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afins

superior

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 csSQuI03 Fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e Ciclos formativos de grao Réxime de proba libre

Modulo profesional e unidades formativas de menor duracion (*)

Cédigo Sesions Horas Sesions
Nome Curso . ) .

MP/UF semanais anuais anuais

MP1388 Control de calidade de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins 2023/2024 0 140 0

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

Profesorado responsable

Profesorado asignado ao médulo

MARIA PAZ GOMEZ CARRACEDO

Outro profesorado

Estado: Pendente de supervision departamento
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2. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion
2.1. Primeira parte da proba
2.1.1. Resultados de aprendizaxe do curriculo que se tratan
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Resultados de aprendizaxe do curriculo

RA1 - Aplica sistemas de control de calidade nos procesos de fabricacién e acondicionamento de produtos farmacéuticos, biotecnoloxicos e afins, garantindo o seu funcionamento e a sua rastrexabilidade

RAZ2 - Interpreta plans de ensaios e andlises de procesos de fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins, en relacion con criterios de aseguramento da calidade

RA4 - Realiza ensaios fisicos e fisicoquimicos para controlar a calidade dos produtos, aplicando técnicas estandarizadas

RAS5 - Realiza andlise quimica cuantitativa para controlar a calidade dos produtos en proceso, aplicando técnicas estandarizadas

RAG - Realiza ensaios microbioléxicos ou biotecnoldxicos para controlar a calidade dos produtos, aplicando técnicas estandarizadas

2.1.2. Criterios de avaliacidon que se aplicaran para a verificacion da consecucion dos resultados de aprendizaxe por parte do alumnado

Criterios de avaliacion do curriculo

CA1.7 Comprobouse a rastrexabilidade do produto

CA1.8 Elaboraronse os informes técnicos de producion e control de proceso, incluindo o tratamento de datos

CA1.9 Comprobouse a aplicacion da normativa de prevencion de riscos e proteccién ambiental no control do proceso

CA2.6 Determinaronse os ensaios e a analise en lifia e os que se deben ser realizar no laboratorio

CAZ2.7 Relacionouse o plan de analise e os seus resultados cos riscos ambientais

CAZ2.8 Elaboraronse documentos de rexistro de resultados

CA4.3 Manipulouse correctamente o material na realizacion de ensaios fisicos con aparellos simples, respectando as medidas de seguridade
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Criterios de avaliacion do curriculo

CA4.4 Analizaronse as caracteristicas organolépticas que se deben considerar na verificacion de materias primas e produtos acabados, en funcién do seu estado fisico e da forma de presentacion

CA4.5 Seleccionouse o método de ensaio baseandose na precision e na exactitude da medida

CA4.6 Realizaronse ensaios fisicos e fisicoquimicos, utilizando procedementos normalizados de ensaio

CAA4.7 Realizaronse os ensaios, aplicando a normativa de prevencion de riscos e proteccion ambiental

CA4.8 Realizouse un informe técnico interpretando os resultados

CA5.2 Preparouse a mostra en funcién da técnica analitica que se vaia empregar

CAD5.3 Identificaronse os principais parametros quimicos do proceso

CAb5.4 Seleccionaronse as técnicas analiticas en relacién co tipo de mostra e o rango de medida

CAb5.5 Realizaronse analises de mostras aplicando técnicas analiticas gravimétricas e volumétricas

CADb5.6 Efectuaronse anadlises de mostras aplicando técnicas instrumentais

CAb5.7 Realizaronse os ensaios aplicando a normativa de prevencion de riscos e protecciéon ambiental

CAb5.8 Realizouse un informe técnico en que se interpreten os resultados

CAG6.1 Diferenciaronse as variables que compre considerar na toma de mostras de produtos estériles e non estériles

CAB6.7 Realizaronse analises microbioloxicas e ensaios biotecnoldxicos segundo a normativa de prevencion de riscos e proteccion ambiental

CAG6.8 Elaborouse un informe técnico en que se interpreten os resultados
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2.2. Segunda parte da proba
2.2.1. Resultados de aprendizaxe do curriculo que se tratan

Resultados de aprendizaxe do curriculo

RA1 - Aplica sistemas de control de calidade nos procesos de fabricacién e acondicionamento de produtos farmacéuticos, biotecnoloxicos e afins, garantindo o seu funcionamento e a sua rastrexabilidade

RAZ2 - Interpreta plans de ensaios e andlises de procesos de fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins, en relacion con criterios de aseguramento da calidade

RA3 - Toma mostras segundo o plan de mostraxe, utilizando os procedementos e os recursos de cada etapa

RA4 - Realiza ensaios fisicos e fisicoquimicos para controlar a calidade dos produtos, aplicando técnicas estandarizadas

RAS5 - Realiza analise quimica cuantitativa para controlar a calidade dos produtos en proceso, aplicando técnicas estandarizadas

RAG6 - Realiza ensaios microbioldxicos ou biotecnoldxicos para controlar a calidade dos produtos, aplicando técnicas estandarizadas

2.2.2. Criterios de avaliacion que se aplicaran para a verificacion da consecucion dos resultados de aprendizaxe por parte do alumnado

Criterios de avaliacion do curriculo

CA1.1 Identificaronse os factores das instalaciéns que cumpra controlar para garantir a calidade dos produtos

CA1.2 Identificouse a influencia dos parametros de calidade na obtencién de produtos finais

CA1.3 Interpretaronse as normas e os protocolos de fabricacién e analise propios do sector de producion

CA1.4 Identificaronse os parametros de control no proceso de fabricacién do produto

CA1.5 Identificaronse os equipamentos de medida e comprobouse a sua calibracion e o seu mantemento

CA1.6 Analizaronse os controis das operacions de acondicionamento para asegurar o desenvolvemento do proceso

CA1.7 Comprobouse a rastrexabilidade do produto

CA1.8 Elaboraronse os informes técnicos de producion e control de proceso, incluindo o tratamento de datos
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Criterios de avaliacion do curriculo

CA1.9 Comprobouse a aplicacién da normativa de prevencion de riscos e proteccién ambiental no control do proceso

CA2.1 Identificaronse os sistemas de comprobacién da calidade de materias primas, produtos intermedios e finais

CA2.2 Definironse os métodos de determinacion dos parametros representativos dos produtos e do proceso

CA2.3 Identificaronse as técnicas e os equipamentos necesarios para a determinaciéon dos parametros de control de calidade

CA2.4 Identificaronse os puntos de toma de mostras para ensaios e analises

CA2.5 Elaborouse un procedemento normalizado de traballo (PNT) que estableza os criterios do plan de ensaios e analises, no proceso e en laboratorio

CA2.6 Determinaronse os ensaios e a analise en lifia e os que se deben ser realizar no laboratorio

CA2.7 Relacionouse o plan de analise e os seus resultados cos riscos ambientais

CAZ2.8 Elaboraronse documentos de rexistro de resultados

CAZ3.1 Definiuse o procedemento normalizado de mostraxe

CA3.2 Distinguironse os métodos de mostraxe manual ou automatica dunha substancia en proceso ou produto final

CA3.3 Estableceuse a frecuencia e as condicions que se deben especificar nun procedemento de toma de mostras

CA3.4 Identificaronse os equipamentos e o instrumental para a toma de mostras, segundo o estado e as condicions fisicas da materia

CA3.5 Establecéronse o numero e o tamafio das mostras para seren representativas

CA3.6 Efectuouse a toma de mostras e o seu traslado, garantindo a sua representatividade, con control das contaminaciéns e das alteracions

CA3.7 Describironse os procedementos de rexistro, etiquetaxe, transporte e almacenamento, asegurando a sua rastrexabilidade

CA3.8 Aplicaronse técnicas de mostraxe segundo a normativa de prevencioén de riscos e protecciéon ambiental

CA4.1 Definironse as propiedades fisicas e fisicoquimicas mais importantes, e as suas unidades de medida
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Criterios de avaliacion do curriculo

CA4.2 Identificaronse os principais parametros fisicos e fisicoquimicos que intervefien no proceso de fabricacion

CA4.3 Manipulouse correctamente o material na realizacion de ensaios fisicos con aparellos simples, respectando as medidas de seguridade

CA4.4 Analizaronse as caracteristicas organolépticas que se deben considerar na verificacion de materias primas e produtos acabados, en funcién do seu estado fisico e da forma de presentacion

CA4.5 Seleccionouse o método de ensaio baseandose na precision e na exactitude da medida

CA4.6 Realizaronse ensaios fisicos e fisicoquimicos, utilizando procedementos normalizados de ensaio

CAA4.7 Realizaronse os ensaios, aplicando a normativa de prevencion de riscos e proteccion ambiental

CA4.8 Realizouse un informe técnico interpretando os resultados

CAA5.1 Enunciaronse os fundamentos das técnicas analiticas

CA5.2 Preparouse a mostra en funcién da técnica analitica que se vaia empregar

CAD5.3 Identificaronse os principais parametros quimicos do proceso

CAb5.4 Seleccionaronse as técnicas analiticas en relacién co tipo de mostra e o rango de medida

CAb5.5 Realizaronse analises de mostras aplicando técnicas analiticas gravimétricas e volumétricas

CAb5.7 Realizaronse os ensaios aplicando a normativa de prevencion de riscos e protecciéon ambiental

CAb5.8 Realizouse un informe técnico en que se interpreten os resultados

CAG6.1 Diferenciaronse as variables que compre considerar na toma de mostras de produtos estériles e non estériles

CAG6.2 Identificaronse os equipamentos empregados na toma de mostras de produtos estériles, asi como os envases para a sua conservacion

CAB6.3 Estableceuse o método de verificacion da eficacia de esterilizacion en funciéon do procedemento, con verificacion dos seus puntos criticos

CAG6.4 Definironse os tipos de probas de seguridade e as clases de substancias sobre as que se realizan ensaios de esterilidade
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Criterios de avaliacion do curriculo

CAB.5 Avaliouse a eficacia de antioxidantes e antimicrobianos nos produtos finais

CAB6.6 Valorouse a influencia sobre a estabilidade do produto dos axentes conservantes, antioxidantes e esterilizantes, asi como dos envases en contacto con el

CAB6.7 Realizaronse analises microbioloxicas e ensaios biotecnoldxicos segundo a normativa de prevencion de riscos e proteccion ambiental

CAG6.8 Elaborouse un informe técnico en que se interpreten os resultados

3. Minimos exixibles para alcanzar a avaliacion positiva e os criterios de cualificacion

MINIMOS EXIXIBLES

Os resultados de aprendizaxe deben inferir que as persoas van desempefiar de forma eficaz e eficiente as funcidéns no campo profesional asociado aos mesmos. Convértense na especificacion da formacién que
permite valorar que as actividades de traballo se van realizar de acordo aos estandares de competencia do sistema produtivo e ao dominio de cofiecementos cientificos e técnicos da mesma. O conxunto de
resultados de aprendizaxe descritos no ciclo formativo deben permitir as evidencias suficientes para poder inferir que as persoas candidatas postien as competencias profesionais, persoais e sociais definidas no
perfil profesional.

Con todo, 0 que si se define € un umbral de desempefio de cada criterio de avaliacion, non sendo preciso que as persoas candidatas desenvolvan cada criterio de avaliacion con correccion total, senon que para
cada un deles se establece unha escala de cero a dez puntos, sendo suficiente para acadar avaliacion positiva obter un desempefio de cinco puntos sobre dez.

Asi, son minimos esixibles os criterios de avaliacion que a continuacion se indican e todos os contidos asociados a eles (tal e como figura na programacion do médulo para o curso 2023/2024 no réxime dual);
- Cofiecer e aplicar os sistemas de control de calidade nun laboratorio

- Cofiecer e saber aplicar o plan de ensaios e analise de procesos de fabricacion.

- Saber tratar e comparar os resultados obtidos para comparalos cos da lexislacién.

- Saber os métodos de toma de mostras.

- Levar a cabo os ensaios fisicos e fisicoquimicos para o control de calidade dos medicamentos, produtos intermedios e materia prima.

- Saber realizar a analise quimica cuantitativa para o control de calidade dos medicamentos, produtos intermedios e materia prima.

- Levar a cabo os ensaios microbioldxicos e bacterioléxicos no control de calidade dos produtos farmacéuticos.
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CRITERIOS DE CUALIFICACION

Cada unha das probas cualificase de cero a dez puntos, sendo preciso obter unha nota igual ou superior a cinco puntos para superar cada unha delas.

As duas probas tefien caracter eliminatorio, de xeito que as persoas aspirantes que non superen a primeira proba non poden realizar a segunda, e as que non superen a segunda suspenden a proba global e non
acadan avaliacion positiva.

Aquelas persoas que non superen a primeira proba seran cualificadas con cero puntos na segunda proba e as que non superen a segunda, seran cualificadas nela cun maximo de catro puntos.

A puntuacién global da proba, unha vez superadas as duas partes, serd a media aritmética da puntuacién obtida en cada parte (tedrica e practica), expresada con numeros enteiros e redondeada & unidade mais
préxima.

Os membros da comision de avaliacidn poderan excluir de calquera parte da proba dun determinado modulo profesional as persoas aspirantes que leven a cabo calquera actuacion de tipo fraudulento ou incumpran
as normas de prevencion, proteccion e seguridade, sempre que poidan implicar algun tipo de risco para si mesmas, para o resto do grupo ou para as instalaciéns, durante a realizacion das probas. Neste caso, o
profesor ou a profesora do mddulo profesional cualificara esa parte da proba do médulo con cero puntos.

4. Caracteriticas da proba e instrumentos para o seu desenvolvemento

4.a) Primeira parte da proba

A primeira parte da proba tera caracter eliminatorio e consistira nunha proba escrita de preguntas tipo test e/ou pregunta curta asi como exercicios para resolver que versaran sobre unha mostra suficientemente
significativa dos criterios de avaliacion establecidos na programacién para esta parte.

As preguntas tipo test poderan ser de resposta Unica, multiple ou verdadeiro/falso, puntuando de xeito negativo aquelas respondidas incorrectamente, que restardn a metade do valor da pregunta. As non
respondidas non se teran en conta (cualificacion igual a cero puntos).

Esta parte da proba terd unha duracién méaxima de tres horas e cualificarase de cero a dez puntos. Para a stia superacion as persoas candidatas deberan obter unha puntuacién igual ou superior a cinco puntos.
Finalizada esta primeira parte da proba, as comisiéns de avaliacién exporan a puntuacion obtida polas persoas aspirantes no taboleiro de anuncios do centro e, de ser posible, na aula virtual.

Para a realizacion da proba sera necesario boligrafo azul ou negro e calculadora non programable.
Esta totalmente prohibido o uso ou consulta de teléfonos mobiles ou calquera outro dispositivo electrdnico durante toda a proba.
Seréa necesaria a identificacion mediante o DNI ou pasaporte que debera estar a disposicion do profesorado enriba da mesa.
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4.b) Segunda parte da proba

Correspondente a UD 2, consistira no desenvolvemento no laboratorio dun ou varios supostos practicos que versaran sobre unha mostra suficientemente significativa dos criterios de avaliacion establecidos na
programacion.

As persoas aspirantes que superen a primeira parte da proba realizaran a segunda, que tamén tera caracter eliminatorio e consistird no desenvolvemento no laboratorio dunha ou varias probas practicas que
versaran sobre unha mostra suficientemente significativa dos criterios de avaliacion establecidos na programacion para esta parte da proba. Constara, como minimo, da realizacién dunha analise xunto coa
correspondente interpretacién dos resultados obtidos.

Esta parte da proba tera unha duracién maxima de tres horas e cualificarase de cero a dez puntos. Para a sua superacién as persoas candidatas deberan obter unha puntuacién igual ou superior a cinco puntos.
Finalizada esta segunda parte da proba, as comisiéns de avaliacion exporan as puntuaciéns obtidas no taboleiro de anuncios do centro e, de ser posible, na aula virtual, tendo en conta que as persoas candidatas
que non superasen a primeira parte da proba seran cualificadas cun cero nesta segunda parte.

Para a realizacién da proba sera necesario o uso de boligrafo azul ou negro e calculadora non programable capaz de realizar axustes lineais, asi como 0 manexo dos instrumentos proporcionados pola comision de
avaliacién para o desenvolvemento da proba. Tamén se precisa bata de laboratorio.

Non se permitird o uso ou consulta de teléfonos mobiles ou calquera outro dispositivo electrénico (agas a calculadora non programable) durante a proba.

Sera necesaria a identificacion mediante o DNI ou pasaporte que debera estar a disposicion do profesorado enriba da mesa.




