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1. Identificacién da programacién
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Cédigo Centro Concello Apo .
académico
36013448 Manuel Antonio Vigo 2023/2024
Ciclo formativo
Codigo -
da familia Familia profesional . Cedigo dc_> Ciclo formativo Grao Réxime
. ciclo formativo
profesional
Qul Quimica csQuio3 Fa}bncamon de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e C|c|o§ formativos de grao Réxime de adultos
afins superior
Modulo profesional e unidades formativas de menor duracion (*)
Cédigo Sesions Horas Sesions
Nome Curso . ) .
MP/UF semanais anuais anuais
Organizacion e xestién da fabricacién de produtos farmacéuticos,
MP1387 biotecnoldxicos e afins 2023/2024 3 80 80

(*) No caso de que o médulo profesional estea organizado en unidades formativas de menor duracion

Profesorado responsable

Profesorado asignado ao médulo

LAURA GIL PINEIRO

Outro profesorado

Estado: En revisiéon ED
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2. Concrecion do curriculo en relacidon coa stia adecuacion as caracteristicas do ambito produtivo

A competencia xeral do titulo de técnico superior en Fabricacidn de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins consiste en xestionar e participar nas operacions de fabricacion, acondicionamento e
almacenamento de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins, organizando o funcionamento, a posta en marcha e a parada das instalacions e dos equipamentos, segundo os procedementos normalizados de
traballo e cumprindo as normas de seguridade, de prevencion de riscos e de proteccion ambiental.

Estas persoas exercen a sua actividade en empresas farmacéuticas, biotecnoloxicas e afins de caracter publico ou privado, onde desenvolveran o seu labor nas areas de producién ou acondicionamento de
medicamentos e produtos sanitarios, cosméticos e determinados produtos alimentarios, formas farmacéuticas e afins, tales como cosméticos, perfumes, produtos dietéticos, de herboristaria ou alimentos especiais, e
de drogaria. Asi mesmo, poden traballar na obtencidn de produtos biotecnoldxicos, tanto en sectores que tefian como principal actividade a utilizacidn de organismos vivos ou 0s seus compofientes, como naqueles
que, malia ser a sta actividade principal, poidan innovar con técnicas de producion biotecnol6xicas sobre alguns produtos e procesos.

As competencias que se pretenden acadar neste ciclo encaixan perfectamente na contorna produtiva de Vigo e a sua bisbarra, xa que existe un importante nimero de empresas e laboratorios de investigacion
punteiros en campos como a farmacoloxia e a biotecnoloxia, que cada vez con maior frecuencia demandan persoal mais cualificado nestas labores.

Por outra banda, sublifiar que o feito de ser membros da Unién Europea (UE), obriga a manter estandares de calidade harmonizados coa sua lexislacion para todos os produtos e materias primas ou manufacturas
que se produzan ou consuman. Isto obriga a aplicar normas de fabricacion e levar a cabo controis que garantan a calidade e seguranza de materias primas e produtos para a sta exportacion, podendo entrar de
forma competitiva nos diferentes mercados.

Tréatase dun proxecto de FP Dual coas empresas Lonza Biologics Porrifio, SL e CZ Veterinaria SA, no que se combinaran os procesos de ensino e aprendizaxe na empresa e no centro educativo.

O modulo de Organizacidn e xestion da fabricacidn de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins corresponde ao curriculo do Ciclo Superior de Fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins
impartido no réxime de adultos, modalidade Dual. Este modulo profesional contén a formacién necesaria para a desenvolver as funciéns de planificacién e programacion, control e aseguramento da calidade. As
actividades profesionais asociadas a esta funcién aplicanse en:

- Xestion das areas dunha empresa farmacéutica, biotecnoldxica ou afin.

- Aplicacién e documentacion das normas de correcta fabricacion da empresa.

- Cumprimento da confidencialidade dos procedementos da empresa.

A formacion do mddulo contribue a alcanzar os obxectivos xerais do ciclo formativo:

a)Establecer a secuencia de operacions para organizar o traballo en funcion da planificacion da producién.

d) Identificar as normas de correcta fabricacion e boas practicas de distribucidn aplicables a cada proceso e a cada produto para garantir a calidade e a rastrexabilidade do produto.

fi) Analizar e utilizar os recursos e as oportunidades de aprendizaxe que se relacionan coa evolucién cientifica, tecnoléxica e organizativa do sector, e as tecnoloxias da informacion e da comunicacién, para manter o
espirito de actualizacidn e adaptarse a novas situacions laborais e persoais.

o)Desenvolver a creatividade e o espirito de innovacion para responder aos retos que se presentan nos procesos e na organizacion do traballo e da vida persoal.

p) Tomar decisions fundamentadas, analizando as variables implicadas, integrando saberes de distinto ambito e aceptando os riscos € a posibilidade de equivocacion, para afrontar e resolver situaciéns, problemas e
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continxencias.

q) Desenvolver técnicas de liderado, motivacién, supervisién e comunicacién en contextos de traballo en grupo, para facilitar a organizacién e a coordinacion de equipos de traballo.

r) Aplicar estratexias e técnicas de comunicacién, adaptandose aos contidos que se vaian transmitir, & finalidade e as caracteristicas das persoas receptoras, para asegurar a eficacia nos procesos de comunicacion.
s) Avaliar situacions de prevencion de riscos laborais e de proteccién ambiental, asi como propor e aplicar medidas de prevencion persoais e colectivas, consonte a normativa aplicable nos procesos de traballo, para
garantir contornos seguros.

t) Identificar e propor as accions profesionais necesarias para dar resposta a accesibilidade

e ao desefio universais.

u) Identificar e aplicar parametros de calidade nos traballos e nas actividades que se

realicen no proceso de aprendizaxe, para valorar a cultura da avaliacién e da calidade e ser

capaces de supervisar e mellorar procedementos de xestion de calidade.

v) Utilizar procedementos relacionados coa cultura emprendedora, empresarial e de

iniciativa profesional, para realizar a xestién basica dunha pequena empresa ou emprender

un traballo.

w) Recofiecer os seus dereitos e os deberes como axente activo na sociedade, tendo

en conta o marco legal que regula as condicions sociais e laborais, para participar na cidadania

democratica.

Tamén as competencias:

a) Organizar o traballo en funcién da planificacion da producion.

d) Garantir a calidade e a rastrexabilidade do produto, xestionando a documentacion e o rexistro de datos do proceso produtivo.

fi) Adaptarse as novas situacidns laborais, mantendo actualizados os cofiecementos cientificos, técnicos e tecnoldxicos relativos ao seu ambito profesional, xestionando a stia formacién e os recursos existentes na
aprendizaxe ao longo da vida e utilizando as tecnoloxias da informacién e da comunicacion.

0) Resolver situacidns, problemas ou continxencias con iniciativa e autonomia no ambito da stia competencia, con creatividade, innovacion e espirito de mellora no traballo persoal € no dos membros do equipo.

p) Organizar e coordinar equipos de traballo con responsabilidade e supervisar o seu desenvolvemento, mantendo relaciéns fluidas, asumindo o liderado e achegando soluciéns aos conflitos grupais que se
presenten.

q) Comunicarse con iguais, superiores, clientela e persoas baixo a sta responsabilidade, utilizando vias eficaces de comunicacién, transmitindo a informacidn e os cofiecementos adecuados, e respectando a
autonomia e a competencia das persoas que intervefien no ambito do seu traballo.

r) Xerar contornos seguros no desenvolvemento do seu traballo e no seu equipo, supervisando e aplicando os procedementos de prevencion de riscos laborais e ambientais, de acordo co establecido pola normativa
vixente e 0s obxectivos da empresa.

s) Supervisar e aplicar procedementos de xestidn de calidade e de accesibilidade e desefio universais, nas actividades profesionais incluidas nos procesos de producidn ou prestacién de servizos.

t) Realizar a xestion basica para a creacion e o funcionamento dunha pequena empresa e ter iniciativa na sta actividade profesional con sentido da responsabilidade social.
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u) Exercer os seus dereitos e cumprir as stas obrigas derivadas da sta actividade profesional, de acordo co establecido na lexislacion vixente, participando activamente na vida econémica, social e cultural.

As lifas de actuacién no proceso de ensino e aprendizaxe que permiten alcanzar os obxectivos do mddulo versaran sobre:

-Organizacién dunha empresa farmacéutica, biotecnoléxica ou afin.

- Documentacion das normas de correcta fabricacion e das guias de fabricacion.

- Normativa de autorizacion e farmacovixilancia de medicamentos.
- Documentacion das boas préacticas de distribucion de medicamentos e principios activos.
- Maneiras de protexer a propiedade industrial e obriga de confidencialidade dos procedementos da empresa.

3. Relacion de unidades didacticas que a integran, que contribuiran ao desenvolvemento do médulo profesional, xunto coa secuencia e o tempo asignado para o
desenvolvemento de cada unha

U.D. Titulo Descricion Duracion (sesions) Peso (%)
1 Formacion en empresa. Formacion curricular que se adquirira na empresa. 20 25
Estrutura organizativa e funcional na
2 industria farmacéutica, biotecnoléxica e 15 19
afins
3 Organizacién dun area de traballo 5 6
4 Normas de correcta fabricacion e boas 25 31
practicas de distribucion
Normativa sobre farmacovixiancia de
5 medicamentos e obriga de 15 19
confidencialidade
4. Por cada unidade didactica
4.1.a) Identificaciéon da unidade didactica
N.° Titulo da UD Duracion
1 20

Formacion en empresa.
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Resultado de aprendizaxe do curriculo Completo
RA1 - Define a organizacién e as areas funcionais dunha empresa farmacéutica ou biotecnoléxica, e recofiece os mecanismos de relacion internos e externos NO
RA2 - Caracteriza as normas de correcta fabricacion e boas practicas de distribucion, en relacion coa seguridade e a rastrexabilidade do produto obtido NO
RA3 - Aplica a guia de fabricacién dun proceso farmacéutico ou biotecnoldxico, seguindo as normas de correcta fabricacion NO
RA4 - Organiza as actividades dunha area de traballo, para o que analiza os requisitos formulados e as posibilidades de mellora NO
RA5 - Caracteriza a normativa sobre autorizacion, farmacovixilancia de medicamentos e obriga de confidencialidade dos procedementos dunha empresa, € analiza os seus fundamentos NO

4.1.d) Criterios de avaliacion que se aplicaran para a verificacién da consecucién dos obxectivos por parte do alumnado

Criterios de avaliacion

CA1.8 Explicaronse os mecanismos de relacidn entre os departamentos como parte imprescindible da mellora dos procesos, do aumento da calidade e da mellora da coordinacién global do proceso

CA2.5 Especificouse a cualificacion e a responsabilidade do persoal

CA2.5.1 Especificouse a cualificacion e a responsabilidade do persoal na empresa

CA2.6 Avaliaronse as medidas para reducir os riscos de contaminacién e contaminacion cruzada

CA2.6.1 valiaronse as medidas para reducir os riscos de contaminacion e contaminacion cruzada na empresa

CA2.9 Comprobouse a validacion dos sistemas informaticos, os procedementos de funcionamento e mantemento, e o sistema de copias de seguridade

CA2.10 Describiuse a recepcion, a corentena, a toma de mostras, a analise e 0 aimacenamento de materias primas, asi como os controis de producion, en proceso e de laboratorio

CA2.11 Describiuse o envasamento, a etiquetaxe, 0 aimacenamento e a distribucién do produto

CA2.11.1 Describiuse o envasamento, a etiquetaxe, 0 almacenamento e a distribucién do produto na empresa

CA2.12 Regulouse o rexeitamento, a recollida e a reutilizacion de materiais
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Criterios de avaliacion

CA2.12.1 Regulouse o rexeitamento, a recollida e a reutilizacion de materiais na empresa

CA3.1 Elaboraronse, revisaronse, aprobaronse e distribuironse os documentos empregados na fabricacion de produtos intermedios ou principios activos

CA3.1.1 Elaboraronse, revisaronse, aprobaronse e distribuironse os documentos empregados na fabricacion de produtos intermedios ou principios activos na empresa

CA3.3 Estableceuse o periodo de conservacion dos documentos

CA3.3.1 Estableceuse o periodo de conservacion dos documentos na empresa

CA3.4 Fixéronse anotacions ou correccions nos rexistros seguindo os procedementos

CA3.5 Arquivaronse os rexistros seguindo procedementos

CAZ3.7 Fixose o rexistro de producién dun lote

CA3.8 Cubriuse un rexistro do laboratorio de control

CA3.9 Comprobouse se un lote cumpre as especificacions para ser liberado

CA3.9.1 Comprobouse se un lote cumpre as especificacions para ser liberado na empresa

CA3.10 Rexistraronse as incidencias e as desviacions durante o proceso de fabricacion

CA4.1 Identificaronse, na planificacion, as prioridades de producion

CA4.1.1 Identificaronse, na planificacién, as prioridades de producién na empresa

CA4.2 Detectaronse os puntos do proceso onde se producen tempos mortos e identificaronse os erros mais frecuentes

CA4.4 Determinaronse as actividades de recepcion e referenciacion dos materiais

CA4.4.1 Determinaronse as actividades de recepcion e referenciacion dos materiais na empresa

CA4.5 Fixouse a secuencia das operacions en cada compofiente dos sistemas de fabricacion
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Criterios de avaliacion

CAA4.6 Elaborouse a informacidn necesaria para a preparacion do persoal de producion

CA4.7 Estableceuse o fluxo de informacion entre a area de producion e os demais departamentos

CA4.9 Propuxose a implantacion de innovacions

CAA5.2 Describiuse o procedemento de autorizacion e rexistro dos laboratorios fabricantes de medicamentos e das industrias de fabricacion de principios activos farmacéuticos e afins

CA5.2.1 escribiuse o procedemento de autorizacion e rexistro dos laboratorios fabricantes de medicamentos e das industrias de fabricacion de principios activos farmacéuticos e afins na empresa

CA5.7 Caracterizouse a informacion confidencial

CAA5.7.1 Caracterizouse a informacion confidencial na empresa

CAA5.8 Describiuse como protexer a informacién confidencial dunha empresa

CAA5.9 Describironse os limites da obriga de confidencialidade e segredo

CA5.9.1 Describironse os limites da obriga de confidencialidade e segredo na empresa

4.1.e) Contidos

Contidos

Relacions funcionais dos departamentos.

Rexeitamento e reutilizacion de materiais: rexeitamento; reproceso; retraballo; recuperacion de materiais; devolucions.

Persoal: formacion; hixiene persoal. Consultores/as.

Equipamentos de proceso e sistemas informaticos: mantemento e limpeza; calibracion; copias de seguridade.

Xestion de materias primas: recepcion e corentena; mostraxe e analise; almacenamento.

Controis de producion e en proceso: prazos; mostraxe e controis en proceso; mestura de lotes; control de contaminacién.

Envasamento, etiquetaxe, almacenamento e distribucidn: materiais de acondicionamento; emision e control de etiquetas; operacions de acondicionamento e etiquetaxe; procedementos de almacenamento e distribucion.

Fabricacion por lotes: documentacion do lote; rastrexabilidade do proceso.
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Contidos

Sistemas de documentacion: especificacions.

Rexistros de materias primas; intermedios; materiais de envasamento e etiquetaxe de substancias activas.

Método Patrén (rexistros mestres de producién e control). Formula patrén. Instrucidns de producion.

Protocolo de producion (rexistros de producion de lotes e de control). Identificacion de data, lote, equipamentos utilizados, resultados de laboratorio e controis en proceso, desviacions apreciadas e resultado da analise final para liberacién do lote.
Rexistros do laboratorio de control: descricion de mostra, data, método analitico, rexistro de datos e célculos, e declaracion de comparacion con criterios de aceptacion establecidos.

Revisién do protocolo de producion de lotes. Cumprimento das especificacions para liberacidn do lote.

Estudo e organizacién do traballo. Métodos de programacién de traballo. Analise de tarefas e descricion de postos de traballo en industrias farmacéuticas, biotecnoldxicas e afins.

Elaboracion de follas de instruciéns para a producion.

Planificacién e control da producion continua e descontinua.

Optimizacion de procesos. Identificacion de puntos débiles.

Procedemento de autorizacion, rexistro e condiciéns de dispensacion dos medicamentos. Requisitos do/da solicitante. Avaliacion da documentacion. Garantias de identificacion do medicamento. Autorizacién. Modificaciéns das condiciéns. Procedemento para a suspension e
I revogacion. Procedementos comunitarios.

Farmacovixilancia de medicamentos. Fontes de informacion. Axentes de farmacovixilancia. Modificacion, suspensién ou revogacién da autorizacion. Estudos postautorizacion.
Informacién confidencial. Proteccion. Contratos.

Limites da obriga de confidencialidade e secreto.

4.2.a) Identificaciéon da unidade didactica

N.° Titulo da UD Duracién

2 Estrutura organizativa e funcional na industria farmacéutica, biotecnoldxica e afins 15

4.2.b) Resultados de aprendizaxe do curriculo que se tratan

Resultado de aprendizaxe do curriculo Completo

RA1 - Define a organizacion e as areas funcionais dunha empresa farmacéutica ou biotecnoldxica, e recofiece os mecanismos de relacion internos e externos NO
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4.2.d) Criterios de avaliacion que se aplicaran para a verificacion da consecucién dos obxectivos por parte do alumnado

Criterios de avaliacion

CA1.1 Identificaronse os tipos de empresas do sector

CA1.2 Caracterizaronse as areas funcionais dunha industria farmacéutica ou biotecnoléxica

CA1.3 Establecéronse os criterios para desefiar a organizacién das empresas do sector

CA1.4 Recofeceuse o persoal adscrito a cada area e a sua funcién

CA1.5 Elaborouse un organigrama explicativo das relaciéns organizativas e funcionais internas da empresa

CA1.6 Elaborouse un organigrama explicativo das relaciéns organizativas e funcionais externas da empresa

CAA1.7 Describiuse o fluxo de informacion interna e externa relativa & planificacion, & calidade e & seguridade dos procesos

4.2.e) Contidos

Contidos

Clasificacion de laboratorios farmacéuticos: de producion e de envasamento.
Estrutura basica das industrias farmacéuticas e biotecnoldxicas: organigramas e funciéns.
Andlise de diagramas de procesos. Simboloxia.

Aspectos xerais sobre instalacions, edificios e espazos.

4.3.a) Identificaciéon da unidade didactica

N.° Titulo da UD Duracién

3 Organizacion dun area de traballo 5
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4.3.b) Resultados de aprendizaxe do curriculo que se tratan
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Resultado de aprendizaxe do curriculo Completo
RA4 - Organiza as actividades dunha area de traballo, para o que analiza os requisitos formulados e as posibilidades de mellora NO
4.3.d) Criterios de avaliacion que se aplicaran para a verificaciéon da consecucion dos obxectivos por parte do alumnado
Criterios de avaliacion
CA4.1 Identificaronse, na planificacidn, as prioridades de producion
CA4.1.2 Identificaronse, na planificacion, as prioridades de producién no centro educativo
CA4.3 Definironse criterios de mellora da produtividade e da seguridade
CA4.4 Determinaronse as actividades de recepcion e referenciacion dos materiais
CA4.4.2 Determinaronse as actividades de recepcion e referenciacion dos materiais no centro educativo
CA4.8 Valorouse 0 aumento da automatizacion do proceso
4.3.e) Contidos
Contidos
Métodos de traballo. Mellora de métodos.
Estudo e organizacién do traballo. Métodos de programacién de traballo. Analise de tarefas e descricion de postos de traballo en industrias farmacéuticas, biotecnoldxicas e afins.
Elaboracion de follas de instruciéns para a producion.
Planificacién e control da producion continua e descontinua.
4.4.3) Identificaciéon da unidade didactica
N.° Titulo da UD Duracién
4 Normas de correcta fabricacion e boas practicas de distribucion 25
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4.4.b) Resultados de aprendizaxe do curriculo que se tratan
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Resultado de aprendizaxe do curriculo Completo
RA2 - Caracteriza as normas de correcta fabricacion e boas practicas de distribucion, en relacion coa seguridade e a rastrexabilidade do produto obtido NO
RA3 - Aplica a guia de fabricacion dun proceso farmacéutico ou biotecnoléxico, seguindo as normas de correcta fabricacion NO

4.4.d) Criterios de avaliacion que se aplicaran para a verificacién da consecucién dos obxectivos por parte do alumnado

Criterios de avaliacion

CA2.1 Recofieceuse a importancia de establecer normas e guias para a correcta fabricacién e boas practicas de distribucién, no sector farmacéutico e biotecnoldxico

CA2.2 Recofieceuse 0 obxectivo e 0 alcance das normas de correcta fabricacion (NCF) e a guia de fabricacién como elemento fundamental da documentacién do lote

CA2.3 Identificaronse os principios de calidade establecidos polas NCF e as responsabilidades de producién e da unidade de calidade

CA2.4 Planificouse a periodicidade das auditorias internas e das revisions de calidade do produto

CA2.5 Especificouse a cualificacion e a responsabilidade do persoal

CA2.5.2 Especificouse a cualificacion e a responsabilidade do persoal no centro educativo

CA2.6 Avaliaronse as medidas para reducir os riscos de contaminacién e contaminacion cruzada

CA2.6.2 valiaronse as medidas para reducir os riscos de contaminacién e contaminacioén cruzada no centro educativo

CA2.7 Definironse as instalacions, as areas e os servizos auxiliares, asi como a sla hixiene e o seu mantemento

CA2.8 Describironse os equipamentos de proceso e os procedementos de mantemento, limpeza e calibracién

CA2.11 Describiuse o envasamento, a etiquetaxe, 0 aimacenamento e a distribucién do produto

CA2.11.2 Describiuse o envasamento, a etiquetaxe, 0 almacenamento e a distribucién do produto no centro educativo

CA2.12 Regulouse o rexeitamento, a recollida e a reutilizacion de materiais
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Criterios de avaliacion

CA2.12.2 Regulouse o rexeitamento, a recollida e a reutilizacion de materiaisno centro educativo

CA2.13 Definiuse a xestion de reclamacions, asi como as investigacions asociadas e a retirada do mercado

CA3.1 Elaboraronse, revisaronse, aprobaronse e distribuironse os documentos empregados na fabricacion de produtos intermedios ou principios activos

CA3.1.2 Elaboraronse, revisaronse, aprobaronse e distribuironse os documentos empregados na fabricacion de produtos intermedios ou principios activos no centro educativo

CA3.2 Definiuse o control de emision, revision, substitucion e retirada de documentos

CA3.3 Estableceuse o periodo de conservacion dos documentos

CA3.3.2 Estableceuse o periodo de conservacion dos documentos no centro educativo

CAZ3.6 Elaborouse o método patrén para a elaboracion dun intermedio ou unha substancia activa

CA3.9 Comprobouse se un lote cumpre as especificacions para ser liberado

CA3.9.2 Comprobouse se un lote cumpre as especificacions para ser liberado no centro educativo

4.4.¢) Contidos

Contidos

Normas de correcta fabricacion: obxectivo e alcance. Guia de fabricacion.

0Control de cambios.

Rexeitamento e reutilizacion de materiais: rexeitamento; reproceso; retraballo; recuperacion de materiais; devoluciéns.

Reclamaciéns e retiradas do mercado.

Fabricantes e laboratorios contratados. Axentes intermedios, brokers, comercializadores, distribuidores, reenvasadores e reetiquetadores.
Xestién da calidade: responsabilidade; responsabilidade de producién; auditorias Internas e externas. Revisién da calidade do produto.
Persoal: formacion; hixiene persoal. Consultores/as.

Edificacions e instalacions: desefio, servizos, areas dedicadas, iluminacién, hixiene e mantemento; auga (augas residuais e residuos).
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Contidos

Controis de producion e en proceso: prazos; mostraxe e controis en proceso; mestura de lotes; control de contaminacién.

Envasamento, etiquetaxe, almacenamento e distribucion: materiais de acondicionamento; emision e control de etiquetas; operaciéns de acondicionamento e etiquetaxe; procedementos de almacenamento e distribucion.

Controis de laboratorio e validacion: andlise de intermedios e substancias activas; validacién de métodos analiticos; certificados de analise; controis de estabilidade; datas de caducidade e reanalise; mostras de retencion; documentacion de validacion; validacion de limpeza;
Fevision de sistemas validados.

Fabricacion por lotes: documentacion do lote; rastrexabilidade do proceso.

Sistemas de documentacion: especificacions.

Rexistros de uso e limpeza de equipamentos.

Rexistros de materias primas; intermedios; materiais de envasamento e etiquetaxe de substancias activas.

Método Patrén (rexistros mestres de producion e control). Férmula patron. Instrucions de producion.

Protocolo de producion (rexistros de producidn de lotes e de control). Identificacion de data, lote, equipamentos utilizados, resultados de laboratorio e controis en proceso, desviacions apreciadas e resultado da analise final para liberacién do lote.
Rexistros do laboratorio de control: descricion de mostra, data, método analitico, rexistro de datos e calculos, e declaracion de comparacién con criterios de aceptacion establecidos.

Revisién do protocolo de producion de lotes. Cumprimento das especificacions para liberacion do lote.

4.5.a) Identificaciéon da unidade didactica

N.° Titulo da UD Duracién

5 Normativa sobre farmacovixiancia de medicamentos e obriga de confidencialidade 15

4.5.b) Resultados de aprendizaxe do curriculo que se tratan

Resultado de aprendizaxe do curriculo Completo

RAS - Caracteriza a normativa sobre autorizacion, farmacovixilancia de medicamentos e obriga de confidencialidade dos procedementos dunha empresa, e analiza os seus fundamentos NO

4.5.d) Criterios de avaliacion que se aplicaran para a verificacion da consecuciéon dos obxectivos por parte do alumnado

Criterios de avaliacion

CAA5.1 Describiuse o procedemento de autorizacion, rexistro e condicions de dispensacion dos medicamentos
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Criterios de avaliacion

CA5.2 Describiuse o procedemento de autorizacion e rexistro dos laboratorios fabricantes de medicamentos e das industrias de fabricacion de principios activos farmacéuticos e afins

CAA5.2.2 Describiuse o procedemento de autorizacion e rexistro dos laboratorios fabricantes de medicamentos e das industrias de fabricacion de principios activos farmacéuticos e afins no centro educativo

CA5.3 Analizaronse os protocolos para a realizacion de probas con medicamentos

CAb5.4 Describironse os procedementos de farmacovixilancia de medicamentos

CAA5.5 Caracterizaronse os xeitos de proteccidn da propiedade industrial

CAA5.6 Describironse as vantaxes e os inconvenientes de cada tipo de proteccion da propiedade industrial

CA5.7 Caracterizouse a informacion confidencial

CA5.7.2 Caracterizouse a informacion confidencial no centro educativo

CAA5.9 Describironse os limites da obriga de confidencialidade e segredo

CA5.9.2 Describironse os limites da obriga de confidencialidade e segredo no centro educativo

4.5.¢) Contidos

Contidos

Procedemento de autorizacion, rexistro e condiciéns de dispensacién dos medicamentos. Requisitos do/da solicitante. Avaliacion da documentacion. Garantias de identificacion do medicamento. Autorizacidn. Modificaciéns das condicions. Procedemento para a suspension e
h revogacion. Procedementos comunitarios.

Normas e protocolos analiticos, farmacotoxicoléxicos e clinicos relativos 4 realizacion de probas de medicamentos.

Farmacovixilancia de medicamentos. Fontes de informacion. Axentes de farmacovixilancia. Modificacidn, suspensidn ou revogacién da autorizacion. Estudos postautorizacién.
Patentes. Marcas. Modelos de utilidade. Secretos industriais.

Lexislacion autondmica, estatal e europea.

Dereitos e obrigas. Vantaxes e inconvenientes.

Limites da obriga de confidencialidade e secreto.
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5. Minimos exixibles para alcanzar a avaliacion positiva e os criterios de cualificacion

MINIMOS EXIXIBLES

Son minimos esixibles os seguintes:

Identificaronse os tipos de empresas do sector

Caracterizaronse as areas funcionais dunha industria farmacéutica ou biotecnoldxica

Recofieceuse o persoal adscrito a cada area e a sta funcién

Elaborouse un organigrama explicativo das relacions organizativas e funcionais internas da empresa

Definironse criterios de mellora da produtividade e da seguridade

Recofieceuse o obxectivo e 0 alcance das normas de correcta fabricacion (NCF) e a guia de fabricacion como elemento fundamental da documentacion do lote
Identificaronse os principios de calidade establecidos polas NCF e as responsabilidades de producién e da unidade de calidade

Especificouse a cualificacion e a responsabilidade do persoal

Definironse as instalacions, as areas e 0s servizos auxiliares, asi como a sua hixiene e 0 seu mantemento

Describiuse o envasamento, a etiquetaxe, o almacenamento e a distribucion do produto

Definiuse a xestidn de reclamacions, asi como as investigacions asociadas e a retirada do mercado

Elaboraronse, revisaronse, aprobaronse e distribuironse os documentos empregados na fabricacidn de produtos intermedios ou principios activos
Describiuse o procedemento de autorizacion, rexistro e condicidns de dispensacion dos medicamentos

Describironse os procedementos de farmacovixilancia de medicamentos

Caracterizouse a informacion confidencial

INSTRUMENTOS DE AVALIACION E CRITERIOS DE CUALIFICACION

Coa finalidade de avaliar o alumnado, emitirase unha cualificacion trimestral. Para o informe de avaliacidn correspondente, a nota sera a media
ponderada das cualificacions obtidas o longo do trimestre, de acordo coas seguintes proporciéns:

Probas obxectivas escritas: (80% da nota global), que poden incluir:

a) De resposta curta
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b) De escoller unha resposta entre varias

c) De unir con frecha

d) De sinalar verdadeiro ou falso, coa opcion de formular correctamente os enunciados falsos ou xustificar as respostas falsas.
e) Resolucién de problemas

f) De desenvolver os contidos

g) Completar diagramas

h) Completar enunciados

Ademais, sera preciso acadar unha nota minima de 5 puntos nesta parte para que se aplique a ponderacion.
Traballo de Aula: (20% da nota global), que pode incluir:

a) Realizacién de traballos, e se é o caso a stia exposicion

b) Elaboracion de informes, informes de practicas de laboratorio e/ou PNT's

c) Resolver supostos practicos e/ou actividades propostos polo profesor

Ademais, sera preciso acadar unha nota minima de 5 puntos sobre 10 nesta parte para que se aplique a ponderacion.

A cualificacion oscilara entre 0-10 puntos. Dependendo do traballo podera cualificarse tamén como apto ou non apto.

A puntuacion deste apartado sera a correspondente & media aritmética ou ponderada de todos os traballos/informes de resultados entregados. Con cada tarefa farase publica a data de entrega (data e hora). O
alumnado debera realizar todas as tarefas obrigatoriamente en tempo e forma, respectando os prazos de entrega. Fora destes prazos non se admiten entregas. As tarefas non entregadas suman cero puntos.
Valorarase o dominio dos contidos, expresion escrita, claridade e rigor das explicaciéns, capacidade de sintese, procedementos de traballo, entrega en tempo e forma, presentacion do traballo, claridade na

exposicion oral, se é o caso, efc.

ACTIVIDADES DESENVOLVIDAS NA EMPRESA

Valérase a participacion e traballo de equipo e o desenvolvemento dos CA's asignados para formacidn en empresa, segundo a informacion
recabada dos titores de empresa polo profesorado do médulo.

Se 0 alumno non acada un minimo de 5 puntos sobre 10 na media das probas escritas ou nos traballos, informes PNT,S ou actividades propostas
polo profesor non se realizara a media ponderada e a avaliacidn estara suspensa.

No caso de que durante algunha das avaliacions non se pidan traballos, informes, informes de practicas, PNT,,S ou actividades propostas polo
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profesor, a porcentaxe da nota adicada a estes aspectos (20%) sumarase a porcentaxe das probas.

No caso de que o alumnado tefia superado todalas avaliacions, a CUALIFICACION FINAL do médulo sera a media aritmética das cualificacions
obtidas en cada avaliacion (cualificacions ponderadas) sempre e cando, o alumno, obtefia en cada avaliacién unha puntuacion igual ou superior a
5 puntos.

A nota final sera a media das avaliacions. Para superar 0 modulo, sera preciso acadar un minimo de 5 puntos en cada avaliacién. A nota media
final das avaliaciéns debera ser igual ou superior a 5 puntos.

INFORMACION RELEVANTE

Durante a realizacion das probas de avaliacion non esta permitido que o alumno leve consigo ningun dispositivo dixital (teléfono mébil, smartwatch, tablet, calculadora cientifica programable,...).

As probas escritas realizaranse en boligrafo azul ou negro indeleble.

6. Procedemento para a recuperacion das partes non superadas
6.a) Procedemento para definir as actividades de recuperacion

Para recuperar unha avaliacion suspendida realizarase unha proba escrita. Sera obrigatoria a entrega dos traballos pendentes de cada avaliacion

para a sUa recuperacion.

0 alumnado que necesite recuperar o modulo, recibira clases de apoio e PODERA realizar cuestions e exercicios PARA A recuperacion.

O alumnado debera realizar unha proba tedrica escrita (a nota minima da proba debe ser de 5 para poder aplicar a ponderacion).

No caso de que o alumno non realizase todalas actividades, traballos e/ou practicas debera realizar tamen un exame practico (ou caso practico) (a nota minima da proba debe ser de 5).
A nota final sera a resultante da proba tedrica (80%) e os traballos realizados ou exame practico, no seu caso (20%). Os instrumentos, criterios de

avaliacién e criterios de cualificacion son 0s mesmos que os que se emplearon durante o curso.

No caso de non haber proba practica, a porcentaxe da mesma sumarase a proba escrita
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6.b) Procedemento para definir a proba de avaliaciéon extraordinaria para o alumnado con perda de dereito a avaliacion continua

Realizarase unha proba extraordinaria en setembro que constara de:

1. Probas tedrica escrita: 80% da calificacion total.

2. Proba préactica:20% da calificacion total. A proba practica podera consisitir:

a) Resolucién de varios supostos practicos, baseados nas practicas desenvolvidas 6 longo do curso.

b) Realizacion dunha préactica donde o alumno debera demostrar os cofiecementos e destrezas en diversas actividades pertencentes 4 curriculo
do titulo. A proba practica pode desenvolverse en varias sesions.

Ademais é necesario acadar un minimo de 5 puntos tanto na parte tedrica como na préactica para que se lle aplique a ponderacion.
No caso de non haber proba practica, a porcentaxe da mesma sumarase & proba escrita

A cualificacion final do modulo sera a media ponderada entre as duas probas. Para poder superar 0 médulo a cualificacion final debera ser igual ou
superior a 5.

7. Procedemento sobre o seguimento da programacion e a avaliaciéon da propia practica docente

O seguimento da programacion realizase a través da plataforma de programacions da Conselleria de Educacion na paxina web: www.edu.xunta. es/programacions, ao remate de cada unidade didactica. Nel
reflectirase o nimero de horas dedicadas a cada actividade planificada inicialmente e rexistrarase a porcentaxe de cumprimento da programacion inicial, indicando como observacions os motivos pertinentes que
levasen ao desfase correspondente. A realizacion deste seguimento confirmarase na reunién mensual do equipo docente do ciclo e na reunion de Departamento.

Os principais indicadores do grao de cumprimento da programacion seran o grao de cumprimento da temporalizacion e o logro dos obxectivos programados.

En calquera caso, 0 seguimento da programacion servira como instrumento para a modificacién da temporalizacién (que se realiza en base & experiencia de anos anteriores impartindo 0 modulo), adaptandoa ao
alumnado do presente curso.

Con respecto & avaliacidn da propia practica docente, realizarase trimestralmente ao longo do curso unha analise de diferentes aspectos relacionados coa programacion e a practica docente, entre os que se
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encontran:

Metodoloxia empregada

Obxectivos especificos e nivel de asimilacién dos contidos e procedementos

Nivel de adquisicién dos RA's en base aos CA's

Adecuacion das actividades e tarefas aos CA's

Materiais e recursos utilizados
Ademais, debido ao SXC do centro, 0 alumnado realiza unha enquisa de satisfaccion do labor docente (ESLD), que pode servir como indicador, xa que trata cuestions relacionadas coa metodoloxia didactica e a
actitude persoal.
Outra ferramenta de avaliacion da propia practica docente para mellorar a aprendizaxe no mddulo, consiste en preguntarlle ao alumnado un par de cuestiéns moi claras e de resposta aberta (ben oralmente ou por
escrito), para responder nun tempo de 1-2 minutos, sobre o0 bo e 0 malo (referidas a opiniéns ou percepcions, non a verificar unha aprendizaxe) desa sesién ou UD. As duas preguntas mais caracteristicas son:

Que foi para ti 0 mais importante que aprendiches nesta clase/UD?

Que ¢ o que che quedou mais confuso?

Outras preguntas semellantes poderian ser:

Que foi 0 que mais che gustou ou sorprendeu?

Que foi 0 mais suxerinte?

Que che pareceu mais dificil?

Que tema dos expostos che gustaria ampliar?

Que sabes de..., como valoras..., cal cres que é a idea principal de... (algo por explicar na seguinte clase/UD)?

Que che gustaria cofiecer de..., que ten para ti menos interese de..., que é o que menos che atrae de... (algo por explicar na seguinte clase/UD)?

8. Medidas de atencion a diversidade

8.a) Procedemento para a realizacion da avaliacién inicial

Ao inicio do curso realizarase unha avaliacion inicial que servira para constatar o nivel de cofiecementos e conceptos previos que posue 0

alumnado. E util para que o alumnado sexa consciente das necesidades de formacién previas 4 realizacion do médulo e para que o profesorado detecte carencias e valore a diversidade de alumnado presente na
aula, permitindolle actuar en consonancia.

Para iso, nos primeiros dias do curso realizarase un cuestionario sobre conceptos basicos da materia, non cualificable; e respecto aos estudos previos e a motivacion para realizar o ciclo.

Ademais os titores pasaran unha enquisa andnima e posteriormente celebrarase unha xuntanza do equipo docente, na que se expora a informacién do alumnado recollida por cada profesor/a e polo/a titor/a e se
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analizaran as desviacions e carencias detectadas para actuar de forma coordinada, tratando de solucionalas.

8.b) Medidas de reforzo educativo para o alumnado que non responda globalmente aos obxectivos programados

Para o alumnado que presente carencias importantes na formacion basica ou formacion profesional de base que impida conseguir un

aproveitamento aceptable nas sesidns de ensino-aprendizaxe facilitaranse conceptos de apoio e soporte e tarefas complementarias, sempre que o alumnado asi o requira, iso si, nunca nas horas do moédulo.
Apoiarase ao alumnado que non responda aos obxectivos programados orientandoo no seu proceso de aprendizaxe indicandolle ou

proporcionandolle materiais e referencias bibliograficas que lle permitan reforzar os aspectos cos que esta a ter dificultades.

Estas tarefas complementarias non deben afectar a temporalizacion que figura na programacion, para asi poder desenvolver todos os RA's asociados ao mddulo e non prexudicar ao resto do alumnado que si ten
adquirido as competencias asociadas aos estudos previos necesarios para 0 acceso a ciclos superiores e a este médulo.

No caso de detectarse alumnado con altas capacidades intelectuais, unha vez satisfeitos os obxectivos basicos, proporanselle actividades

complementarias que estimulen a sua creatividade e autonomia nos aspectos cientificos, para evitar a siia desmotivacion.

De atoparse con alumnado con necesidades educativas especiais, facilitaraselle unha atencion especializada, de acordo cos principios de non discriminacion e normalizacién educativa. A tal efecto, solicitarase a
intervencion do departamento de orientacion e, na medida do posible, seran distribuidos en grupos de traballo nos que os compafieiros poidan axudalo a conseguir a sua integracion.

Polo que respecta ao alumnado con incorporacion tardia ao sistema educativo espafiol, non ten relevancia na FP inicial.

9. Aspectos transversais

9.a) Programacién da educacién en valores

O profesorado tentara dinamizar a participacién do alumnado na aula como medio de comunicacion entre o colectivo e posta en comun de cofiecementos, tentando crear dindmicas de traballo en equipo.
Ademais, traballaranse directamente os temas transversais de quimica:

1. Aseguramento da calidade
2. Seguridade e hixiene no posto de traballo
3. Educacién ambiental

Do mesmo xeito, promoverase o desenvolvemento de boas actitudes e valores no traballo tanto individual como grupal, na lifia da educacién moral e civica e en igualdade de oportunidades entre sexos, a educacion
pola paz e a convivencia, a educacion para a saude (cofiecemento dos riscos asociados ao traballo con reactivos e mostras), e as novas tecnoloxias da informacién e a comunicacién (TICs).

Ademais, de acordo co establecido na Lei 2/2014, do 14 de abril, pola igualdade de trato e a non discriminacion de lesbianas, gais, transexuais, bisexuais € intersexuais en Galicia, para favorecer a visibilidade e
integrar de forma transversal a diversidade afectivo-sexual, os centros docentes sostidos con fondos publicos realizaran actividades especificas proximas as datas de celebracions internacionais relacionadas co
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recofiecemento efectivo do dereito destas persoas.
Tamén se teran en conta as conmemoracions establecidas na Orde do 20 de maio de 2022 pola que se aproba o calendario escolar para o curso 2022/23 nos centros docentes sostidos con fondos publicos na
Comunidade Auténoma de Gallicia, facendo fincapé nas relacionadas directamente co mddulo ou a familia profesional.

9.b) Actividades complementarias e extraescolares

Participarase de xeito activo nas actividades propostas desde o Centro que sexan de interese para o curso.

Ademais tentarase proporcionarlle ao alumnado informacidn en relacidn con certos eventos técnicos como conferencias, exposicions, feiras,
xornadas, etc. relacionados cos contidos de traballo no médulo.

Facilitaraselle a participacion nos mesmos.

Para o curso 2023/2024, contémplase a posibilidade de realizacién das seguintes actividades:

Visita a ANFACO-Cecopesca

Visita ao Instituto Tecnoldxico para o Control do Medio Marifio de Galicia (Intecmar)

Visita ao Instituto de Investigacions Marifias do CSIC (IIM-CSIC)

Visita ao Centro de Apoio Cientifico e Tecnoldxico a Investigacion (CACTI) da Universidade de Vigo

10.0utros apartados

10.1) Bibliografia recomendada

Organizacién y gestion en industrias quimicas Penélope Martin Gandia Ed. Sintesis
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