas de producciéon y transmision de calor y frio, relacionando las condiciones ambientales con las
requeridas para el desarrollo de los procesos.

Criterios de evaluacion

1.1 Identifica los equipos y las instalaciones de producciéon de calor.

1.2 Define los equipos, las instalaciones y los elementos constituyentes para la produccion de calor.

1.3 Identifica los equipos y las instalaciones de produccion de frio.

1.4 Define los equipos, las instalaciones y los elementos constituyentes para la produccion de frio.

1.5 Clasifica los intercambiadores de calor segun sus elementos constituyentes.

1.6 Realiza los célculos numéricos de rendimiento energético.

1.7 Determina los parametros que se tienen que controlar a las instalaciones de frio y calor.

1.8 Realiza las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada de los equipos y de las instalaciones.
1.9 Comprueba el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos y de las instalaciones.

1.10 Valora las operaciones de optimizacion del rendimiento energético de los procesos, analizando los equipos
y las lineas de distribucion de los sistemas de calefacciéon y refrigeracion.

1.11 Sigue las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

2. Determina los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion en los sistemas de produccion y transmisiéon
de calor y frio, relacionandolos con los requerimientos del proceso.

Criterios de evaluacion

2.1 Describe las técnicas de sanitizacién, limpieza y desinfeccidon de los locales, equipos e instalaciones
auxiliares.

2.2 Describe los productos de limpieza, sanitizacion y desinfectantes utilizados en los sistemas de produccion y
transmision de calor y frio.

2.3 Define los niveles de desinfeccion y la capacidad de los desinfectantes.
2.4 Establece las etapas del programa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.
2.5 Registra las actuaciones y las incidencias en el soporte adecuado.

2.6 Define la normativa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

Contenidos

1.1 Manejo de los sistemas de calefaccion y refrigeracion:

1.2 Sistemas de generacion de calor.

1.3 Tipo de calderas: detalles constructivos. Accesorios, elementos de seguridad y control de calderas.
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1.4 Redes de distribucion de vapor.

1.5 Generacién y tipo de vapor. Vapor farmacéutico.

1.6 Equipos de frio industrial: evaporacion, absorcidon, compresidon-expansion. Pardmetros de control.
1.7 Redes de distribucion de frio industrial.

1.8 Intercambiadores de calor. Tipo. Principios de funcionamiento y detalles constructivos.

1.9 Balances de materia y energia.

1.10 Eficiencia energética.

1.11 Puesta en marcha y parada de los sistemas de calefaccién y refrigeracion.

1.12 Mantenimiento de primer nivel de los equipos y de las instalaciones de producciéon de calor y frio.
1.13 Procedimientos de orden y limpieza en los equipos de generacién de calor y frio.

1.14 Normativa de seguridad, prevencion de riesgos y ambiental.

2. Determinacioén de los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion:
2.1 Procesos de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

2.2 Programas de sanitizaciéon y desinfeccion.

2.3 Registro de datos e incidencias.

2.4 Normativa de limpieza, sanitizacién y desinfeccion.

2.5 Etiquetado de equipos y area.

UF 5: transporte de materiales

Duraciéon: 25 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Opera equipos de transporte de materiales, analizando las caracteristicas de la instalacion en funciéon de los
productos transportados.

Criterios de evaluacion

1.1 Define las operaciones de transporte en funcién de la materia que se tiene que transportar.

1.2 Determina las propiedades que caracterizan a los fluidos y a los sélidos.

1.3 ldentifica los equipos, las instalaciones y sus elementos constituyentes en el transporte de sélidos y fluidos.
1.4 Determina los parametros que se tienen que controlar en las instalaciones de transporte de materias.

1.5 Minimiza los riesgos de contaminacién cruzada.

1.6 Realiza las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada en los equipos y las instalaciones.

1.7 Supervisa los trabajos de mantenimiento basico de los equipos y de las instalaciones de transporte.

1.8 Sigue las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

2. Determina los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion en los equipos de transporte de materiales,
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relacionandolos con los requerimientos del proceso.

Criterios de evaluacion

2.1 Describe las técnicas de sanitizacién, limpieza y desinfeccidon de los locales, equipos e instalaciones
auxiliares.

2.2 Describe los productos de limpieza, sanitizacién y desinfectantes utilizados en los equipos de transporte de
materiales.

2.3 Define los niveles de desinfeccion y la capacidad de los desinfectantes.
2.4 Establece las etapas del programa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.
2.5 Registra las actuaciones y las incidencias en el soporte adecuado.

2.6 Define la normativa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

Contenidos

1. Manejo de equipos de transporte de materiales:

1.1 Liquidos, propiedades y caracteristicas fisicoquimicas.

1.2 Sistemas de impulsién de liquidos.

1.3 Regimenes de operacion. Pérdidas de carga.

1.4 Instalacion de transporte de liquidos: bombas y valvulas. Parametros de control.

1.5 Sistemas de impulsién de gases.

1.6 Compresores.

1.7 Equipos e instalaciones de suministro de gases. Parametros de control.

1.8 Transporte de sélidos. Caracteristicas de los sélidos.

1.9 Sistemas de transporte de soélidos.

1.10 Equipos de transporte de soélidos. Parametros de control.

1.11 Simbologia, representaciéon y nomenclatura de maquinas y equipos de transporte de materias.
1.12 Simbologia y representacion de elementos de carieria.

1.13 Puesta en marcha y parada.

1.14 Mantenimiento de primer nivel de los equipos y de las instalaciones de suministro de gases.
1.15 Procedimientos de orden y limpieza en las instalaciones y equipos de suministro de aire y gases.

1.16 Normativa de seguridad, prevencidon y ambiental.

2. Determinacion de los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion:
2.1 Procesos de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

2.2 Programas de sanitizacion y desinfeccion.

2.3 Registro de datos e incidencias.

2.4 Normativa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

2.5 Etiquetado de equipos y area.
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Mddulo profesional 7: Técnicas de Produccion Biotecnoldgica

Duracion: 99 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan

Equivalencia en créditos ECTS: 7

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: procesos de produccién biotecnoldgica. 20 horas
UF 2: técnicas de cultivo. 40 horas

UF 3: biorreactores y biocatélisis. 39 horas

UF 1: procesos de produccion biotecnoldégica

Duraciéon: 20 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Prepara las instalaciones y los equipos para procesos de produccion biotecnoldgica, relacionandolos con su
uso o aplicacion.

Criterios de evaluacién

1.1 Reconoce las instalaciones de que consta una planta de produccién biotecnolégica.

1.2 ldentifica los equipamientos de uso mas frecuente en una planta de produccion biotecnoldgica.
1.3 Identifica los protocolos de trabajo establecidos para el manejo de muestras bioldgicas.

1.4 ldentifica los principales materiales, materias primeras y reactivos utilizados en una planta de produccién
biotecnolégica.

1.5 Identifica las barreras de contencidn de microorganismos para proteger el personal y evitar su difusion.
1.6 Aplica métodos fisicos y quimicos de desinfeccion y esterilizacion en las instalaciones y equipos.
1.7 Aplica los procedimientos de eliminaciéon de los residuos bioldgicos.

1.8 Organiza y realiza, si procede, el mantenimiento de equipos y de materiales de la planta de producciéon
biotecnoldgica.

1.9 Establece un diagrama detallado del proceso.

2. Reconoce los procesos de producciéon biotecnoldgica, relacionandolos con los métodos de separacion y
purificacidon de los productos acabados.

Criterios de evaluacion
2.1 Describe los principios generales de las operaciones de procesamiento de productos biolégicos.

2.2 Describe los procesos de produccion de diferentes moléculas de bajo peso molecular, de interés
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farmacéutico, mediante procesos fermentativos.

2.3 Ildentifica los diferentes procesos de produccion de proteinas recombinantes, y los clasifica en funcion de
los diferentes tipos de cultivos celulares utilizados.

2.4 Identifica los procesos de produccidon de anticuerpos y vacunas mediante cultivos celulares.

2.5 Describe los procesos de produccion de polisacaridos de interés industrial, utilizando cultivos de bacterias y
hongos.

2.6 Describe los sistemas de produccién de biomateriales por fermentacion.
2.7 Describe los principales procesos industriales en los cuales se utilizan biocatalizadores.

2.8 Realiza el calculo del rendimiento, balance de materiales y economia de las operaciones de procesamiento
de los productos biotecnolégicos.

Contenidos

1. Preparacion de las instalaciones y de los equipos para procesos de producciéon biotecnoldgica:
1.1 Instalaciones de las plantas de produccién biotecnoldgica.

1.2 Equipamientos de las plantas de produccidn biotecnoldgica: reactores y biorreactores, equipos de
separacion, extraccion y purificacion de moléculas bioldgicas (sistemas de filtracion, centrifugacion, disrupcion
celular, extraccidon, adsorcidon, cromatografia, precipitacion, cristalizacion y secado).

1.3 Manejo de muestras bioldgicas.

1.4 Materiales, materias primeras y reactivos para la produccién biotecnoldgica: nutrientes, enzimas,
reguladores de pH, antiespumantes, etc.

1.5 Barreras de contencidon de microorganismos.

1.6 Métodos de desinfeccion y esterilizacidon de instalaciones y de equipos.

1.7 Eliminacion de los residuos biolégicos.

1.8 Mantenimiento de equipos y materiales de la planta de produccién biotecnolégica. Manuales.

1.9 Diagrama de los procesos biotecnolégicos.

2. Reconocimiento de los procesos de produccidn biotecnoldgica:

2.1 Principios generales de las operaciones de procesamiento de productos biolégicos.

2.2 Produccion de biomoléculas de interés farmacéutico mediante procesos fermentativos.
2.3 Produccién de proteinas recombinantes.

2.4 Producciéon de anticuerpos y vacunas.

2.5 Produccion de polisacéaridos.

2.6 Produccién de biomateriales.

2.7 Produccion de sustancias de interés farmacéutico mediante biocatalizadores.

2.8 Calculo del rendimiento, balance de materiales y economia del proceso integrado de separacion y
purificacion.

UF 2: técnicas de cultivo

Duraciéon: 40 horas
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Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Aplica técnicas de cultivo de microorganismos para la produccion, siguiendo los procedimientos
normalizados.

Criterios de evaluacién
1.1 Identifica los microorganismos utilizados por la producciéon asi como sus caracteristicas.

1.2 Reconoce las instalaciones, los equipamientos, los materiales y las operaciones basicas para el trabajo con
los microorganismos.

1.3 Reconoce los reactivos y prepara medios de cultivo para el aislamiento y cultivo de los microorganismos.

1.4 Cultiva microorganismos en diferentes medios porque sirvan como inoculos en los procesos de
fermentacion a escala industrial.

1.5 Reconoce las principales técnicas de conservacion de los microorganismos para su uso industrial.

1.6 Conserva diferentes microorganismos, utilizando los procedimientos méas adecuados en funcion de sus
caracteristicas y comprobando posteriormente su viabilidad.

1.7 Describe las principales técnicas para la identificacion y validacién de los microorganismos que seran
utilizados a escala industrial.

1.8 Reconoce las técnicas microbiolégicas especificas que tienen que utilizarse para trabajar a escala industrial
con microorganismos manipulados genéticamente.

1.9 Identifica los cambios de escalera necesarios para la produccion cuantitativa de los microorganismos.

1.10 Sigue las normas de prevencion de riesgos y de proteccion ambiental.

2. Aplica técnicas de cultivo de células animales y vegetales para la produccion, siguiendo procedimientos
normalizados.

Criterios de evaluacion

2.1 ldentifica las principales especies animales y vegetales utilizadas por la produccidon asi como sus principales
caracteristicas.

2.2 Reconoce las instalaciones, los equipamientos, los materiales y las operaciones basicas para el trabajo con
células animales y vegetales.

2.3 Reconoce los diferentes medios para el cultivo de células animales y vegetales.
2.4 Describe los diferentes tipos de cultivo en funcidon del origen de las células utilizadas.

2.5 Realiza cultivos de células, observando su tasa de crecimiento y sus posibilidades de escalado a nivel
industrial.

2.6 Reconoce las principales técnicas de conservacion de las células animales y vegetales para su uso
industrial.

2.7 Realiza la conservacion de células, comprobando posteriormente su viabilidad.
2.8 Describe las técnicas para la caracterizacion de células animales y vegetales.

2.9 Describe las principales técnicas instrumentales para la visualizacion y cuantificacion de las células
animales y vegetales en los cultivos.

2.10 Cuantifica las células de un cultivo.
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2.11 Reconoce las principales técnicas para el cultivo de células animales y vegetales que han sido
manipuladas genéticamente.

2.12 Sigue las normas de prevencion de riesgos y de protecciéon ambiental.

Contenidos

1. Aplicacion de técnicas de cultivo de microorganismos:

1.1 Tipo de microorganismos utilizados en produccion industrial.

1.2 Instalaciones, equipamientos y materiales para manejar microorganismos.

1.3 Operaciones basicas para manejar microorganismos.

1.4 Modificaciones genéticas de los microorganismos: DNA recombinante.

1.5 Preparacion de medios de cultivo. Identificacion de los diferentes ingredientes.

1.6 Cultivo, aislamiento y seleccidon de los microorganismos. Obtencién de cultivos puros.

1.7 Crecimiento de microorganismos a diferentes escaleras: matraces de diferentes medidas, biorreactores
benchtop y biorreactores experimentales. Control de variables del proceso.

1.8 Técnicas para la identificacion y validacion de los microorganismos: tinciones, microscopia, pruebas
bioquimicas, etc.

1.9 Conservacion de los troncos de produccidon. Recuento de viables.

1.10 Normativa de seguridad, prevencidon y ambiental.

2. Aplicaciéon de técnicas de cultivo de células animales y vegetales:

2.1 Especies animales y vegetales utilizadas en produccion.

2.2 Instalaciones, equipamientos y materiales para manejar células animales y vegetales.
2.3 Operaciones basicas para manejar células animales y vegetales.

2.4 Preparacion de medios para el cultivo de células animales y vegetales: nutrientes y medios basicos,
hormonas, factores de crecimiento, amortiguadores, etc.

2.5 Cultivos primarios y lineas celulares.

2.6 Técnicas de transferencia genética en células animales y vegetales: clonacion, pistolas de genes y virus, y
otros.

2.7 Métodos de conservacion de las células animales y vegetales: crioconservacion, desecacidon y congelacion.

2.8 Técnicas para la caracterizacion de células animales y vegetales: y inmunofluorescencia, citometria,
pruebas bioquimicas, etc.

2.9 Técnicas instrumentales para la visualizacion de las células animales y vegetales: microscopios opticos, de
fluorescencia y lupas.

2.10 Técnicas para cuantificacion de las células animales y vegetales: camara de Neubauer, citometria de flujo,
tincién diferencial, contador de células automatizado, etc.

UF 3: biorreactores y biocatalisis.

Duraciéon: 39 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion
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1. Caracteriza los biorreactores, relacionandolos con los procesos de produccién biotecnoldégica.

Criterios de evaluacion
1.1 Reconoce los principios generales de las operaciones de produccion biotecnoldgica con biorreactores.

1.2 Identifica los componentes basicos, los dispositivos auxiliares y los instrumentos de medida y control de los
biorreactores.

1.3 Diferencia los principales modelos y configuraciones de los biorreactores que se utilizan en los procesos de
produccion biotecnoldgica.

1.4 Reconoce las operaciones basicas para la puesta en marcha de un biorreactor.

1.5 Identifica las caracteristicas de los diferentes tipos de biorreactores desde la perspectiva de la medida,
control, rendimiento y economia del proceso.

1.6 Realiza un proceso de produccién biotecnoldgica, utilizando un biorreactor.

1.7 Realiza el célculo del rendimiento, balance de materiales y economia del proceso productivo a partir de los
datos de sus operaciones.

1.8 Prepara los equipos para las operaciones de mantenimiento de primer nivel.

1.9 Actlia segun las normas de prevencion de riesgos y ambientales.

2. Caracteriza los procesos de biocatalisis, relacionandolos con la produccién biotecnolégica.

Criterios de evaluacion

2.1 Reconoce los fundamentos de enzimologia, identificando los principales aspectos estructurales y funcionales
de las enzimas.

2.2 Reconoce los fundamentos de los procesos de biotransformacion mediante catalisis enzimatica o celular.
2.3 Clasifica los tipos de enzimas, relacionandolos con sus usos industriales.

2.4 Describe los principios fundamentales de la cinética enzimatica.

2.5 lIdentifica las operaciones para la inmovilizacion de enzimas y de células.

2.6 Describe las principales técnicas para la mejora de los biocatalizadores, incluyendo las técnicas de
ingenieria de proteinas.

2.7 Realiza un proceso de produccion biotecnolégica, utilizando un biocatalizador.

2.8 Realiza el célculo del rendimiento, balance de materiales y economia del proceso productivo a partir de los
datos de sus operaciones.

Contenidos

1. Caracterizacion de biorreactores:
1.1 Principios generales de las operaciones de producciéon con biorreactores.

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

1.3 Modelos y configuraciones de los biorreactores. Tipo de biorreactores: discontinuos, semicontinuos y
continuos. Aerobios y anaerobios.
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1.4 Operaciones basicas para la puesta en marcha de un biorreactor. Puntos criticos.
1.5 Tipo de operacion. Adiabatico e isotérmico.

1.6 Equipos industriales, escala piloto y laboratorio. Cambio de escala.

1.7 Célculo del rendimiento, balance de materiales y economia del proceso productivo.
1.8 Factores que afectan la eficiencia del proceso. Control aplicado a biorreactores.
1.9 Mantenimiento de primer nivel asociado a los biorreactores.

1.10 Procedimiento de orden y limpieza de los biorreactores.

1.11 Prevencion de riesgos personales, materiales y ambientales. Procedimientos de reutilizacién y eliminacion
de residuos.

2. Caracterizacion de procesos de biocatalisis:

2.1 Fundamentos del enzimologia. Estructura y funcién de las enzimas. Tipo de enzimas. Principios
fundamentales de la cinética enzimatica. Compleja enzima-sustrato.

2.2 Velocidad de reaccién. Variacion de la velocidad en funciéon del pH, temperatura, concentracion de oxigeno
en el medio, tipo de medio, etc.

2.3 Fundamentos de las biotransformaciones. Catalisis enzimatica y celular.

2.4 Inmovilizacion de biocatalizadores. Inmovilizacion fisica (matrices o membranas) y quimica (covalente, no
covalente o reticulada).

2.5 Mejora de los biocatalizadores.

2.6 Rendimiento, balance de materiales y economia.

Modulo profesional 8: Técnicas de Produccion Farmacéutica y Afines

Duracion: 132 horas

Horas de libre disposicidon: 33 horas

Equivalencia en créditos ECTS: 9

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: productos farmacéuticos y afines. 20 horas

UF 2: fabricacion de formas farmacéuticas no estériles. 54 horas

UF 3: fabricacion de formas farmacéuticas estériles. 25 horas

UF 1: productos farmacéuticos y afines

Duraciéon: 20 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Caracteriza los productos farmacéuticos y afines, relacionandolos con los criterios de clasificacion y su
aplicacion.
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Criterios de evaluaciéon
1.1 Define las formas galénicas de los medicamentos y de los productos afines.

1.2 Clasifica los productos farmacéuticos y afines de acuerdo con sus acciones farmacoldgicas y/o usos
terapéuticos y su uso externo o interno.

1.3 Describe las diferentes presentaciones de los medicamentos magistrales, oficinales e industriales.
1.4 Establece la via de administracion de los productos farmacéuticos.

1.5 Define los productos utilizados en la fabricacion farmacéutica.

1.6 Define las propiedades fisicoquimicas de un principio activo.

1.7 Determina los principales factores que afectan la estabilidad de un medicamento.

1.8 Identifica los principales manuales de consulta farmacéutica.

Contenidos

1. Caracterizacion de los productos farmacéuticos y afines:

1.1 Concepto de medicamento. Clasificacién de los medicamentos.
1.2 Biotecnologia en la produccidon de medicamentos.

1.3 Medicamentos basados en plantas medicinales.

1.4 Productos sanitarios y cosméticos.

1.5 Homeopatia.

1.6 Productos veterinarios.

1.7 Concepto de formulacion. Definicién de formas farmacéuticas.
1.8 Via de administracion de las formas farmacéuticas.

1.9 Principios activos. Denominacion oficial espafiola (DOE) y denominaciéon comun internacional (DCI). Cédigo
ATC (anatomical, therapeutic, chemical classification system). Sinergismo y antagonismo.

1.10 Excipientes: definicion, caracteristicas, compatibilidad, inercia, usos y clasificacién segun la utilizacion.
Disolventes, glicéridos, ceras, hidrocarburos, siliconas, glucidos y derivados, macromoléculas hidrofilas,
productos minerales, tensioactivos, conservantes, colorantes, edulcorantes, aromatizantes, coadyuvantes y
otros.

1.11 Concepto de preformulacién. Propiedades fisicoquimicas de un principio activo.
1.12 Inestabilidad en los medicamentos.

1.13 Real Farmacopea Espafiola (RFE), Catalogo de especialidades farmacéuticas, Formulario nacional y
Vademécum.

UF 2: fabricacién de formas farmacéuticas no estériles

Duracién: 54 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

2. Caracteriza los procedimientos y las técnicas de produccion de formas farmacéuticas sélidas, relacionandolas
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con las normas de correcta fabricacion.

Criterios de evaluacion

1.1 Clasifica las diferentes formas sélidas.

1.2 Define los compuestos que constituyen una forma sdélida.

1.3 Determina los parametros que influyen en la formulacién de una forma sdlida.

1.4 Describe las propiedades que caracterizan una forma sélida.

1.5 Determina las tecnologias de formulacion de formas sélidas para la administraciéon por diferentes vias.
1.6 Define las diferentes operaciones para la elaboracion de formas sélidas farmacéuticas.

1.7 Establece el diagrama de flujo en la formulaciéon de una forma sdélida.

1.8 Define las plantas, las salas y los equipos para la formulacion de formas sélidas.

1.9 Elabora una forma sélida.

2. Caracteriza los procedimientos y las técnicas de producciéon de formas liquidas, semisélidas y otros,
relacionandolas con las normas de correcta fabricacién.

Criterios de evaluacion

2.1 Clasifica las diferentes formas liquidas, semisélidas y otras.

2.2 Determina los parametros que influyen en la formulacién de formas liquidas, semisélidas y otros.
2.3 Describe las propiedades que caracterizan una forma liquida, semisélida y otras.

2.4 Determina las tecnologias de formulacion de formas liquidas, semisélidas y otras.

2.5 Describe los procesos para la elaboracién de formas liquidas y semisélidas, siguiendo las normas de
correcta fabricacion.

2.6 Establece el diagrama de flujo en la formulacién de una forma liquida y otras formas farmacéuticas.
2.7 Define los espacios y los equipos para la formulacion de formas liquidas, semisélidas y otros.
2.8 Establece los protocolos de elaboracion.

2.9 Elabora una forma liquida y una de semisolida.

3. Fabrica formas farmacéuticas no estériles, controlando las variables implicadas.

Criterios de evaluaciéon

3.1 Interpreta la informacioén técnica del producto, identificando las calidades, las formas y las unidades que se
tienen que obtener.

3.2 Establece los planes de produccién, régimen, condiciones de los equipos y tiempos de fabricacion.
3.3 Define los recursos necesarios en la zona de fabricacion para el desarrollo 6ptimo del proceso.
3.4 Verifica el correcto funcionamiento de los equipos y de las instalaciones.

3.5 Asegura la pulcritud, la desinfeccién y el orden en el area de fabricacion.

3.6 Organiza la puesta en marcha y parada de los equipos y las instalaciones, siguiendo las normas de correcta
fabricacion.
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3.7 Controla el flujo de circulacién de materiales y documentacién, asegurando los parametros de calidad.

3.8 Determina la secuencia de trabajo y la prioridad de los trabajos de mantenimiento de los equipos y de las
instalaciones.

3.9 Rellena la guia de fabricacién, garantizando la trazabilidad del proceso.
3.10 Actua cumpliendo las normas de prevencion de riesgos laborales y de salud ambiental.

3.11 Cumple la normativa basica implicada en el proceso farmacéutico y de calidad.

Contenidos

1. Caracterizaciéon de los procedimientos y de las técnicas de produccién de formas farmacéuticas soélidas:
1.1 Formas farmacéuticas sélidas.

1.2 Parametros de formulacion de las formas farmacéuticas soélidas.

1.3 Clasificacion de formas sdlidas. Vias de administracion.

1.4 Pélvoras, pellets y granulados: caracteristicas, componentes, tipos de granulacion, pelletizacion,
formulaciéon y ensayos de producto acabado segiin RFE. Procedimientos de operacion con productos
pulverulento.

1.5 Comprimidos y grageas: caracteristicas, tipos (solubles, dispersables, efervescentes, para diluir en la boca,
masticables, recubiertos, de liberacion modificada), componentes, técnicas de produccion, tipo de compresion y
controles de producto acabado segin RFE.

1.6 Capsulas. Tipo de capsulas. Caracteristicas generales y ensayos de producto acabado segun RFE.
1.7 Liofilizados, parches transdérmicos y otras formas farmacéuticas solidas.

1.8 Caracterizacion de formas sélidas. Componentes. Tecnologias de formulacion de formas sélidas. Etapas de
elaboraciéon de formas sdélidas.

1.9 Diagramas de procesos.

1.10 Caracteristicas de las salas, equipos e instalaciones en la fabricacién de formas soélidas.

2. Caracterizacion de los procedimientos y técnicas de produccion de formas farmacéuticas liquidas,
semisolidas y otros:

2.1 Formas farmacéuticas liquidas, semisolidas y otras formas farmacéuticas: jarabes, elixires, colutorios,
soluciones para gargarismos, soluciones para enjuague, suspensiones, emulsiones, cremas, geles, pomadas,
pastas, supositorios y 6vulos vaginales.

2.2 Parametros de formulacion.
2.3 Clasificaciéon de formas liquidas. Vias de administracion. Caracterizacion. Componentes.
2.4 Clasificacion de formas farmacéuticas semisélidas. Vias de administracion. Caracterizacién. Componentes.

2.5 Tecnologias de formulacion. Balance hidrofilia-lipofilia. Etapas y elaboracion de formas liquidas y
semisolidas.

2.6 Diagramas de procesos.

2.7 Equipos e instalaciones para la elaboracion de formas liquidas y semisdlidas.

3. Fabricacion de formas farmacéuticas no estériles:

3.1 Fases del proceso de fabricacion de la forma farmacéutica o afin. Recepcion de materias primeras.
Muestreo. Etiquetado. Cuarentena. Andlisis y control de materia primera. Stock farmacéutico. Preparacion de la
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formula. Elaboracion. Control de proceso. Lote semielaborado. Acondicionamiento. Lote elaborado. Andlisis y
control del producto acabado. Preparacién del pedido. Entrega del pedido. Devoluciones.

3.2 Diagrama de flujo. Simbologia de los equipos y sus elementos.

3.3 Flujo de materiales.

3.4 Conduccion de una linea de fabricacion de formas farmacéuticas no estériles y afines.

3.5 Puesta en marcha y parada de una linea de fabricacién de productos farmacéuticos.

3.6 Ildentificacidon de los equipos que hay que utilizar.

3.7 Mantenimiento de los equipos y de las instalaciones a la produccion de formas farmacéuticas no estériles.
3.8 Normas de correcta fabricacion. Limpieza y desinfeccion.

3.9 Guia de fabricacion.

3.10 Trazabilidad del proceso.

UF 3: fabricacion de formas farmacéuticas estériles

Duracion: 25 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Determina las técnicas de produccién para productos estériles, relaciondndolas con las normas de correcta
fabricacion.

Criterios de evaluacion

1.1 Clasifica las técnicas de produccion de productos estériles.

1.2 Define los métodos de esterilizacion de productos, envases y formas preparadas.

1.3 Describe las técnicas de control de la esterilidad.

1.4 Define los procedimientos normalizados de actuacion en la fabricacidon de estériles.

1.5 Define las caracteristicas de las salas y de los equipos para la formulacion de productos estériles.
1.6 Determina el método de trabajo en las instalaciones de fabricacion de estériles.

1.7 Describe los diferentes procesos aplicados en la fabricacion de formas estériles.

2. Fabrica formas farmacéuticas estériles, controlando las variables implicadas.

Criterios de evaluaciéon

2.1 Interpreta la informacion técnica del producto, identificando las calidades, las formas y las unidades que se
tienen que obtener.

2.2 Establece los planes de produccién, régimen, condiciones de los equipos y tiempos de fabricacion.
2.3 Define los recursos necesarios en la zona de fabricacion para el desarrollo 6ptimo del proceso.
2.4 Verifica el correcto funcionamiento de los equipos y de las instalaciones.

2.5 Asegura la pulcritud, la desinfecciéon y el orden en el area de fabricacion.

2.6 Organiza la puesta en marcha y la parada de los equipos y de las instalaciones, siguiendo las normas de
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correcta fabricacion.
2.7 Controla el flujo de circulacién de materiales y documentacién, asegurado los parametros de calidad.

2.8 Determina la secuencia de trabajo y la prioridad de los trabajos de mantenimiento de los equipos y de las
instalaciones.

2.9 Rellena la guia de fabricacién, garantizando la trazabilidad del proceso.
2.10 Actua cumpliendo las normas de prevencion de riesgos laborales y de salud ambiental.

2.11 Cumple la normativa basica implicada en el proceso farmacéutico y de calidad.

Contenidos

1. Determinacion de las técnicas de produccidon de productos estériles:

1.1 Formas estériles: preparaciones parenterales, formas oftalmicas, hilos de sutura y material de inyeccion,
material quirdrgico, apoésitos, medicamentos para aplicaciones sobre heridas y quemaduras y otras.

1.2 Clasificacion de formas estériles. Vias de administracion. Caracterizacion de formas estériles. Esterilizacion.
1.3 Técnicas basicas de fabricacion de productos estériles.

1.4 Caracteristicas de fabricacion de productos estériles.

1.5 Principios de actuacion en fabricacion de estériles.

1.6 Diagrama de fabricacidon aséptica y por esterilizacion.

1.7 Areas especiales de produccion.

1.8 Equipos e instalaciones de elaboracion de productos estériles.

1.9 Control en la fabricacion de productos estériles.

2. Fabricaciéon de formas farmacéuticas estériles:

2.1 Fases del proceso de fabricacion de la forma farmacéutica o afin. Recepcion de materias primeras.
Muestreo. Etiquetado. Cuarentena. Andlisis y control de materia primera. Stock farmacéutico. Preparacion de la
férmula. Elaboracién. Control de proceso. Lote semielaborado. Acondicionamiento. Lote elaborado. Analisis y
control del producto acabado. Preparacién del pedido. Entrega del pedido. Devoluciones.

2.2 Diagrama de flujo. Simbologia de los equipos y sus elementos.

2.3 Flujo de materiales.

2.4 Conduccién de una linea de fabricacion de formas farmacéuticas estériles y afines.

2.5 Puesta en marcha y parada de una linea de fabricacién de productos farmacéuticos.

2.6 Ildentificacion de los equipos que hay que utilizar.

2.7 Mantenimiento de los equipos y de las instalaciones en la produccion de formas farmacéuticas estériles.
2.8 Normas de correcta fabricacion. Limpieza y desinfeccion.

2.9 Guia de fabricacion.

2.10 Trazabilidad del proceso.

Mddulo profesional 9: Regulacién y Control en la Industria Farmacéutica, Biotecnoldgica y Afines
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Duracion: 99 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan
Equivalencia en créditos ECTS: 6
Unidades formativas que lo componen:
UF 1: medidas industriales. 40 horas

UF 2: control de procesos. 33 horas

UF 3: automatismos. 26 horas

UF 1: medidas industriales

Duraciéon: 40 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

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

Criterios de evaluaciéon

1.1 Identifica los parametros de control del proceso de fabricacion.

1.2 Relaciona los parametros de presion, temperatura, caudal y nivel con las leyes que los rigen.

1.3 ldentifica las unidades de medida de los parametros de control.

1.4 Realiza los céalculos necesarios para obtener los parametros en las diferentes unidades de medida.

1.5 Determina las posibles relaciones existentes entre los diferentes pardmetros utilizados en el control
industrial.

1.6 Valora la necesidad de realizar medidas de paradmetros para garantizar la calidad del producto acabado, la
prevencion de riesgos y la proteccion ambiental.

2. Utiliza los instrumentos de medida, relacionandolos con los parametros controlados.

Criterios de evaluacion
2.1 Determina las caracteristicas generales de los instrumentos de medida.

2.2 Clasifica los instrumentos de medida en funcién del parametro de control, del tipo de respuesta y su funcion
en el proceso productivo.

2.3 ldentifica las sefiales normalizadas de control.

2.4 Realiza montajes sencillos para medir variables de proceso.

2.5 Verifica el correcto funcionamiento de los medidores.

2.6 Calibra los instrumentos de medida con la frecuencia y el rango establecidos.

2.7 Aplica técnicas de registro de datos, relacionandolas con la trazabilidad del proceso de produccion.
2.8 Justifica la necesidad de medir variables mediante analizadores en linea.

2.9 Aplica las normas de prevencion de riesgos y proteccion ambiental.
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Contenidos

1. Definicién de los parametros de control del proceso:

1.1 Clasificaciéon de los parametros de control.

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

1.4 Caudal: unidades. Factores de conversion.

1.5 Nivel: unidades.

1.6 Temperatura: unidades. Factores de conversion.

1.7 Relacion entre las variables.

2. Utilizacion de los instrumentos de medida:
2.1 Caracteristicas generales de los instrumentos de medida.

2.2 Medidores de presion: con columna de liquido, con elementos elasticos, electromecanicos (piezoeléctricos,
piezoresistivos, capacitativos).

2.3 Medidores de caudal por presion diferencial, de area variable, de velocidad, vortex, electromagnéticos, de
desplazamiento positivo y de caudal masico.

2.4 Medidores de nivel: de vidrio, magnéticos, flotador, por burbujeo, presion hidrostatica y diferencial,
conductivos, capacitativos, ultrasonidos, radar y radiactivos.

2.5 Medidores de temperatura: termopares, termoresistencias, termistores, pirdmetros de radiacion: opticos y
de radiacion total.

2.6 Interruptores de presiéon (presostato), temperatura (termostato), nivel y caudal.
2.7 Sefales normalizadas: 4-20 mA, 3-15 psi y otros.

2.8 Analizadores en linea. Caseta de analizadores.

2.9 Respuesta de los instrumentos de medida.

2.10 Técnicas de registro de datos.

2.11 Normas de prevencion de riesgos y protecciéon ambiental.

UF 2: control de procesos

Duraciéon: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Aplica los sistemas de control basico, describiendo sus elementos y su importancia en el proceso industrial.

Criterios de evaluacion

1.1 Define las caracteristicas de un lazo de control.

1.2 Clasifica los elementos que forman parte de un lazo de control.
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1.3 Describe los diferentes tipos de control basico.

1.4 Define la simbologia grafica utilizada en la instrumentacion de control de procesos industriales.
1.5 Describe los elementos finales de control en funciéon de sus caracteristicas.

1.6 Determina los puntos de consigna en funcién de las caracteristicas del proceso.

1.7 Caracteriza la arquitectura general del sistema de control basico.

1.8 Realiza lazos de control sencillos para controlar las variables del proceso.

1.9 Describe los esquemas de control basico asociados a diferentes procesos biofarmacéuticos.

1.10 Justifica la importancia de los sistemas de control en el aseguramiento de la calidad, eficiencia energética,
prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

2. Caracteriza los sistemas de control avanzado, justificando su importancia en la optimizacion de los procesos.

Criterios de evaluacion

2.1 Describe las limitaciones de los sistemas de control basico.

2.2 Clasifica los diferentes tipos de control avanzado.

2.3 Describe las caracteristicas de las salas de control.

2.4 Justifica la importancia del control avanzado como herramienta de optimizacion de procesos quimicos.

2.5 Valora la capacidad de los sistemas de control avanzado para avanzarse a las anomalias y proponer
actuaciones que las minimicen.

2.6 Valora la capacidad de los sistemas de control avanzado en la sostenibilidad de los procesos.
2.7 Describe los sistemas de control distribuido, relacionandolos con la organizaciéon de la produccion.

2.8 Describe los esquemas de control avanzado asociados a diferentes procesos.

Contenidos

1. Aplicacion de los sistemas de control basico:

1.1 Simbologia de instrumentos y lazos: normas y estandares (ISA, IEEE y otros).

1.2 Lazos de control. Lazo abierto y cercado.

1.3 Elementos de un lazo de control: primarios, convertidores, transmisores, reguladores y finales.
1.4 Elementos finales de control: véalvulas, actuadores, motores, y otros.

1.5 El controlador.

1.6 Tipo de control basico. Control de todo o nada. Control proporcional, integral y derivativo.

1.7 Sistemas de alarmas.

1.8 Plafones de control.

2. Caracterizacion de sistemas de control avanzado:
2.1 Control en cascada.

2.2 Control anticipativo (feedforward).
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2.3 Control de relacion.

2.4 Control de rango partido.

2.5 Control restrictivo.

2.6 Control override.

2.7 Control paralelo.

2.8 Sistemas de control distribuido.
2.9 SCADA.

2.10 Optimizacion de procesos.

2.11 Salas de control.

UF 3: automatismos

Duraciéon: 26 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Realiza programaciones basicas de controladores légicos programables (PLC), simulando operaciones de
produccion.

Criterios de evaluacion

1.1 Describe las caracteristicas de una instalacién electromecanica.

1.2 Describe la estructura béasica de un PLC.

1.3 Describe la simbologia béasica asociada a los PLC.

1.4 Define los principios basicos de logica.

1.5 Define los lenguajes de programacion de los PLC.

1.6 Simula secuencias béasicas de control industrial utilizando PLC.

1.7 Define las aplicaciones més significativas de los PLC en los procesos de fabricacion.
1.8 Valora la importancia de los PLC en los sistemas de seguridad.

1.9 Aplica las normas de prevencion de riesgos y protecciéon ambiental.

Contenidos

1. Realizacién de programaciones basicas de controladores l6gicos programables (PLC):
1.1 Elementos de una instalacidon electromecanica. Simbologia bésica asociada a los PLC.
1.2 PLC. Principios de funcionamiento.

1.3 Principios de ldgica.

1.4 Lenguaje de programacion.

1.5 Estructura de un PLC.

1.6 Aplicaciones de los PLC al control industrial.
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1.7 Normas de prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

Modulo profesional 10: Acondicionamiento y Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Biotecnologicos y Afines

Duracion: 66 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan
Equivalencia en créditos ECTS: 5
Unidades formativas que lo componen:
UF 1: acondicionamiento. 33 horas

UF 2: almacenamiento. 33 horas

UF 1: acondicionamiento

Duraciéon: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Define las operaciones de acondicionamiento, relacionandolas con el aseguramiento de la estabilidad, la
seguridad y la eficacia del producto acabado.

Criterios de evaluacion

1.1 Determina los tipos de acondicionamiento.

1.2 ldentifica la normativa relativa al acondicionamiento de productos.

1.3 Valora la importancia del acondicionamiento en el aumento de la seguridad de conservacion del producto.
1.4 Determina las funciones del acondicionamiento.

1.5 Determina los riesgos de alteraciones mecanicas que pueden sufrir los productos.

1.6 Determina los riesgos de alteraciones ambientales y biolégicas que pueden sufrir los productos.

1.7 Valora la importancia de presentar la informacion relativa al producto.

2. Caracteriza los principales tipos de envases, relacionandolos con las caracteristicas de los productos.

Criterios de evaluacion

2.1 Describe las caracteristicas del acondicionamiento primario y secundario.

2.2 Comprueba que no hay interaccion entre el material del envase primario y el producto.
2.3 Describe los diferentes tipos de cierres utilizados en el acondicionamiento primario.
2.4 Clasifica los envases en funcién del tipo de cierre.

2.5 Evalla las principales caracteristicas del sistema de cierre seleccionado.
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2.6 Describe las caracteristicas y la informacidon que tienen que recoger los envases utilizados en el
acondicionamiento primario y secundario.

2.7 Describe los simbolos y las siglas.
2.8 Identifica la informacién que tiene que recoger el prospecto de los medicamentos.

2.9 Describe los sistemas de acondicionamiento especiales.

3. Opera los equipos y las instalaciones de dosificacion y acondicionamiento primario y secundario de productos
farmacéuticos y afines, asegurando el desarrollo 6ptimo de todo el proceso.

Criterios de evaluacion
3.1 Describe los tipos de equipos y de instalaciones utilizadas en las diferentes operaciones de dosificacion.

3.2 Describe los tipos de equipos y de instalaciones utilizadas en las diferentes operaciones de
acondicionamiento.

3.3 Explica los procedimientos normalizados de trabajo de los diferentes equipos e instalaciones.

3.4 Interpreta la guia de acondicionamiento segun el lote que se tiene que fabricar y la informacion del
proceso.

3.5 Describe los sistemas de alimentacion del material de acondicionamiento en la linea de envasado.
3.6 ldentifica los sistemas de impresion y de codificacion de productos.

3.7 Efectla las operaciones de limpieza y mantenimiento de los equipos con la frecuencia establecida para
evitar contaminaciones cruzadas.

3.8 Realiza la puesta en marcha y parada de los equipos.
3.9 Verifica el correcto funcionamiento de los equipos, registrando las anomalias y desviaciones producidas.

3.10 Sigue las normas de prevencion de riesgos y de protecciéon ambiental.

Contenidos

1. Definicién de las operaciones de acondicionamiento:

1.1 Tipo de acondicionamiento. Acondicionamiento primario, secundario y terciario.
1.2 Acondicionamiento como proteccién ante riesgos fisicos 0 mecéanicos.

1.3 Acondicionamiento como proteccidén ante riesgos ambientales.

1.4 Acondicionamiento como proteccién ante riesgos biolégicos.

1.5 Proteccioén pasiva.

1.6 Acondicionamiento como informacion.

1.7 Normativa relacionada con el acondicionamiento: farmacéutico, cosmético y otros.

2. Caracterizacion de los principales tipos de envases:
2.1 Caracteristicas del acondicionamiento primario.
2.2 Caracteristicas del acondicionamiento secundario.

2.3 Tipo de envases primarios en funcién del estado del medicamento.
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2.4 Tipo de envases primarios en funcién del cierre: unidosis, multidosis, bien cerrados, herméticos, sellados,
con cierre inviolable, a prueba de nifios, termosellados y otros.

2.5 Caracteristicas de los cierres. Cierres elastoméricos.

2.6 Tipo de envases secundarios. Caja y prospecto.

2.7 Informacién del envase primario y etiqueta.

2.8 Informacién al envase secundario.

2.9 Simbolos y siglas utilizados en el embalaje de medicamentos.
2.10 Acondicionamientos especiales.

2.11 Estanqueidad de envases. Atmosferas modificadas.

3. Operaciones de los equipos e instalaciones de dosificacion y acondicionamiento:
3.1 Guia de acondicionamiento.

3.2 Equipos de acondicionamiento. Lineas de acondicionamiento con sistemas de dosificacién (productos
pulverulentes, formas sdlidas, liquidas, y otras) y sistemas de cierre, contador electrénico, etiquetadoras,
pesadoras, encartonadoras, encajadoras, paletizadoras, y otras.

3.3 Equipos de dosificacion. Reguladores de volumen, velocidad y control de presencia; tiempo de dosificacion;
temperatura y otros parametros.

3.4 Sistemas de impresion y de codificacion.

3.5 Mantenimiento de primer nivel de los equipos y de las instalaciones. Calidad del funcionamiento mediante
ensayos previos. Calibraciéon y reglaje de los instrumentos de control de los sistemas y de los procesos.
Construccion segln normas y exigencias de seguridad. Signos de deterioro, desgaste o mal funcionamiento de
equipos.

3.6 Procedimientos de orden y de limpieza en los equipos de acondicionamiento primario.

3.7 Normativa de prevencion de riesgos y proteccion ambiental en la zona de acondicionamiento del producto.

UF 2: almacenamiento

Duraciéon: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Caracteriza las instalaciones de almacenamiento, interpretando la normativa establecida.

Criterios de evaluacion

1.1 Describe las medidas de seguridad que tiene que tener el almacén de acuerdo con la normativa.
1.2 Identifica los diferentes modelos de organizacion de un almacén.

1.3 ldentifica los diferentes tipos de salas de almacenamiento.

1.4 Describe las caracteristicas generales de un almacén de productos farmacéuticos y afines.

1.5 Identifica las areas en que se divide el almacén convencional de productos farmacéuticos y afines.

1.6 Identifica las normas basicas que hay que aplicar en la organizaciéon del almacén de productos
farmacéuticos y afines.

1.7 Caracteriza los diferentes tipos de armarios.
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1.8 Identifica los elementos de seguridad basicos en un almacén.

2. Caracteriza las operaciones de recepciéon y expedicion de productos y materiales, comprobando la
documentacién asociada.

Criterios de evaluacion
2.1 ldentifica la documentacion que acompafia al producto.

2.2 Obtiene la ficha de seguridad de todos los productos que constituyen el lote que se tiene que recibir o
expedir.

2.3 Comprueba que el producto recibido se corresponde con el solicitado.

2.4 Rellena la documentacion relacionada con la recepcion y la expedicion.

2.5 Describe los diferentes sistemas de retractilado, impresion y codificacion.

2.6 Describe los sistemas de proteccion de los productos en funcidon de sus caracteristicas.
2.7 Clasifica los productos por lotes para su posterior almacenamiento.

2.8 Aplica las normas de seguridad en las operaciones de recepcion y de expedicion de productos
farmacéuticos.

3. Realiza el almacenamiento de productos, justificando su distribucion y organizaciéon en funcién de sus
caracteristicas.

Criterios de evaluacién
3.1 Identifica los criterios que se tienen que aplicar en el almacenamiento de productos.

3.2 Asegura las condiciones de almacenamiento de los diferentes lotes farmacéuticos y afines de acuerdo con
las caracteristicas del producto.

3.3 Coloca los productos farmacéuticos en el lugar establecido.

3.4 Sigue las condiciones de conservacion del producto, de acuerdo con la informacién de la etiqueta.
3.5 Detecta los productos caducados o que presenten algun motivo para su retirada.

3.6 Realiza una gestion de stocks de los productos del almacén.

3.7 Utiliza sistemas informaticos de control de almacén.

3.8 Registra las entradas y las salidas de existencias, actualizando los archivos correspondientes.

3.9 Aplica las medidas de prevenciéon y proteccion ambiental que se tienen que seguir durante el
almacenamiento de productos farmacéuticos y afines.

Contenidos

1. Caracterizacion de instalaciones de almacenamiento:

1.1 Normativa de almacenamiento.

1.2 Caracteristicas generales de un almacén de productos farmacéuticos y afines.

1.3 Modelos de organizacion del almacén: sistemas cadticos; sistemas FIFO, FEFO y otros.

1.4 Normas basicas de organizacion.
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1.5 Tipo de almacenamiento: campas o planchas; almacenamiento en silos; contenedores flexibles (big bags) y
sacos; tanques de almacenamiento de liquidos; depdsitos a presion; garrafas y otros recipientes.
1.6 Tipo de armarios.

1.7 Elementos de seguridad en un almacén de productos farmacéuticos.

2. Caracterizacion de las operaciones de recepcion y de expedicién:

2.1 Operaciones y comprobaciones generales.

2.2 Documentacién de entrada. Fichas de seguridad de materias primeras.
2.3 Documentacion de salida.

2.4 Registros de entrada y de salida.

2.5 Sistemas de retractilado, impresion y codificacion.

2.6 Clasificacion por lotes.

2.7 Normas de seguridad en las operaciones de recepcion y de expedicién de productos farmacéuticos.

3. Realizacion del almacenamiento de productos farmacéuticos biotecnolégicos y afines:

3.1 Criterios de almacenamiento.

3.2 Condiciones de almacenamiento: temperatura, humedad, nivel o altura, aireado, luz.

3.3 Condiciones de conservacion.

3.4 Apilado de materiales.

3.5 Inventario.

3.6 Aplicaciones informaticas (hoja de célculo y programas especificos de gestion de almacenes).
3.7 Reactividad de productos e incompatibilidad quimica.

3.8 Medidas de seguridad en el almacenamiento.

3.9 Gestion de stocks.

3.10 Medidas de prevencién y proteccion ambiental.

Modulo profesional 11: Mantenimiento Electromecénico en Industrias de Proceso

Duracion: 66 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan

Equivalencia en créditos ECTS: 7

Unidades formativas que lo componen:

UF 1: materiales y elementos mecéanicos. 20 horas

UF 2: instalaciones y maquinas hidraulicas, neumaticas y eléctricas. 26 horas

UF 3: organizacién del mantenimiento béasico. 20 horas

ISSN 1988-298X http:/www.gencat.cat/dogc DL B 38014-2007



69/99 Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya Num. 7643 - 15.6.2018
. - ]

CVE-DOGC-B-18164087-2018

UF 1: materiales y elementos mecanicos

Duraciéon: 20 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Identifica los materiales que constituyen los equipos y las instalaciones de la industria quimica
relacionandolos con sus caracteristicas y su utilizacion.

Criterios de evaluacion

1.1 Identifica los diferentes tipos de materiales usados en las instalaciones y en los equipos de la industria
quimica.

1.2 Determina el uso de estos materiales de acuerdo con su uso y las posibles alteraciones por corrosion,
fatiga u otros.

1.3 Analiza las propiedades fisicas (resistencia, limite elastico, ductilidad, entre otros) de los materiales.

1.4 ldentifica los problemas de conservacion y de mantenimiento de las instalaciones y de los elementos
susceptibles de desgaste o dafios.

1.5 Describe los tipos y los mecanismos de corrosion que se producen en los equipos y en las instalaciones de
la industria.

1.6 Identifica los factores que influyen en la corrosion de los materiales.
1.7 Establece los mecanismos de prevencién contra la corrosion.

1.8 Describe los principales mecanismos de degradacion en materiales no metalicos.

2. Analiza los elementos mecéanicos de equipos, de maquinas y de instalaciones y reconoce la funcién que
realizan.

Criterios de evaluacion

2.1 ldentifica los grupos mecanicos y electromecéanicos de las maquinas.

2.2 Analiza las técnicas de mecanizacion mas frecuentes.

2.3 Describe la funcion que realizan los mecanismos que constituyen los grupos mecanicos de las maquinas.
2.4 Clasifica los grupos mecanicos por la transformacion que realizan los diferentes mecanismos.

2.5 ldentifica las partes o puntos criticos de los elementos y de las piezas en que puede aparecer desgaste.
2.6 Describe las técnicas de lubricacion de los elementos mecanicos.

2.7 Analiza el plan de mantenimiento, las instrucciones de mantenimiento basico o primer nivel siguiendo la
documentacion técnica de las maquinas y de los elementos mecéanicos.

2.8 Describe las medidas de prevencion y seguridad de las maquinas.

Contenidos

1. Identificacion de los materiales que son componentes de equipos y de instalaciones:

1.1 Tipo de materiales. Nomenclatura y siglas comerciales de los materiales.
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1.2 Propiedades fisicas y fisicoquimicas: dureza, tenacidad, fragilidad, estabilidad, elasticidad, maleabilidad,
conductividad térmica y eléctrica, densidad, viscosidad y otros.

1.3 Corrosién de los metales. Tipo de corrosion. Oxidacion.

1.4 Degradacion de los materiales no metalicos.

2. Caracterizacion de los elementos mecanicos:

2.1 Principios de mecénica. Cinemética y dindmica de las maquinas.
2.2 Técnicas de mecanizacion.

2.3 Elementos de las maquinas y de los mecanismos.

2.4 Elementos de unién.

2.5 Elementos de transmision y de transformacion del movimiento.
2.6 Técnicas de lubricacion: lubricaciéon por niebla.

2.7 Técnicas de soldadura.

2.8 Normativa de seguridad e higiene.

UF 2: instalaciones y maquinas hidraulicas, neumaticas y eléctricas

Duraciéon: 26 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Caracteriza instalaciones hidraulicas y neuméticas y valora su intervencidon en el proceso quimico.

Criterios de evaluacion
1.1 Identifica la estructura y los componentes que configuran las instalaciones hidraulicas y neuméticas.
1.2 Analiza los planos y las especificaciones técnicas relativas a las instalaciones hidraulicas y neumaticas.

1.3 Clasifica por su tipologia y su funcion los diferentes elementos que constituyen las instalaciones hidréulicas
y neumaticas.

1.4 Explica la secuencia de funcionamiento de los sistemas neumaticos e hidraulicos.

1.5 Describe las diferentes areas de aplicacion de las instalaciones hidraulicas y neumaticas en el proceso
quimico.

1.6 Analiza el plan de mantenimiento, las instrucciones de mantenimiento basico o primer nivel siguiendo la
documentacion técnica de las instalaciones hidraulicas y neumaticas.

1.7 Describe las medidas de prevencion y de seguridad de las maquinas.

2. ldentifica las maquinas eléctricas y las relaciona con su finalidad dentro del proceso.

Criterios de evaluacion

2.1 Define los principios eléctricos y electromagnéticos.

2.2 Analiza las instalaciones eléctricas aplicadas a los equipos y a las instalaciones de los procesos industriales.
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2.3 Detalla el principio fisico de los diferentes tipos de dispositivos de seguridad de protecciéon de lineas y
receptores eléctricos.

2.4 ldentifica las maquinas eléctricas utilizadas en los equipos y en las instalaciones.
2.5 Clasifica las méquinas eléctricas por su tipologia y su funcion.
2.6 Define el principio de funcionamiento y las caracteristicas de los transformadores monofasicos y trifasicos.

2.7 Explica el principio de funcionamiento y las caracteristicas de las maquinas eléctricas (generadores de CC,
motores CC y CA, y alternadores).

2.8 ldentifica la tipologia de las redes de distribucién eléctrica de baja y alta tension.
2.9 Define la simbologia eléctrica.

2.10 Analiza el plan de mantenimiento, las instrucciones de mantenimiento basico o primer nivel de las
maquinas y de los dispositivos eléctricos, siguiendo su documentacion técnica.

2.11 Describe las medidas de prevencion y de seguridad de las méaquinas eléctricas.

Contenidos

1. Caracterizacion de las maquinas hidraulicas y neumaticas:
1.1 Fundamentos de neumética.

1.2 Instalaciones neumaticas: caracteristicas, campo de aplicacion. Redes de aire comprimido. Filtros.
Secadores.

1.3 Anadlisis de las diferentes secciones que componen las instalaciones neumaticas.
1.4 Fundamentos de hidraulica.

1.5 Diferentes funcionamientos del sistema hidraulico y caracteristicas.

1.6 Puesta en marcha y parada de los sistemas hidraulicos y neumaticos.

1.7 Interpretacion de la documentacion y los esquemas. Simbologia.

1.8 Normativa de seguridad y de higiene en instalaciones hidraulicas y neumaticas.

2. ldentificacion de las maquinas eléctricas:

2.1 Principios de electricidad. Corriente continua y alterna.

2.2 Principios de magnetismo y electromagnetismo Componentes electromagnéticos.

2.3 Maquinas eléctricas, estaticas y rotativas. Tipologia y caracteristicas.

2.4 Clasificacion de las maquinas eléctricas: generadores, transformadores y motores.

2.5 Puesta en marcha y parada de motores eléctricos. Conexion estrella/triangulo.

2.6 Placa de caracteristicas.

2.7 Sistema eléctrico: redes de baja, media y alta tensidon. Corriendo trifasico y monofasico. Subestaciones.

2.8 Equipos y elementos de maniobra y control en alta y baja tension: variadores de frecuencia, seccionadores,
interruptores, etc.

2.9 Relés.
2.10 Equipos de proteccidn: sistemas de alimentacion ininterrumpida (SAl).

2.11 Armarios de maniobra.

ISSN 1988-298X http:/www.gencat.cat/dogc DL B 38014-2007



72/99 Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya Num. 7643 - 15.6.2018

CVE-DOGC-B-18164087-2018

2.12 Simbologia eléctrica.

2.13 Normativa de seguridad y de higiene en maquinas eléctricas.

UF 3: organizacion del mantenimiento basico

Duraciéon: 20 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Caracteriza acciones de mantenimiento justificando su necesidad.

Criterios de evaluaciéon
1.1 Establece el plan de mantenimiento y de conservacion de los equipos y de las instalaciones.

1.2 Analiza las condiciones del area de trabajo para la realizacion de los trabajos de mantenimiento, mediante
los ensayos establecidos.

1.3 ldentifica los criterios establecidos para autorizar los permisos de los trabajos de mantenimiento.
1.4 Describe las operaciones de verificacion de los trabajos de mantenimiento.

1.5 Describe la correcta sefializacién de equipos y de instalaciones (aislamiento eléctrico, aislamiento fisico,
equipos de emergencias, medios de comunicacion, entre otros) para la ejecucion de los trabajos de
mantenimiento.

1.6 Describe las sefales de disfuncion mas frecuentes de los equipos y de las instalaciones.
1.7 Determina las operaciones de mantenimiento de primer nivel.
1.8 Analiza las modificaciones derivadas del mantenimiento para la optimizacion del proceso.

1.9 Supervisa el correcto registro de los documentos relativos al mantenimiento y a la conservacion de los
equipos y de las instalaciones.

Contenidos

1. Caracterizacion de las acciones de mantenimiento:

1.1 Funciones y objetivos del mantenimiento.

1.2 Tipo de mantenimiento.

1.3 Organizacion del mantenimiento de primer nivel. Mantenimiento basico. Equipos, utensilios y herramientas.
1.4 Sefalizacion del area para el mantenimiento.

1.5 Operacidon y mantenimiento de lineas. Drenaje de lineas, llenado, operaciones usuales.

1.6 Supervision del mantenimiento especifico.

1.7 Documentacioén de las intervenciones.

Modulo profesional 12: Formacioén y Orientacion Laboral

ISSN 1988-298X http:/www.gencat.cat/dogc DL B 38014-2007



73/99 Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya Num. 7643 - 15.6.2018
. - ]

CVE-DOGC-B-18164087-2018

Duracion: 99 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan
Equivalencia en créditos ECTS: 5
Unidades formativas que lo componen:
UF 1: incorporacion al trabajo. 66 horas

UF 2: prevencion de riesgos laborales. 33 horas

UF 1: incorporacion al trabajo

Duracién: 66 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Selecciona oportunidades de empleo, identificando las diferentes posibilidades de insercién y las alternativas
de aprendizaje a lo largo de la vida.

Criterios de evaluacion

1.1 Valora la importancia de la formaciéon permanente como factor clave para la empleabilidad y la adaptacién
a las exigencias del proceso productivo.

1.2 Identifica los itinerarios formativos y profesionales relacionados con el perfil profesional del técnico superior
en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines.

1.3 Planifica un proyecto de carrera profesional.

1.4 Determina las aptitudes y actitudes requeridas para la actividad profesional relacionada con el perfil del
titulo.

1.5 Identifica los principales yacimientos de empleo y de insercion laboral para el técnico superior en
Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

1.6 Determina las técnicas utilizadas en el proceso de busqueda de empleo.
1.7 Prevé las alternativas de autoempleo a los sectores profesionales relacionados con el titulo.

1.8 Realiza la valoracion de la personalidad, aspiraciones, actitudes y formacion propias para tomar decisiones.

2. Aplica las estrategias del trabajo en equipo, valorando la eficacia y eficiencia para alcanzar los objetivos de
la organizacion.

Criterios de evaluacion

2.1 Valora las ventajas del trabajo en equipo en situaciones de trabajo relacionadas con el perfil de técnico
superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines.

2.2 ldentifica los equipos de trabajo que se pueden constituir en una situacion real de trabajo.
2.3 Determina las caracteristicas del equipo de trabajo eficaz frente a los equipos ineficaces.

2.4 Valora positivamente la existencia necesaria de diversidad de roles y opiniones asumidos por los miembros
de un equipo.

2.5 Reconoce la posible existencia de conflicto entre los miembros de un grupo como un aspecto caracteristico
de las organizaciones.

ISSN 1988-298X http:/www.gencat.cat/dogc DL B 38014-2007



74/99 Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya Num. 7643 - 15.6.2018
. - ]

CVE-DOGC-B-18164087-2018

2.6 Identifica los tipos de conflictos y sus fuentes.
2.7 Determina procedimientos para resolver conflictos.
2.8 Resuelve los conflictos presentados en un equipo.

2.9 Aplica habilidades comunicativas en el trabajo en equipo.

3. Ejerce los derechos y cumple las obligaciones que se derivan de las relaciones laborales, reconociéndolas en
los diferentes contratos de trabajo.

Criterios de evaluacién

3.1 Identifica las caracteristicas que definen los nuevos entornos de organizacion del trabajo.
3.2 Ildentifica los conceptos béasicos del derecho del trabajo.

3.3 Distingue los organismos que intervienen en la relaciéon laboral.

3.4 Determina los derechos y deberes derivados de la relacion laboral.

3.5 Analiza el contrato de trabajo y las principales modalidades de contratacion aplicables a los sectores
farmacéutico, biotecnoldgico y afines.

3.6 ldentifica las medidas de fomento de la contratacion para determinados colectivos.

3.7 Valora las medidas de fomento del trabajo.

3.8 Identifica el tiempo de trabajo y las medidas por conciliar la vida laboral y familiar.

3.9 ldentifica las causas y efectos de la modificacion, suspension y extincion de la relacion laboral.
3.10 Analiza el recibo de salarios e identifica los principales elementos que lo integran.

3.11 Analiza las diferentes medidas de conflicto colectivo y los procedimientos de soluciéon de conflictos.
3.12 Determina los elementos de la negociacion en el ambito laboral.

3.13 Identifica la representacion de los trabajadores en la empresa.

3.14 Interpreta los elementos basicos de un convenio colectivo aplicable a un sector profesional relacionado
con el titulo de técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines y su
incidencia en las condiciones de trabajo.

4. Determina la accion protectora del sistema de la Seguridad Social ante las diferentes contingencias
cubiertas, identificando las diferentes clases de prestaciones.

Criterios de evaluacion

4.1 Valora el papel de la Seguridad Social como pilar esencial para la mejora de la calidad de vida de los
ciudadanos.

4.2 Enumera las diversas contingencias que cubre el sistema de la Seguridad Social.

4.3 ldentifica los regimenes existentes en el sistema de la Seguridad Social aplicable a los sectores
farmacéutico, biotecnoldgico y afines.

4.4 ldentifica las obligaciones de empresario y trabajador en el sistema de la Seguridad Social.

4.5 ldentifica las bases de cotizacion de un trabajador y las cuotas correspondientes a trabajador y
empresario.

4.6 Clasifica las prestaciones del sistema de la Seguridad Social.

4.7 ldentifica los requisitos de las prestaciones.
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4.8 Determina posibles situaciones legales de desempleo.

4.9 Reconoce la informacioén y los servicios de la plataforma de la Seguridad Social.

Contenidos

1. BUsqueda activa de empleo:

1.1 Valoracioén de la importancia de la formacién permanente para la trayectoria laboral y profesional del
técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines.

1.2 Analisis de los intereses, aptitudes y motivaciones personales para la carrera profesional.

1.3 Las capacidades clave del técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y
Afines.

1.4 El sistema de cualificaciones profesionales. Las competencias y las cualificaciones profesionales del titulo y
de la familia profesional de quimica.

1.5 Identificacién de itinerarios formativos y profesionalizadores relacionados con el titulo. Titulaciones y
estudios relacionados con la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

1.6 Planificacién de la carrera profesional.

1.7 Definicién y analisis del sector profesionales de farmacéutico, biotecnoldgico y afines.

1.8 Yacimientos de empleo en la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.
1.9 Proceso de busqueda de empleo en empresas del sector.

1.10 Oportunidades de aprendizaje y empleo en Europa.

1.11 Técnicas e instrumentos de busqueda de empleo.

1.12 El proceso de toma de decisiones.

1.13 Ofertas formativas dirigidas a grupos con dificultades de integracién laboral.

1.14 Igualdad de oportunidades entre hombres y mujeres.

1.15 Valoracion del autoempleo como alternativa para la insercién laboral.

1.16 Valoracién de los conocimientos y las competencias obtenidas mediante la formacion contenida en el
titulo.

2. Gestion del conflicto y equipos de trabajo:

2.1 Valoracion de las ventajas e inconvenientes del trabajo de equipo para la eficacia de la organizacion.
2.2 Equipos a los sectores farmacéutico, biotecnolégico y afines segun las funciones que ejercen.

2.3 Formas de participacion en el equipo de trabajo.

2.4 Conflicto: caracteristicas, fuentes y etapas.

2.5 Métodos para resolver o suprimir el conflicto.

2.6 Aplicacion de habilidades comunicativas en el trabajo en equipo.

3. Contratacioén:

3.1 Ventajas e inconvenientes de las nuevas formas de organizacion: flexibilidad, beneficios sociales, entre
otros.

3.2 El derecho del trabajo: concepto y fuentes.

ISSN 1988-298X http:/www.gencat.cat/dogc DL B 38014-2007



76/99 Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya Num. 7643 - 15.6.2018
. - ]

CVE-DOGC-B-18164087-2018

3.3 Analisis de la relacion laboral individual.
3.4 Derechos y deberes que se derivan de la relacion laboral y su aplicacion.

3.5 Determinacion de los elementos del contrato de trabajo, de las principales modalidades de contratacion que
se aplican en los sectores farmacéutico, biotecnolégico y afines y de las medidas de fomento del trabajo.

3.6 Las condiciones de trabajo: tiempo de trabajo y conciliacién laboral y familiar.
3.7 Interpretacion del recibo del salario.
3.8 Madificacién, suspension y extincién del contrato de trabajo.

3.9 Organismos laborales. Sistemas de asesoramiento de los trabajadores con respecto a sus derechos y
deberes.

3.10 Representacion de los trabajadores.
3.11 El convenio colectivo como fruto de la negociacion colectiva.

3.12 Analisis del convenio o convenios aplicables al trabajo del técnico superior en Fabricacién de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

4. Seguridad Social, empleo y desempleo:
4.1 Estructura del sistema de la Seguridad Social.

4.2 Determinacion de las principales obligaciones de empresarios y trabajadores en materia de Seguridad
Social: afiliacion, altas, bajas y cotizacion.

4.3 Requisitos de las prestaciones.
4.4 Situaciones protegidas en la proteccién por desempleo.

4.5 ldentificacion de la informacion y los servicios de la plataforma de la Seguridad Social.

UF 2: prevencion de riesgos laborales

Duraciéon: 33 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Evalla los riesgos derivados de la actividad profesional, analizando las condiciones de trabajo y los factores
de riesgo presentes en el entorno laboral.

Criterios de evaluaciéon

1.1 Valora la importancia de la cultura preventiva en todos los &mbitos y actividades de la empresa.
1.2 Relaciona las condiciones laborales con la salud del trabajador o trabajadora.

1.3 Clasifica los factores de riesgo en la actividad y los dafios que se pueden derivar.

1.4 ldentifica las situaciones de riesgo méas habituales en los entornos de trabajo del técnico superior en
Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

1.5 Determina la evaluacion de riesgos en la empresa.

1.6 Determina las condiciones de trabajo con significacién para la prevencion en los entornos de trabajo
relacionados con el perfil profesional del técnico superior en Fabricacién de Productos Farmacéuticos,
Biotecnoldgicos y Afines.
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1.7 Clasifica y describe los tipos de dafios profesionales, con especial referencia a accidentes de trabajo y
enfermedades profesionales, relacionados con el perfil profesional del técnico superior en Fabricacién de
Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines.

2. Participa en la elaboracion de un plan de prevencidon de riesgos en una pequefia empresa, identificando las
responsabilidades de todos los agentes implicados.

Criterios de evaluacion
2.1 Determina los principales derechos y deberes en materia de prevencion de riesgos laborales.

2.2 Clasifica las diferentes formas de gestion de la prevencion en la empresa, en funciéon de los diferentes
criterios establecidos en la normativa sobre prevencién de riesgos laborales.

2.3 Determina las formas de representacion de los trabajadores en la empresa en materia de prevenciéon de
riesgos.

2.4 ldentifica los organismos publicos relacionados con la prevencion de riesgos laborales.

2.5 Valora la importancia de la existencia de un plan preventivo en la empresa, que incluya la secuenciacion de
actuaciones que hay que realizar en caso de emergencia.

2.6 Define el contenido del plan de prevencion en un centro de trabajo relacionado con el sector profesional del
técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines.

2.7 Propone mejoras en el plan de emergencia y evacuacion de la empresa.

3. Aplica medidas de prevencion y proteccion individual y colectiva, analizando las situaciones de riesgo en el
entorno laboral del técnico superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

Criterios de evaluacion

3.1 Determina las técnicas de prevencion y de proteccion individual y colectiva que se tienen que aplicar para
evitar los dafios en su origen y minimizar las consecuencias en caso de que sean inevitables.

3.2 Analiza el significado y el alcance de los diferentes tipos de sefializacion de seguridad.
3.3 Analiza los protocolos de actuacién en caso de emergencia.

3.4 Ildentifica las técnicas de clasificacion de heridos en caso de emergencia en que haya victimas de gravedad
diversa.

3.5 lIdentifica los procedimientos de atenciéon sanitaria inmediata.
3.6 lIdentifica la composicion y el uso del botiquin de la empresa.

3.7 Determina los requisitos y las condiciones para la vigilancia de la salud del trabajador o trabajadora y su
importancia como medida de prevencion.

Contenidos

1. Evaluacion de riesgos profesionales:
1.1 La evaluacion de riesgos en la empresa como elemento basico de la actividad preventiva.
1.2 Importancia de la cultura preventiva en todas las fases de la actividad profesional.

1.3 Efectos de las condiciones de trabajo sobre la salud. El accidente de trabajo, la enfermedad profesional y
las enfermedades inespecificas.
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1.4 Riesgo profesional. Analisis y clasificacion de factores de riesgo.

1.5 Anadlisis de riesgos relativos a las condiciones de seguridad.

1.6 Andlisis de riesgos relativos a las condiciones ambientales.

1.7 Andlisis de riesgos relativos a las condiciones ergonémicas y psicosociales.
1.8 Riesgos genéricos en los sectores farmaceéutico, biotecnoldgico y afines.
1.9 Dafos para la salud ocasionados por los riesgos.

1.10 Determinacién de los posibles dafios a la salud de los trabajadores que pueden derivarse de las
situaciones de riesgo detectadas en los sectores farmacéutico, biotecnoldgico y afines.

2. Planificacion de la prevencidon de riesgos en la empresa:

2.1 Determinacién de los derechos y deberes en materia de prevencion de riesgos laborales.

2.2 Sistema de gestion de la prevencion de riesgos en la empresa.

2.3 Organismos publicos relacionados con la prevencion de riesgos laborales.

2.4 Plan de la prevencidon de riesgos en la empresa. Estructura. Acciones preventivas. Medidas especificas.
2.5 Identificaciéon de las responsabilidades en materia de prevencion de riesgos laborales.

2.6 Determinacién de la representacion de los trabajadores en materia preventiva.

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

3. Aplicacion de medidas de prevencidon y proteccion en la empresa:

3.1 Determinacién de las medidas de prevencién y proteccion individual y colectiva.
3.2 Interpretacion de la sefalizacion de seguridad.

3.3 Consignas de actuacién ante una situacién de emergencia.

3.4 Protocolos de actuacion ante una situacion de emergencia.

3.5 Identificacién de los procedimientos de atencidn sanitaria inmediata.

3.6 Primeras actuaciones en emergencias con heridos.

Mddulo profesional 13: Empresa e Iniciativa Emprendedora

Duracion: 66 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan
Equivalencia en créditos ECTS: 4
Unidades formativas que lo componen:

UF 1: empresa e iniciativa emprendedora. 66 horas

UF 1: empresa e iniciativa emprendedora

Duraciéon: 66 horas

ISSN 1988-298X http:/www.gencat.cat/dogc DL B 38014-2007



79/99 Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya Num. 7643 - 15.6.2018
. - ]

CVE-DOGC-B-18164087-2018

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

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

Criterios de evaluacion

1.1 Identifica el concepto de innovacion y su relacion con el progreso de la sociedad y el aumento en el
bienestar de los individuos.

1.2 Analiza el concepto de cultura emprendedora y su importancia como fuente de creacion de empleo y
bienestar social.

1.3 Identifica la importancia que la iniciativa individual, la creatividad, la formacion y la colaboracion tienen en
el éxito de la actividad emprendedora.

1.4 Analiza la capacidad de iniciativa en el trabajo de una persona empleada en una empresa relacionada con
los sectores farmacéutico, biotecnolégico y afines.

1.5 Analiza el desarrollo de la actividad emprendedora de un empresario que se inicie en los sectores
farmacéutico, biotecnoldgico y afines.

1.6 Analiza el concepto de riesgo como elemento inevitable de toda actividad emprendedora.

1.7 Analiza el concepto de empresario y los requisitos y actitudes necesarios para desarrollar la actividad
empresarial.

1.8 Relaciona la estrategia empresarial con la mision, la vision y los valores de la empresa.

1.9 Reconoce las nuevas herramientas y recursos para el fomento del autoempleo, en especial los viveros de
empresas.

1.10 Define una determinada idea de negocio del sector que servira de punto de partida para elaborar un plan
de empresa, y que tiene que facilitar unas buenas practicas empresariales.

2. Define la oportunidad de creacion de una microempresa, valorando el impacto sobre el entorno de actuacion
e incorporando valores éticos

Criterios de evaluacion

2.1 Identifica las funciones de produccién o prestaciéon de servicios, econémico-financieras, sociales,
comerciales y/o de marketing y administrativas de una empresa.

2.2 Analiza la empresa dentro del sistema econdmico global.
2.3 Interpreta el papel que tiene la empresa en el sistema econdmico local.

2.4 Analiza los componentes principales del entorno general que rodea una microempresa de los sectores
farmacéutico, biotecnoloégico y afines.

2.5 Analiza la influencia de las relaciones de empresas de los sectores farmacéutico, biotecnoldgico y afines con
los principales integrantes del entorno especifico.

2.6 Analiza los conceptos de cultura empresarial e imagen corporativa y su relacién con los objetivos
empresariales.

2.7 Analiza el fendmeno de la responsabilidad social de las empresas y su importancia como un elemento de la
estrategia empresarial y como un mecanismo de retorno a la sociedad.

2.8 Elabora el balance social de una empresa relacionada con la fabricacién de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines, incorporando los costes sociales en que incurre y los beneficios sociales que produce.

2.9 Identifica préacticas que incorporan valores éticos y sociales en empresas relacionadas con la fabricacién de
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productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

2.10 Identifica los valores que aportan a la empresa las politicas de fomento de la igualdad dentro de la
empresa.

2.11 Reconoce las oportunidades y amenazas existentes en el entorno de una microempresa de fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

2.12 Determina la viabilidad econémica y financiera de una microempresa relacionada con fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

2.13 ldentifica los canales de apoyo y los recursos que la Administracion publica facilita al emprendedor.

3. Realiza actividades para la constitucidon y puesta en marcha de una microempresa de fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines, seleccionando la forma juridica e identificando las
obligaciones legales asociadas.

Criterios de evaluaciéon
3.1 Analiza las diferentes formas juridicas y organizativas de empresa mas habituales.
3.2 Ildentifica los rasgos caracteristicos de la economia cooperativa.

3.3 Especifica el grado de responsabilidad legal de los propietarios de la empresa, en funcion de la forma
juridica escogida.

3.4. Diferencia el tratamiento fiscal establecido para las diferentes formas juridicas de la empresa.

3.5 Analiza los tramites exigidos por la legislacidon vigente para constituir una microempresa de los sectores
farmacéutico, biotecnoldgico y afines, segun la forma juridica escogida.

3.6 Ildentifica los organismos y entidades que intervienen a la hora de poner en funcionamiento una
microempresa.

3.7 Busca las diferentes ayudas para crear microempresas de los sectores farmacéutico, biotecnolégico y afines
disponibles en Catalufia y en la localidad de referencia.

3.8 Especifica los beneficios que aportan la imagen corporativa y la organizacién de la comunicacion interna y
externa en la empresa.

3.9 ldentifica las herramientas para estudiar la viabilidad econémica y financiera de una microempresa.

3.10 Incluye en el plan de empresa todos los aspectos relativos a la eleccion de la forma juridica, estudio de
viabilidad econdmica y financiera, tramites administrativos, ayudas y subvenciones, y el plan de marketing.

3.11 Identifica las vias de asesoramiento y gestion administrativa externos existentes a la hora de poner en
funcionamiento una microempresa.

4. Realiza actividades de gestidon administrativa y financiera de una microempresa de fabricacién de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines, identificando las obligaciones contables y fiscales principales y
cumplimentando la documentacion.

Criterios de evaluacion
4.1 Analiza los conceptos basicos de la contabilidad y las técnicas de registro de la informacién contable.

4.2 ldentifica las técnicas basicas de andlisis de la informacién contable, en especial en lo referente a la
solvencia, liquidez y rentabilidad de la empresa.

4.3 Define las obligaciones fiscales de una microempresa relacionada con los sectores farmacéutico,
biotecnolégico y afines.

4.4 Diferencia los tipos de impuestos en el calendario fiscal.
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4.5 ldentifica la documentacién basica de caracter comercial y contable para una microempresa de los sectores
farmacéutico, biotecnoldgico y afines, y los circuitos que la documentacion mencionada sigue dentro de la
empresa.

4.6 ldentifica los principales instrumentos de financiacién bancaria.

4.7 Situa correctamente la documentacion contable y de financiacion en el plan de empresa.

Contenidos

1. Iniciativa emprendedora:

1.1 Innovacién y desarrollo econémico. Caracteristicas principales de la innovacién en la actividad de los
sectores farmacéutico, biotecnoldgico y afines (materiales, tecnologia, organizacion de la produccion).

1.2 Factores clave de los emprendedores: iniciativa, creatividad, formacion y liderazgo empresarial.

1.3 La actuacion de los emprendedores como empleados de una empresa relacionada con la fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

1.4 La actuacion de los emprendedores como empresarios de una empresa relacionada con la fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

1.5 Instrumentos para identificar las capacidades que favorecen el espiritu emprendedor.
1.6 El empresario. Actitudes y requisitos para ejercer la actividad empresarial.
1.7 Objetivos personales versus objetivos empresariales. Mision, visién y valores de empresa.

1.8 El plan de empresa y la idea de negocio en el &mbito de la fabricacion de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines.

1.9 Las buenas practicas empresariales.

1.10 Los servicios de informacion, orientacion y asesoramiento. Los viveros de empresas.

2. La empresa y su entorno:

2.1 Funciones basicas de la empresa: de produccién o prestacion de servicios, econémico-financieras, sociales,
comerciales y/o de marketing y administrativas de una empresa.

2.2 La empresa como sistema: recursos, objetivos y métodos de gestion de la calidad y medioambiental.

2.3 Componentes del macroentorno: factores politico-legales, econdmicos, socioculturales, demograficos y/o
ambientales y tecnolégicos.

2.4 Analisis del macroentorno de una microempresa de los sectores farmacéutico, biotecnolégico y afines.

2.5 Componentes del microentorno: los clientes, los proveedores, los competidores, los productos o servicios
sustitutivos y la sociedad.

2.6 Analisis del microentorno de una microempresa de los sectores farmacéutico, biotecnoldgico y afines.
2.7 Elementos de la cultura empresarial y valores éticos dentro de la empresa. Imagen corporativa.

2.8 Relaciones de una microempresa de fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines con
los agentes sociales.

2.9 La responsabilidad social de la empresa.
2.10 Elaboracion del balance social: costes y beneficios sociales para la empresa.
2.11 Igualdad y empresa: estrategias empresariales para conseguir la igualdad dentro de la empresa.

2.12 Deteccion de oportunidades y amenazas de los sectores farmacéutico, biotecnolégico y afines.
Instrumentos de deteccion.
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2.13 Determinacioén de la viabilidad econémica y financiera de una microempresa relacionada con la fabricacion
de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

2.14 Deteccidén de nuevas oportunidades de negocio. Generacion y seleccidén de ideas. Técnicas para generar
ideas de negocio.

2.15 Busqueda de ayudas y subvenciones para la creacion de una microempresa.

2.16 Instrumentos de apoyo de la Administracion publica al emprendedor.

3. Creacion y puesta en funcionamiento de la empresa:
3.1 Tipos de empresa mas comunes de los sectores farmacéutico, biotecnolégico y afines.
3.2 Caracteristicas de las empresas cooperativas y las sociedades laborales.

3.3 Organizacion de una empresa de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines:
estructura interna. Organizacion de la comunicacion interna y externa en la empresa.

3.4 Eleccion de la forma juridica y su incidencia en la responsabilidad de los propietarios.
3.5 La fiscalidad de empresas de los sectores farmacéutico, biotecnolégico y afines.

3.6 Tramites administrativos para constituir una empresa de fabricacion de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines.

3.7 Busqueda y tratamiento de informacién en los procesos de creacion de una microempresa de fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

3.8 Imagen corporativa de la empresa: funciones y relacion con los objetivos empresariales.

3.9 Plan de empresa: eleccidon de la forma juridica, estudio de viabilidad econémica y financiera, tramites
administrativos y gestion de ayudas y subvenciones de una microempresa relacionada con la fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

3.10 Organizacion y responsabilidad en el establecimiento del plan de empresa.

4. Gestion empresarial:

4.1 Elementos bésicos de la contabilidad.

4.2 Cuentas anuales exigibles a una microempresa.

4.3 Andlisis de la informacion contable.

4.4 La prevision de resultados.

4.5 Obligaciones fiscales de las empresas: requisitos y plazos de presentacion de documentos.
4.6 Las formas de financiaciéon de una empresa.

4.7 Técnicas basicas de gestion administrativa de una empresa relacionada con los sectores farmacéutico,
biotecnolégico y afines.

4.8 Documentacion basica comercial y contable y conexién entre ellas.

4.9 Importancia de la informaciéon contable de la empresa.

Modulo profesional 14: Inglés Técnico

Duraciéon: 99 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan
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Unidades formativas que lo componen:

UF 1: inglés técnico. 99 horas

UF 1: inglés técnico

Duracién: 99 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Reconoce informacién profesional y cotidiana relacionada con los sectores farmacéutico, biotecnoldgico y
afines contenida en todo tipos de discursos orales emitidos por cualquier medio de comunicaciéon en lengua
estandar, interpretando con precision el contenido del mensaje.

Criterios de evaluacion
1.1 Identifica la idea principal del mensaje.

1.2 Reconoce la finalidad de mensajes auditivos pronunciados en lengua estandar identificando el estado de
animo y el tono del hablante.

1.3 Extrae informacién de grabaciones en lengua estandar relacionados con la vida profesional y cotidiana de
los sectores farmacéutico, biotecnolégico y afines.

1.4 ldentifica los puntos de vista y las actitudes del hablante.

1.5 lIdentifica las ideas principales de declaraciones y mensajes sobre temas concretos y abstractos
relacionados con el ambito de la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines, en lengua
estandar y con un ritmo normal.

1.6 Comprende con todo detalle el que se le dice en lengua estandar, incluso en un ambiente con ruido de
fondo.

1.7 Extrae las ideas principales de conferencias, charlas e informes, y otras presentaciones relacionadas con los
sectores farmacéutico, biotecnoldgico y afines.

1.8 Toma conciencia de la importancia de comprender globalmente un mensaje, sin entender todos y cada uno
de los elementos.

2. Interpreta informacion profesional contenida en textos escritos complejos relacionados con los sectores
farmacéutico, biotecnoldgico y afines, analizando de manera comprensiva los contenidos.

Criterios de evaluacion

2.1 Lee con un alto grado de independencia, adaptando el estilo y la velocidad de la lectura a diferentes textos
y finalidades.

2.2 Interpreta, con detalle, textos extensos y de relativa complejidad, relacionados con el ambito de la
fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

2.3 Relaciona el texto con el ambito del sector profesional a que se refiere.

2.4 ldentifica con rapidez el contenido y la importancia de noticias, articulos e informes sobre una amplia serie
de temas profesionales del ambito de la fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines y
decide si es oportuna un analisis mas profundo.

2.5 Traduce textos complejos del &mbito de la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines
utilizando material de apoyo, si procede.
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2.6 Interpreta mensajes técnicos recibos a través de medios diversos: correo postal, fax, correo electrénico,
entre otros.

2.7 Interpreta instrucciones extensas y complejas, relacionadas con el &mbito profesional.

2.8 Selecciona materiales de consulta y diccionarios técnicos, y utiliza apoyos de traduccién técnicos y las
herramientas de traduccién asistida o automatizada de textos.

3. Emite mensajes orales claros y muy estructurados habituales en empresas de los sectores farmacéutico,
biotecnolégico y afines, analizando el contenido de la situacion y adaptandose al registro lingiistico del
interlocutor.

Criterios de evaluacion
3.1 Ildentifica los registros utilizados para la emisién del mensaje.

3.2 Se expresa con fluidez, precision y eficacia sobre una amplia serie de temas profesionales o cotidianos,
marcando con claridad la relaciéon entre las ideas.

3.3 Comunica espontaneamente, adoptando un nivel de formalidad adecuado a las circunstancias.
3.4 Utiliza normas de protocolo en presentaciones formales e informales.

3.5 Usa correctamente la terminologia técnica relacionada con los sectores farmacéutico, biotecnolégico y
afines, utilizada habitualmente en el desarrollo de su profesion.

3.6 Expresa y defiende puntos de vista con claridad, proporcionando explicaciones y argumentos adecuados.
3.7 Describe un proceso de trabajo de su competencia y hace la secuencia correspondiente.

3.8 Argumenta con detalle la eleccion de una determinada opcién o procedimiento de trabajo escogido.

3.9 Solicita la reformulaciéon del discurso o de una parte cuando hace falta.

3.10 Aplica férmulas de interaccion adecuadas en situaciones profesionales variadas.

4. Elabora documentos e informes propios del ambito profesional o de la vida cotidiana, utilizando los registros
adecuados a cada situacion.

Criterios de evaluacion

4.1 Redacta textos claros y detallados sobre una variedad de temas relacionados con el &mbito profesional,
sintetizando y evaluando informacién y argumentos procedentes de varias fuentes.

4.2 Organiza la informacién con correccion, precision, coherencia y cohesion, solicitante y/o facilitando
informacion de tipo general o detallada.

4.3 Redacta informes, destacando los aspectos significativos y ofreciendo detalles relevantes que sirvan de
apoyo.

4.4 Rellena la documentacion especifica del ambito profesional.
4.5 Aplica las férmulas establecidas y el vocabulario especifico al rellenar documentos.

4.6 Resume articulos, noticias o informaciones del ambito profesional, utilizando un vocabulario amplio para
evitar la repeticion frecuente.

4.7 Extrae la informacion esencial de manuales de instrucciones técnicos y otros documentos escritos
habituales en los sectores farmacéutico, biotecnoldgico y afines.

4.8 Aplica las férmulas de cortesia propias del documento que se tiene que elaborar.
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5. Aplica actitudes y comportamientos profesionales en situaciones de comunicacioén, siguiendo las
convenciones internacionales.

Criterios de evaluacion

5.1 Define los disparos mas significativos de las costumbres y usos del sector profesional en el uso de la lengua
extranjera.

5.2 Describe los protocolos y las normas de relacion social propios del pais donde se utiliza la lengua
extranjera.

5.3 Identifica los valores y las creencias propios de la comunidad donde se utiliza la lengua extranjera.
5.4 ldentifica los aspectos socio-profesionales propios del sector en cualquier tipo de texto y/o conversacion.
5.5 Aplica los protocolos y las normas de relacion social propios del pais donde se utiliza la lengua extranjera.

5.6 Reconoce los marcadores lingiisticos de la procedencia regional.

Contenidos

1. Comprension de mensajes orales:

1.1 Reconocimiento de mensajes profesionales del sector y cotidianos. Mensajes directos, telefénicos,
radiofénicos, grabados.

1.2 Terminologia especifica de los sectores farmacéutico, biotecnolégico y afines.
1.3 ldeas principales y secundarias.

1.4 Diferentes acentos de lengua oral.

2. Interpretacion de mensajes escritos:
2.1 Comprension de mensajes, textos, manuales técnicos, articulos profesionales y cotidianos.

2.2 Apoyos convencionales: correo postal, fax, burofax, entre otros, y apoyos telematicos: correo electrénico,
telefonia mévil, agenda electrénica, entre otros.

2.3 Terminologia especifica del &mbito de la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

3. Produccién de mensajes orales:

3.1 Registros utilizados en la emision de mensajes orales. Terminologia especifica de los sectores farmacéutico,
biotecnolégico y afines.

3.2 Mantenimiento y seguimiento del discurso oral: utilizaciéon del turno de palabra, mantenimiento y cesion.
Apoyo, demostracion de comprension, peticion de aclaraciéon y otras.

3.3 Expresion fonica, entonacion y ritmo.
3.4 Entonacion como recurso de cohesion del texto oral: uso de los patrones de entonacion.

3.5 Marcadores linguisticos de protocolo en el ambito profesional y social, normas de cortesia y diferencias de
registro.

4. Emisiéon de textos escritos:
4.1 Complecién de documentos profesionales del sector y de la vida cotidiana.

4.2 Elaboracién de textos profesionales del sector y de la vida cotidiana.
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4.3 Adecuacion del texto al contexto comunicativo.
4.4 Registros.
4.5 Seleccidn léxica, seleccion de estructuras sintacticas y seleccion de contenido relevante.

4.6 Coherencia en el desarrollo del texto.

5. Conocimiento del entorno sociocultural y profesional:

5.1 Identificacion e interpretacion de los elementos culturales mas significativos de los paises donde se utiliza
la lengua inglesa.

5.2 Valoraciéon de las normas socioculturales y protocolarias en las relaciones internacionales.

5.3 Uso de los recursos formales y funcionales en situaciones que requieren un comportamiento socio-
profesional para proyectar una buena imagen de la empresa.

5.4 Reconocimiento de la lengua extranjera para profundizar en conocimientos que resulten de interés a lo
largo de la vida personal y profesional.

5.5 Uso de registros adecuados segun el contexto de la comunicacién, el interlocutor y la intencién de los
interlocutores.

Mddulo profesional 15: Proyecto de Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y
Afines

Duracion: 66 horas

Horas de libre disposicidon: no se asignan
Equivalencia en créditos ECTS: 5
Unidades formativas que lo componen:

UF 1: proyecto de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines. 66 horas

UF 1: proyecto de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines

Duracién: 66 horas

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Identifica necesidades del sector, relacionandolas con actividades que las puedan satisfacer.

Criterios de evaluacion

1.1 Caracteriza las empresas del sector indicando la estructura organizativa y las funciones de cada
departamento.

1.2 Identifica las necesidades (producto o proceso) mas demandadas en el sector.
1.3 ldentifica el tipo de proyecto requerido para dar respuesta a las demandas previstas.
1.4 Determina el producto o proceso objeto de estudio.

1.5 ldentifica y clasifica los materiales y los productos que intervienen en el desarrollo del proyecto.
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1.6 Describe los equipamientos y los servicios auxiliares implicados en el proyecto y sus elementos de control y
regulacion.
1.7 ldentifica las variables del proceso segun las caracteristicas del producto acabado.
1.8 Detalla las operaciones de mantenimiento de los equipos implicados.

1.9 Especifica las normativas aplicables relacionadas con la actividad (especifica del sector, de prevenciéon de
riesgos, de seguridad, medioambiental y otras).

1.10 Valora la viabilidad y la oportunidad de la puesta en marcha del proyecto.

1.11 Elabora el guion de trabajo que se seguira para la elaboracion del proyecto.

2. Disefia una actividad relacionada con las competencias expresadas en el titulo, incluyendo y desarrollando
las fases que lo componen.

Criterios de evaluacion

2.1 Recopila la informacidn necesaria para la elaboraciéon del proyecto.

2.2 Analiza la normativa relacionada con el proyecto y determinada por las actividades de la empresa.
2.3 Realiza el estudio de viabilidad técnica del proyecto.

2.4 ldentifica las fases o partes que componen el proyecto y su contenido.

2.5 Detalla mediante diagramas de flujo, planos y esquemas la secuencia de operaciones.

2.6 Determina las actividades necesarias que se tienen que llevar a cabo para su desarrollo.

2.7 Establece los objetivos que se pretenden conseguir e identifica el alcance del proyecto.

2.8 Prevé los recursos materiales y personales necesarios para realizarlo y el tiempo de ejecucion.
2.9 Realiza el presupuesto econémico correspondiente.

2.10 Define la documentacidon necesaria para desarrollar el proyecto planteado.

2.11 Identifica los aspectos que se tienen que controlar para garantizar la calidad del proyecto.

2.12 Describe el procedimiento para minimizar la generacion de subproductos y residuos.

3. Define y realiza una actividad relacionada con sus competencias profesionales determinando el plan de
intervencion y la documentacion asociada.

Criterios de evaluacion

3.1 Secuencia las actividades que hay que realizar ordenandolas en funcién de las necesidades de aplicacion.
3.2 Determina los recursos y la logistica necesaria para cada actividad.

3.3 Ildentifica las necesidades de permisos y autorizaciones para llevar a cabo las actividades.

3.4 Determina los procedimientos de actuacidon o de ejecucién de las actividades.

3.5 Verifica la operatividad de los equipos y la disponibilidad de materias primeras y productos.

3.6 Realiza la actividad proyectada.

3.7 Detecta y graba las anomalias de funcionamiento de los equipos.

3.8 Realiza los trabajos de mantenimiento en los equipos, si procede.

3.9 Verifica la calidad del producto mediante los ensayos necesarios, si procede.
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3.10 Aplica las normas de prevencion de riesgos laborales, de protecciéon ambiental y especificas del sector.
3.11 Utiliza los equipos de proteccion individual segun los riesgos de la actividad.

3.12 Aplica las normas y los procedimientos de tratamiento de residuos.

4. Define los procedimientos para el seguimiento y control en la ejecuciéon de la actividad, justificando la
seleccion de variables e instrumentos empleados.

Criterios de evaluacion
4.1 Define el procedimiento de validacion de la actividad.
4.2 Define los indicadores de calidad para realizar la validacion.

4.3 Define el procedimiento para la evaluacion de las incidencias que puedan presentarse durante la realizacion
de la actividad, su posible solucién y registro.

4.4 Define, si procede, el procedimiento para gestionar los posibles cambios en los recursos y en las fases de
la actividad, incluyendo el sistema de registro.

4.5 Establece un sistema para controlar el cumplimiento de la secuencia y duracién temporal de las fases del
proyecto.

5. Documenta los diferentes aspectos de la actividad e integra los conocimientos aplicados en su desarrollo y/o
la informacién buscada.

Criterios de evaluacion

5.1 Define y elabora la documentacién necesaria para la evaluacion de la realizacion de las diferentes fases de
la actividad.

5.2 Elabora la documentacion necesaria para la ejecucion de la actividad.

5.3 Establece la documentacion y la normativa asociada en la recepcion, expedicidon y almacenamiento de
productos.

5.4 Establece el sistema de identificacidon y control de existencias.

5.5 Define las hojas de registro de incidencias durante la realizacién de la actividad y las fichas de
mantenimiento de los equipos utilizados.

5.6 Establece la documentacion relacionada con el control de la calidad de materias primeras y producto
acabado.

5.7 Elabora los PNT utilizados en la realizacion de la actividad.
5.8 Utiliza programas informaticos de tratamiento de datos y de tratamiento de textos.

Contenidos

Los determina el centro educativo.

Modulo profesional 16: Formacion en Centros de Trabajo
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Duracion: 416 horas
Horas de libre disposicidon: no se asignan

Equivalencia en créditos ECTS: 22

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Identifica la estructura, la organizacion y las condiciones de trabajo de la empresa, centro o servicio,
relacionandolas con las actividades que realiza.

Criterios de evaluacion

1.1 ldentifica las caracteristicas generales de la empresa, centro o servicio y el organigrama y las funciones de
cada area.

1.2 ldentifica los procedimientos de trabajo en el desarrollo de la actividad.

1.3 ldentifica las competencias de los puestos de trabajo en el desarrollo de la actividad.

1.4 ldentifica las caracteristicas del mercado o entorno, tipos de usuarios y proveedores.

1.5 ldentifica las actividades de responsabilidad social de la empresa, centro o servicio hacia el entorno.
1.6 Identifica el flujo de servicios o los canales de comercializacion mas frecuentes en esta actividad.

1.7 Relaciona ventajas e inconvenientes de la estructura de la empresa, centro o servicio, ante otros tipos de
organizaciones relacionadas.

1.8 ldentifica el convenio colectivo o el sistema de relaciones laborales al que se acoge la empresa, centro o
servicio.

1.9 Identifica los incentivos laborales, las actividades de integracion o de formacion y las medidas de
conciliacion en relacion con la actividad.

1.10 Valora las condiciones de trabajo en el clima laboral de la empresa, centro o servicio.

1.11 Valora la importancia de trabajar en grupo para conseguir con eficacia los objetivos establecidos en la
actividad y resolver los problemas que se plantean.

2. Desarrolla actitudes éticas y laborales propias de la actividad profesional de acuerdo con las caracteristicas
del puesto de trabajo y los procedimientos establecidos por el centro de trabajo.

Criterios de evaluacion

2.1 Cumple el horario establecido.

2.2 Muestra una presentacion personal adecuada.

2.3 Es responsable en la ejecucion de las tareas asignadas.

2.4 Se adapta a los cambios de las tareas asignadas.

2.5 Manifiesta iniciativa en la resolucion de problemas.

2.6 Valora la importancia de su actividad profesional.

2.7 Mantiene organizada su area de trabajo.

2.8 Cuida los materiales, equipos o herramientas que utiliza en su actividad.

2.9 Mantiene una actitud clara de respeto hacia el medio ambiente.
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2.10 Establece una comunicacion y relaciéon eficaz con el personal de la empresa.

2.11 Se coordina con los miembros de su equipo de trabajo.

3. Realiza las actividades formativas de referencia siguiendo protocolos establecidos por el centro de trabajo.

Criterios de evaluaciéon

3.1 Ejecuta las tareas segun los procedimientos establecidos.

3.2 Ildentifica las caracteristicas particulares de los medios de produccidon, equipos y herramientas.
3.3 Aplica las normas de prevencion de riesgos laborales en la actividad profesional.

3.4 Utiliza los equipos de proteccion individual segun los riesgos de la actividad profesional y las normas
establecidas por el centro de trabajo.

3.5 Aplica las normas internas y externas vinculadas a la actividad.
3.6 Obtiene la informacién y los medios necesarios para realizar la actividad asignada.
3.7 Interpreta y expresa la informacién con la terminologia o simbologia y los medios propios de la actividad.

3.8 Detecta anomalias o desviaciones en el ambito de la actividad asignada, identifica las causas y propone
posibles soluciones.

Actividades formativas de referencia

1. Actividades formativas de referencia relacionadas con la preparacion y supervision de areas y servicios
auxiliares de una industria farmacéutica, biotecnoldgica o afin.

1.1 Comprobaciéon que los equipos y las instalaciones auxiliares estan en condiciones idéneas.

1.2 Puesta en marcha, seguimiento y parada de los equipos y de las instalaciones auxiliares.

1.3 Supervision del cumplimiento del plan de mantenimiento de las instalaciones y de los equipos auxiliares.
1.4 Ajuste de las variables de operacion de los equipos auxiliares.

1.5 Supervision del orden y la pulcritud de las areas de trabajo.

1.6 Verificacion del funcionamiento correcto de los equipos y de las instalaciones en las condiciones
establecidas. (Parametros de control del proceso).

1.7 Regulacion de los dispositivos de control.

1.8 Formalizacion de la documentacion especifica.

2. Actividades formativas de referencia relacionadas con la supervisién y el control de la elaboraciéon de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

2.1 Interpretacion y aplicacion del diagrama de proceso y de la guia de fabricacion.

2.2 Supervision del flujo de materiales y del estado de equipos y de las instalaciones necesarios para la
elaboracion del producto farmacéutico.

2.3 Comprobacioén de las condiciones y de las proporciones idéneas de los materiales.
2.4 Supervision del cumplimiento del plan de mantenimiento de instalaciones y equipos de produccion.
2.5 Puesta en marcha, seguimiento y parada de los equipos y de las instalaciones de produccion.

2.6 Ajuste de las variables de operacion de los equipos.
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2.7 Supervision del orden y la pulcritud de las areas de trabajo.

2.8 Verificacion del funcionamiento correcto de los equipos y de las instalaciones en las condiciones
establecidas. (Parametros de control del proceso).

2.9 Regulacion de los dispositivos de control.

2.10 Cumplimentacién de los documentos de la guia de fabricacion.

3. Actividades formativas de referencia relacionadas con el control de calidad de los productos.
3.1 Aplicacion del plan de control de calidad y gestidon de la documentacion relacionada.

3.2 Supervision de los andlisis en linea y del control de calidad para las materias primeras, los productos
intermedios y finales.

3.3 Toma de muestras y su traslado.

3.4 Realizacion de andlisis 0 ensayos mediante procedimientos fisicos, quimicos, instrumentales o
fisicoquimicos.

3.5 Realizacion de ensayos microbiolégicos y/o biotecnoldgicos.
3.6 Verificacion de la calibracion y del mantenimiento de los equipos de toma de muestra y de analisis.
3.7 Registro de los datos obtenidos para garantizar la trazabilidad.

3.8 Elaboraciéon de informes.

4. Actividades formativas de referencia relacionadas con el acondicionamiento y el almacenamiento de
productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

4.1 Supervision de la recepcion de primeras materias y de la expedicion de productos, y del material de
acondicionamiento de acuerdo con la calidad preestablecida.

4.2 Control del almacenamiento de los productos para asegurar la calidad.

4.3 Coordinaciéon de las operaciones de acondicionamiento y envasado con el resto de las operaciones de
fabricacion.

4.4 Seleccion de los materiales, equipos e instalaciones de envasado y de acondicionamiento.

4.5 Supervision del cumplimiento del plan de mantenimiento de instalaciones y equipos de acondicionamiento y
envasado.

4.6 Puesta en marcha, seguimiento y parada de los equipos y de las instalaciones de acondicionamiento y
envasado.

4.7 Ajuste de las variables de operacion de los equipos.
4.8 Supervision del orden y la pulcritud de las areas de acondicionamiento y de almacenamiento.

4.9 Cumplimentacion de los documentos de la guia de fabricacion y de los registros de recepcion y de
expedicion.

5. Actividades formativas de referencia relacionadas con la aplicacién de las normas de prevenciéon de riesgos y
proteccién ambiental.

5.1 Participacion en la elaboracion y/o seguimiento de los planes de seguridad y ambientales de la empresa.
5.2 Aplicacion de las medidas de seguridad adecuadas para la manipulaciéon de sustancias.
5.3 Supervision del cumplimiento de la normativa de seguridad en los equipos y en las instalaciones.

5.4 Supervisiéon del cumplimiento de la normativa de proteccion ambiental en el proceso productivo.
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5.5 Gestion de los residuos generados en el proceso productivo.

6. Incorporacion de la lengua inglesa en el ciclo formativo

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion

1. Interpreta informacién profesional en lengua inglesa (manuales técnicos, instrucciones, catalogos de
productos y/o servicios, articulos técnicos, informes, normativa, entre otros), aplicandola en las actividades
profesionales mas habituales.

Criterios de evaluaciéon

1.1 Aplica en situaciones profesionales la informacidon contenida en textos técnicos o normativa relacionados
con el ambito profesional.

1.2 Identifica y selecciona con agilidad los contenidos relevantes de novedades, articulos, noticias, informes y
normativa sobre diversos temas profesionales.

1.3 Analiza detalladamente las informaciones especificas seleccionadas.

1.4 Actlda en consecuencia para dar respuesta a los mensajes técnicos recibidos a través de soportes
convencionales (correo postal, fax) o teleméticos (correo electrénico, web).

1.5 Selecciona y extrae informacion relevante en lengua inglesa segun prescripciones establecidas para
elaborar en la lengua propia comparativas, informes breves o extractos.

1.6 Completa en lengua inglesa documentacion y/o formularios del campo profesional habituales.

1.7 Utiliza apoyos de traduccioén técnicos y las herramientas de traduccion asistida o automatizada de textos.

Este resultado de aprendizaje se tiene que aplicar en al menos uno de los mdédulos del ciclo formativo.

7. Espacios

Espacio formativo Superficie m2 (30 Superficie m2 (20 Grado de
alumnos) alumnos) uso

Aula polivalente 45 30 24%

Laboratorio de analisis quimico y 90 60 26%

fisicoquimico

Laboratorio de microbiologia y 90 60 11%

biotecnologia

Laboratorio de quimica industrial 180 120 39%

8. Profesorado
8.1 Profesorado de centros docentes dependientes del Departamento de Ensefianza

La atribucion docente de los mddulos profesionales que constituyen las ensefianzas de este ciclo formativo
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corresponde a los profesores del cuerpo de catedraticos de ensefianza secundaria, del cuerpo de profesores de

ensefianza secundaria y del cuerpo de profesores técnicos de formacién profesional, segun proceda, de las

especialidades establecidas a continuacion.

Especialidades de los profesores con atribucion docente en los médulos profesionales del ciclo formativo de
Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos i Afines:

Modulo profesional

Organizacion y gestion de la Fabricacion de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines

Control de Calidad de Productos Farmacéuticos,
Biotecnolégicos y Afines

Operaciones Basicas en la Industria Farmacéutica,
Biotecnoldgica y Afines

Principios de Biotecnologia

Seguridad en la Industria Farmacéutica, Biotecnoldgica y
Afines

Areas y Servicios Auxiliares en la Industria Farmacéutica,
Biotecnolégica y Afines

Técnicas de Produccion Biotecnolégica

Técnicas de Produccion Farmacéutica y Afines

Regulacion y Control en la Industria Farmacéutica,
Biotecnoldgica y Afines

Acondicionamiento y Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines

Mantenimiento Electromecanico en Industrias de Proceso

Especialidad de los
profesores

Andlisis y quimica industrial

Analisis y quimica industrial

Operaciones de proceso

Analisis y quimica industrial

Andlisis y quimica industrial

Operaciones de proceso

Analisis y quimica industrial

Operaciones de proceso

Anélisis y quimica industrial

Operaciones de proceso

Operaciones de proceso

Mecanizacion y
mantenimiento de
maquinas

Cuerpo

Catedraticos de ensefianza
secundaria

Profesores de ensefianza
secundaria

Catedraticos de ensefianza
secundaria

Profesores de ensefianza
secundaria

Profesores técnicos de
formacién profesional

Catedraticos de ensefianza
secundaria

Profesores de ensefianza
secundaria

Catedraticos de ensefianza
secundaria

Profesores de ensefianza
secundaria

Profesores técnicos de
formacioén profesional

Catedraticos de ensefianza
secundaria

Profesores de ensefianza
secundaria

Profesores técnicos de
formacion profesional

Catedraticos de ensefianza
secundaria

Profesores de ensefianza
secundaria

Profesores técnicos de
formacion profesional

Profesores técnicos de
formacién profesional
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Proyecto de Fabricacién de Productos Farmacéuticos, Operaciones de proceso Profesores técnicos de
Biotecnolégicos y Afines formacién profesional

Analisis y quimica industrial | Catedraticos de ensefianza
secundaria

Profesores de ensefianza

secundaria
Formacion y Orientacion Laboral Formacion y orientacion Catedraticos de ensefianza
laboral secundaria

Profesores de ensefianza

secundaria
Empresa e Iniciativa Emprendedora Formacion y orientacion Catedraticos de ensefianza
laboral secundaria

Profesores de ensefianza

secundaria
Inglés Técnico Analisis y quimica Catedraticos de ensefianza
industrial* secundaria

Operaciones de proceso™ Profesores de ensefianza
secundaria

Inglés
Profesores técnicos de
formacioén profesional

*con habilitacion linguistica correspondiente al nivel B2 de Marco comun europeo de referencia.

8.2 Titulaciones equivalentes a efectos de docencia

Cuerpo Especialidad de los Titulacion

profesores
Profesores de ensefanza Formacion y orientacién Diplomado en Ciencias Empresariales
secundaria laboral

Diplomado en Relaciones Laborales
Diplomado en Trabajo Social
Diplomado en Educacién Social

Diplomado en Gestion y Administracién Pablica

Andlisis y quimica industrial Ingeniero Técnico Industrial, especialidad en Quimica
Industrial

Ingeniero Técnico Forestal, especialidad en Quimica

Forestal
Profesores técnicos de Mecanizacidon y mantenimiento |Técnico superior en Produccion por Mecanizacion u
formacién profesional de maquinas otros titulos equivalentes

8.3 Profesorado de centros de titularidad privada o de titularidad publica diferente del Departamento de
Ensefianza
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Modulos profesionales

Organizacion y Gestion de la Fabricacion de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines

Control de Calidad de Productos Farmacéuticos,
Biotecnoldgicos y Afines

Operaciones Basicas en la Industria Farmacéutica,
Biotecnoldgica y Afines

Principios de Biotecnologia

Seguridad en la Industria Farmacéutica, Biotecnoldgica y
Afines

Areas y Servicios Auxiliares en la Industria Farmacéutica,
Biotecnoldgica y Afines

Técnicas de Produccion Biotecnolégica
Técnicas de Produccién Farmacéutica y Afines

Regulacién y Control en la Industria Farmacéutica,
Biotecnoldgica y Afines

Acondicionamiento y Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines

Mantenimiento Electromecanico en Industrias de Proceso

Proyecto de Fabricacién de Productos Farmacéuticos,
Biotecnoldgicos y Afines

Inglés Técnico
Formacion y Orientacion Laboral

Empresa e Iniciativa Emprendedora

CVE-DOGC-B-18164087-2018
Titulacion

Licenciado, ingeniero, arquitecto o el titulo de grado
correspondiente u otros titulos equivalentes

8.4 Titulaciones habilitantes a efectos de docencia en centros de titularidad privada o de titularidad publica

diferente del Departamento de Ensefianza

Modulos profesionales Titulacion
Operaciones Basicas en la Industria Diplomado, ingeniero técnico, arquitecto técnico o el titulo de grado
Farmacéutica, Biotecnoldgica y Afines correspondiente, o aquellos que hayan sido declarados equivalentes

Areas y Servicios Auxiliares en la Industria
Farmacéutica, Biotecnoldgica y Afines

Técnicas de Produccion Farmacéutica y Afines

Acondicionamiento y Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y
Afines

Proyecto de Fabricacién de Productos
Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines

Mantenimiento Electromecanico en Industrias Diplomado, ingeniero técnico, arquitecto técnico o el titulo de grado
de Proceso correspondiente, o aquellos que hayan sido declarados equivalentes

Técnico superior en Producciéon por Mecanizacion u otros titulos
equivalentes

Organizacion y Gestiéon de la Fabricacion de Ingeniero técnico industrial, especialidad en Quimica Industrial

Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicosy
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Afines

Control de Calidad de Productos Farmacéuticos,

Biotecnoldgicos y Afines
Principios de Biotecnologia

Seguridad en la Industria Farmacéutica,
Biotecnoldgica y Afines

Técnicas de Produccion Biotecnolégica

Regulacién y Control en la Industria
Farmacéutica, Biotecnolégica y Afines

Formacion y Orientacion Laboral

Empresa e Iniciativa Emprendedora

9. Convalidaciones

CVE-DOGC-B-18164087-2018

Ingeniero técnico forestal, especialidad en Quimica Forestal

Diplomado en Ciencias Empresariales

Diplomado en Relaciones Laborales

Diplomado en Trabajo Social

Diplomado en Educacién Social

Diplomado en Gestion y Administracion Publica

9.1 Convalidaciones entre los créditos y modulos profesionales del ciclo formativo de Fabricacion de Productos
Farmacéuticos y Afines al amparo de la LOGSE (Decreto 286/1998, de 3 de noviembre) y los médulos
profesionales del curriculo que se establecen en esta Orden

CFGS (LOGSE)
Créditos

La Gestion de la Calidad en la Fabricacion de
Productos Farmacéuticos y Afines

Analisis y Control de les Primeras Materias,
Elementos de Acondicionamiento y Productos
Acabados

Areas y Servicios de Planta Farmacéutica

Operaciones Unitarias Aplicadas a la
Preparacion de Productos Farmacéuticos y
Afines

Fabricacion Industrial de Productos
Farmacéuticos y Afines

Organizacion y Gestion en Industrias de
Proceso

Seguridad y Ambiente Quimico

Formacién en Centros de Trabajo

9.2 Otras convalidaciones

Moédulos

Control de Calidad en
la Industria
Farmacéutica

Areas y Servicios de
Planta Farmacéutica

Proceso Farmacéutico

Organizacion y Gestion
en Industrias de
Proceso

Seguridad y Ambiente
Quimico

Formacién en Centros
de Trabajo

CFGS (LOE)
Modulos profesionales

Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines

Areas y Servicios Auxiliares en la Industria
Farmacéutica, Biotecnoldgica y Afines

Operaciones Basicas en la Industria
Farmacéutica, Biotecnoldgica y Afines

Técnicas de Produccion Farmacéutica y Afines

Organizacion y Gestion de la Fabricacion de
Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y
Afines

Seguridad en la Industria Farmacéutica,
Biotecnoldgica y Afines

Formacién en Centros de Trabajo
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Convalidaciones entre los créditos del ciclo formativo de grado superior Fabricacion de Productos Farmacéuticos
y Afines LOGSE y las unidades formativas del curriculo que se establecen en esta Orden.

Créditos del CFGS Fabricacion de
Productos Farmacéuticos y Afines

Sintesis

Formacioén y Orientacion Laboral

Unidades formativas de los mdédulos profesionales CFGS Fabricacion
de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines

Unidades formativas del médulo de Proyecto de Fabricacion de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines:

UF 1: proyecto de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y

afines

Unidades formativas del médulo de Formacion y Orientacion Laboral:

UF 1: incorporacion al trabajo

9.3 Convalidaciones entre los créditos y modulos profesionales del ciclo formativo de Industrias de Proceso de
Pasta y Papel al amparo de la LOGSE (Decreto 14/1999, de 26 de enero) y los médulos profesionales del
curriculum que se establecen en esta Orden.

CFGM (LOGSE)
Créditos

Organizacion y Gestion en
Industrias de Procesos

Seguridad y ambiente
quimico

Modulos

Organizacion y Gestion en
Industrias de Proceso

Seguridad y ambiente
quimico

CFGM (LOE)

Mdédulos profesionales

Organizacion y Gestion de la Fabricacion de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines

Seguridad en la Industria Farmacéutica, Biotecnolégica y
Afines

9.4 Convalidaciones entre los créditos y modulos profesionales del ciclo formativo de Industrias de Proceso
Quimico al amparo de la LOGSE (Decreto 138/1997, de 13 de mayo) y los médulos profesionales del curriculum
que se establecen en esta Orden.

CFGM (LOGSE)

Créditos

Organizacion y Gestion en
Industrias de Procesos

Seguridad y Ambiente
Quimico

10. Correspondencias

Moédulos

Organizacion y Gestion en
Industrias de Proceso

Seguridad y Ambiente
Quimico

CFGM (LOE)

Mdodulos profesionales

Organizacion y Gestion de la Fabricacion de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines

Seguridad en la Industria Farmacéutica, Biotecnologica y
Afines

10.1 Correspondencia de las unidades de competencia con los médulos profesionales que forman el curriculo
de este ciclo formativo para su convalidaciéon

Unidades de competencia del Catalogo de cualificaciones Mdédulos profesionales

profesionales de Catalufa

UC_2 0334_11 3: organizar la produccion de productos

Organizacion y Gestion de la Fabricacion de
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farmacéuticos y afines Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines

UC_2_ 0335_11_3: verificar la conformidad de materiales, equipos, | Areas y Servicios Auxiliares en la Industria
instalaciones y condiciones de proceso Farmacéutica, Biotecnoldgica y Afines

UC_2 0336_11_3: coordinar y controlar el acondicionamiento de |Acondicionamiento y Almacenamiento de Productos

productos farmacéuticos y afines Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines
UC_2_ 0338_11_3: garantizar la calidad de los productos Control de Calidad de Productos Farmacéuticos,
condicionados Biotecnoldgicos y Afines

UC_2 0340_11 3: garantizar la calidad en la transformaciéon de
productos farmacéuticos y afines

UCO_2 338_11_3: cumplir y hacer cumplir las normas de Seguridad en la Industria Farmacéutica,
seguridad y ambientales del proceso farmacéutico y afines Biotecnolégica y Afines

UCO_2 1541 11 _3: supervisar el adecuado cumplimiento de las
normas de seguridad y ambientales en biotecnologia

UC_2 0339 _11_3: coordinar y controlar la fabricacién de Técnicas de Produccion Farmacéutica y Afines

productos farmacéuticos y afines ) . ] o
Operaciones Basicas en la Industria Farmacéutica,
Biotecnolégica y Afines

UC_2 0577_11_3: supervisar los sistemas de control basico Regulacién y Control en la Industria Farmacéutica,

. . Biotecnoldgica y Afines
UC_2_0577_11_3:: supervisar y operar los sistemas de control

avanzado y de optimizacion

UC_2 01537_11_3: obtener e intercambiar datos biotecnoldgicos |Técnicas de Produccion Biotecnoldgica
mediante redes telematicas y técnicas de bioinformatica

UC_2 01557_11_3: organizar la fabricacién de productos de base
biolégica y el desarrollo de servicios biotecnoldgicos

UC_2 01558 11 3: garantizar la calidad del proceso de obtencién |Control de Calidad de Productos Farmacéuticos,
de productos y servicios biotecnoldgicos Biotecnoldgicos y Afines

Nota: las personas matriculadas en este ciclo formativo que tengan acreditadas todas las unidades de
competencia incluidas en el titulo, de acuerdo con el procedimiento establecido en el Real Decreto 1224/2009,
de 17 de julio, de reconocimiento de las competencias profesionales adquiridas por experiencia laboral, tendran
convalidado el médulo Mantenimiento Electromecanico en Industrias de Proceso.

10.2 Correspondencia de los mdédulos profesionales que forman el curriculo de este ciclo formativo con las
unidades de competencia para su acreditacion.

Modulos profesionales Unidades de competencia del Catalogo de cualificaciones
profesionales de Catalufia

Organizacion y Gestion de la Fabricacion de UC_2 0334_11_ 3: organizar la produccién de productos
Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines |farmacéuticos y afines

Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, UC_2 0337_11_ 3: garantizar la calidad del proceso de obtencion
Biotecnolégicos y Afines de productos y servicios biotecnoldgicos

UC_2_0340_11_3: garantizar la calidad de los productos
condicionados
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UC_2 01558 11 3: garantizar la calidad en la transformacion de
productos farmacéuticos y afines

Principios de Biotecnologia UC_2 1557 _11 3: organizar la fabricaciéon de productos de base

o . o biologica y el desarrollo de servicios biotecnologicos
Técnicas de Produccion Biotecnologica

UC_2_ 01537_11_3: obtener e intercambiar datos biotecnolégicos

Mantenimiento Electromecanico en Industrias de mediante redes telematicas y técnicas de bioinformatica
Proceso

Seguridad en la Industria Farmacéutica, UC_2 0338_11_3: cumplir y hacer cumplir las normas de
Biotecnoldgica y Afines seguridad y ambientales del proceso farmacéutico y afines

UC_2 01541 11 3: supervisar el cumplimiento adecuado de las
normas de seguridad y ambientales en biotecnologia

Areas y Servicios Auxiliares en la Industria UC_2_0335_11_3: verificar la conformidad de materiales, equipos,
Farmacéutica, Biotecnolégica y Afines instalaciones y condiciones de proceso

Mantenimiento Electromecanico en Industrias de

Proceso

Técnicas de Produccion Farmacéutica y Afines UC_2 0339 _11_ 3: coordinar y controlar la fabricacién de

] . ) o productos farmacéuticos y afines
Operaciones Basicas en la Industria Farmacéutica,

Biotecnolégica y Afines

Mantenimiento Electromecanico en Industrias de
Proceso

Regulacién y Control en la Industria Farmacéutica, |UC_2_0577_11_3: supervisar los sistemas de control basico

Biotecnoldgica y Afines ) )
UC_2 0578_11 3: supervisar y operar los sistemas de control

avanzado y de optimizacion

Acondicionamiento y Almacenamiento de Productos |[UC_2 0336_11_3: coordinar y controlar la fabricacion de
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines productos farmacéuticos y afines

(18.164.087)
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