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I. DISPOSICIONS XERAIS
CONSELLERIA DE CULTURA, EDUCACION E ORDENACION UNIVERSITARIA

DECRETO 67/2016, do 28 de abril, polo que se establece o curriculo do ciclo
formativo de grao superior correspondente ao titulo de técnico superior en
Fabricaciéon de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoloxicos e Afins.

O Estatuto de autonomia de Galicia, no seu artigo 31, determina que é da competencia
plena da Comunidade Autdbnoma galega o regulamento e a administraciéon do ensino en
toda a sua extension, niveis e graos, modalidades e especialidades, no ambito das suas
competencias, sen prexuizo do disposto no artigo 27 da Constitucion e nas leis organicas
que, conforme o punto primeiro do seu artigo 81, o desenvolvan, das facultades que lle atri-
blue ao Estado o numero 30 do punto 1 do artigo 149 da Constitucién, e da alta inspeccion
precisa para o seu cumprimento e a sua garantia.

A Lei organica 5/2002, do 19 de xufo, das cualificacions e da formacion profesional, ten
por obxecto a ordenacién dun sistema integral de formacién profesional, cualificacions e
acreditacion que responda con eficacia e transparencia as demandas sociais e economi-
cas a través das modalidades formativas.

No artigo 10, numeros 1 e 2, da devandita lei establécese que a Administracion xeral
do Estado, de conformidade co que se dispén no artigo 149.1, 302 e 72 da Constitucion
espanola, e logo da consulta ao Consello Xeral de Formacién Profesional, determinara os
titulos de formacioén profesional e os certificados de profesionalidade que constituiran as
ofertas de formacién profesional referidas ao Catalogo nacional de cualificacions profesio-
nais, cuxos contidos poderan ampliar as administracions educativas no ambito das suas
competencias.

No artigo 8.1 establécese, asi mesmo, que os titulos de formacion profesional e os cer-
tificados de profesionalidade teran caracter oficial e validez en todo o territorio do Estado e
seran expedidos polas administracions competentes.

A Lei organica 2/2006, do 3 de maio, de educacion, establece no seu capitulo V do seu
titulo | os principios xerais da formacion profesional inicial e dispon no artigo 39.6 que o
Goberno, logo da consulta as comunidades auténomas, establecera as titulacidéns corres-
pondentes aos estudos de formacion profesional, asi como os aspectos basicos do curri-
culo de cada unha delas.
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A Lei 2/2011, do 4 de marzo, de economia sustentable, e a Lei organica 4/2011, do 11
de marzo, complementaria da Lei de economia sustentable, introduciron modificaciéns na
Lei organica 5/2002, do 19 de xufio, e na Lei organica 2/2006, do 3 de maio, no marco legal
das ensinanzas de formacioén profesional, que pretenderon, entre outros aspectos, adecuar
a oferta formativa as demandas dos sectores produtivos.

Pola sua vez, a Lei organica 8/2013, do 9 de decembro, para a mellora da calidade
educativa, modificou a Lei organica 2/2006, do 3 de maio, en aspectos que atinxen ao pro-
cedemento de acceso e admisidon as ensinanzas de formacion profesional e tamén desde
estas ensinanzas, aos estudos universitarios de grao.

O Real decreto 1147/2011, do 29 de xullo, establece a ordenacion xeral da formacion
profesional do sistema educativo, tomando como base o Catalogo nacional de cualificaciéns
profesionais, as directrices fixadas pola Unién Europea e outros aspectos de interese social.

No seu artigo 8 establece que as administracions educativas, no ambito das suas com-
petencias, estableceran os curriculos correspondentes ampliando e contextualizando os
contidos dos titulos a realidade socioecondmica do territorio da sia competencia, e respec-
tando o seu perfil profesional.

O Decreto 114/2010, do 1 de xullo, polo que se establece a ordenacion xeral da for-
macion profesional do sistema educativo de Galicia, determina nos seus capitulos Il e IV,
dedicados ao curriculo e a organizacion das ensinanzas, a estrutura que deben seguir 0s
curriculos e os modulos profesionais dos ciclos formativos na Comunidade Auténoma de
Gallicia.

Publicado o Real decreto 832/2014, do 3 de outubro, polo que se establece o titulo de
técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoloxicos e Afins e se
fixan as suas ensinanzas minimas, e de acordo co seu artigo 10.2, correspéndelle a con-
selleria con competencias en materia de educacion establecer o curriculo correspondente
no ambito da Comunidade Auténoma de Galicia.

Consonte o anterior, este decreto desenvolve o curriculo do ciclo formativo de formacion
profesional de grao superior correspondente ao titulo de técnico superior Fabricacion de
Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins. Este curriculo adapta a nova titulacién
ao campo profesional e de traballo da realidade socioecondmica galega e as necesidades
de cualificacion do sector produtivo canto a especializacion e polivalencia, e posibilita unha
insercion laboral inmediata e unha proxeccién profesional futura.
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Para estes efectos, e de acordo co establecido no citado Decreto 114/2010, do 1 de xu-
llo, determinanse a identificacién do titulo, o seu perfil profesional, o contorno profesional,
a prospectiva do titulo no sector ou nos sectores, as ensinanzas do ciclo formativo, a co-
rrespondencia dos médulos profesionais coas unidades de competencia para a sua acre-
ditacion, validacion ou exencion, asi como os parametros do contexto formativo para cada
modulo profesional no que se refire a espazos, equipamentos, titulacions e especialidades
do profesorado, e as suas equivalencias para os efectos de docencia.

Asi mesmo, determinanse os accesos a outros estudos, as modalidades e as materias
de bacharelato que facilitan a conexién co ciclo formativo, as validacidons, exencions e
equivalencias, e a informacién sobre os requisitos necesarios segundo a lexislacion vixente
para o exercicio profesional, cando proceda.

O curriculo que se establece neste decreto desenvolvese tendo en conta o perfil profe-
sional do titulo a través dos obxectivos xerais que o alumnado debe alcanzar ao finalizar
o ciclo formativo e os obxectivos propios de cada modulo profesional, expresados a través
dunha serie de resultados de aprendizaxe, entendidos como as competencias que deben
adquirir os alumnos e as alumnas nun contexto de aprendizaxe, que lles permitiran con-
seguir os logros profesionais necesarios para desenvolver as suas funcidons con éxito no
mundo laboral.

Asociada a cada resultado de aprendizaxe establécese unha serie de contidos de tipo
conceptual, procedemental e actitudinal redactados de xeito integrado, que proporcionaran
o soporte de informacion e destreza preciso para lograr as competencias profesionais, per-
soais e sociais propias do perfil do titulo.

Neste sentido, a inclusion do modulo de «Formacién en centros de traballo» posibilita
que o alumnado complete a formacion adquirida no centro educativo mediante a realiza-
cion dun conxunto de actividades de producion e/ou de servizos, que non teran caracter
laboral, en situacions reais de traballo no contorno produtivo do centro, de acordo coas
exixencias derivadas do Sistema nacional de cualificacions e formacion profesional.

O mddulo de «Proxecto» que se inclue no ciclo formativo de grao superior de Fabrica-
cion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoloxicos e Afins permitira integrar de forma global
os aspectos mais salientables das competencias profesionais, persoais e sociais caracte-
risticas do titulo que se abordaron no resto dos modulos profesionais, con aspectos relati-
VOS ao exercicio profesional e & xestion empresarial.
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A formacion relativa a prevencion de riscos laborais dentro do médulo de «Formacioén e
orientacion laboral» aumenta a empregabilidade do alumnado que supere estas ensinan-
zas e facilita a sua incorporaciéon ao mundo do traballo, ao capacitalo para levar a cabo
responsabilidades profesionais equivalentes as que precisan as actividades de nivel basico
en prevencion de riscos laborais, establecidas no Real decreto 39/1997, do 17 de xaneiro,
polo que se aproba o Regulamento dos servizos de prevencion.

De acordo co artigo 10 do citado Decreto 114/2010, do 1 de xullo, establécese a division
de determinados médulos profesionais en unidades formativas de menor duracion, coa
finalidade de facilitar a formacion ao longo da vida, respectando, en todo caso, a necesaria
coherencia da formacién asociada a cada unha delas.

Na sua virtude, por proposta do conselleiro de Cultura, Educacion e Ordenacion Univer-
sitaria, no exercicio da facultade outorgada polo artigo 34 da Lei 1/1983, do 22 de febreiro,
reguladora da Xunta e da sua Presidencia, consultados o Consello Galego de Formacion
Profesional e o Consello Escolar de Galicia, de acordo co Consello Consultivo e logo de
deliberacion do Consello da Xunta de Galicia, na sua reunion do dia vinte e oito de abril de
dous mil dezaseis,

DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais

Artigo 1. Obxecto

O presente decreto ten por obxecto establecer o curriculo que sera de aplicacion na
Comunidade Auténoma de Galicia para as ensinanzas de formacion profesional relativas
ao titulo de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoloxicos e
Afins, establecido polo Real decreto 832/2014, do 3 de outubro.

CAPITULO I
Identificacién do titulo, perfil profesional, contorno profesional e prospectiva
do titulo no sector ou nos sectores

Artigo 2. Identificacion

O titulo de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos
e Afins identificase polos seguintes elementos:

— Denominacion: Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins.
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— Nivel: formacién profesional de grao superior.

— Duracion: 2.000 horas.

— Familia profesional: Quimica.

— Referente europeo: CINE — 5b (Clasificacion internacional normalizada da educacion).

— Nivel do Marco espafiol de cualificacions para a educacion superior: nivel 1; técnico
superior.

Artigo 3.  Perfil profesional do titulo

O perfil profesional do titulo de técnico superior en Fabricacién de Produtos Farmacéu-
ticos, Biotecnoldxicos e Afins determinase pola sua competencia xeral, polas suas com-
petencias profesionais, persoais e sociais, asi como pola relacion de cualificaciéns e, de
ser o0 caso, unidades de competencia do Catalogo nacional de cualificacions profesionais
incluidas no titulo.

Artigo 4. Competencia xeral

A competencia xeral do titulo de técnico superior en Fabricacién de Produtos Farma-
céuticos, Biotecnoldxicos e Afins consiste en xestionar e participar nas operacions de fabri-
cacioén, acondicionamento e almacenamento de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos
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.

Artigo 5. Competencias profesionais, persoais e sociais

As competencias profesionais, persoais e sociais do titulo de técnico superior en Fabri-
cacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins son as que se relacionan:

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

b) Organizar e manter as areas de traballo e os servizos auxiliares, asegurando a cali-
dade do produto.
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¢) Cumprir as normas de proteccion ambiental e de prevencion de riscos laborais en
todas as actividades do proceso produtivo.

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

e) Asegurar que 0s servizos e as instalaciéns auxiliares cumpran as condiciéns de tra-
ballo necesarias.

f) Realizar as operacions do proceso de fabricacion, supervisando o funcionamento, a
posta en marcha e parada dos equipamentos.

g) Controlar os procesos de fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e
afins, asegurando a sua eficiencia e a sua sustentabilidade.

h) Determinar as caracteristicas dos produtos que intervefien no proceso de fabricacion.

i) Identificar organismos, metabolitos e macromoléculas de interese biotecnoldxico, apli-
cando técnicas biotecnoldxicas.

j) Obter os datos biotecnoldxicos requiridos no proceso produtivo, utilizando bases de
datos e programas informaticos.

k) Obter produtos biotecnoldxicos, aplicando técnicas de cultivo e métodos de separa-
cion e purificacion.
I) Obter produtos farmacéuticos e afins, utilizando técnicas fisicoquimicas e galénicas.

m) Realizar as operacions de acondicionamento dos produtos, asegurando a rastrexa-
bilidade do proceso.

n) Xestionar o almacenamento dos produtos en condicions de orde e limpeza, cumprin-
do as normas de seguridade e calidade.

i) Adaptarse as novas situacions laborais, mantendo actualizados os cofiecementos
cientificos, técnicos e tecnoldxicos relativos ao seu ambito profesional, xestionando a sua
formacion e os recursos existentes na aprendizaxe ao longo da vida e utilizando as tecno-
loxias da informacion e da comunicacion.
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0) Resolver situaciéns, problemas ou continxencias con iniciativa e autonomia no am-
bito da sua 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 relacions fluidas, asumindo o liderado e achegando solucions
aos conflitos grupais que se presenten.

g) Comunicarse con iguais, superiores, clientela e persoas baixo a sua responsabilida-
de, utilizando vias eficaces de comunicacion, transmitindo a informacion e os conecemen-
tos 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, super-
visando e aplicando os procedementos de prevencion de riscos laborais e ambientais, de
acordo co establecido pola normativa vixente e os obxectivos da empresa.

s) Supervisar e aplicar procedementos de xestion de calidade e de accesibilidade e
desefio universais, nas actividades profesionais incluidas nos procesos de producion ou
prestacion de servizos.

t) Realizar a xestion basica para a creacion e o funcionamento dunha pequena empresa
e ter iniciativa na sua actividade profesional con sentido da responsabilidade social.

u) Exercer os seus dereitos e cumprir as suas obrigas derivadas da sua actividade pro-
fesional, de acordo co establecido na lexislacion vixente, participando activamente na vida
econdmica, social e cultural.

Artigo 6. Relacion de cualificacidons e unidades de competencia do Catalogo nacional
de cualificaciéns profesionais incluidas no titulo

Cualificacions profesionais completas incluidas no titulo:
a) Organizacién e control do acondicionamento de produtos farmacéuticos e afins,
QUI115_3 (Real decreto 1087/2005, do 16 de setembro, polo que se establecen novas

cualificacions profesionais, que se incluen no Catalogo nacional de cualificacions profesio-
nais, asi como os seus correspondentes modulos formativos, que se incorporan ao Cata-
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logo modular de formacion profesional, e se actualizan determinadas cualificaciéons profe-
sionais das establecidas polo Real decreto 295/2004, do 20 de febreiro), que abrangue as
seguintes unidades de competencia:

UCO0334_3: Organizar a producion de produtos farmacéuticos e afins.

UC0335_3: Verificar a conformidade de materiais, equipamentos, instalacions e condi-
ciéns de proceso.

UC0336_3: Coordinar e controlar o acondicionamento de produtos farmacéuticos e
afins.

UCO0337_3: Garantir a calidade dos produtos acondicionados.

UCO0338_3: Cumeprir e facer cumprir as normas de seguridade e ambientais do proceso
farmacéutico e afins.

b) Organizacion e control da fabricacién de produtos farmacéuticos e afins, QUI116_3
(Real decreto 1087/2005, do 16 de setembro, polo que se establecen novas cualificaciéns
profesionais, que se incluen no Catalogo nacional de cualificaciéns profesionais, asi como
0s seus correspondentes médulos formativos, que se incorporan ao Catalogo modular de
formacion profesional, e se actualizan determinadas cualificacidns profesionais das esta-
blecidas polo Real decreto 295/2004, do 20 de febreiro), que abrangue as seguintes uni-
dades de competencia:

UCO0334_3: Organizar a producion de produtos farmacéuticos e afins.

UC0335_3: Verificar a conformidade de materiais, equipamentos, instalacions e condi-
ciéns de proceso.

UCO0338_3: Cumprir e facer cumprir as normas de seguridade e ambientais do proceso
farmacéutico e afins.

UCO0339_3: Coordinar e controlar a fabricacion de produtos farmacéuticos e afins.

UCO0340_3: Garantir a calidade na transformacion de produtos farmacéuticos e afins.
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c) Organizacion e control de procesos e realizacién de servizos biotecnoloxicos,
QUI480_3 (Real decreto 143/2011, do 4 de febreiro, polo que se complementa o Catalogo
nacional de cualificacions profesionais, mediante o establecemento de seis cualificaciéns
profesionais da familia profesional Quimica, e se actualizan determinadas cualificaciéons
profesionais das establecidas no Real decreto 295/2004, do 20 de febreiro), que abrangue
as seguintes unidades de competencia:

UCO0577_3: Supervisar os sistemas de control basico.
UCO0578_3: Supervisar e operar os sistemas de control avanzado e de optimizacion.

UC1537_3: Obter e intercambiar datos biotecnoléxicos usando redes telematicas e
técnicas de bioinformatica.

UC1541_3: Supervisar o adecuado cumprimento das normas de seguridade e ambien-
tais en biotecnoloxia.

UC1557_3: Organizar a fabricacion de produtos de base bioloxica e o desenvolvemento
de servizos biotecnoloxicos.

UC1558 3: Garantir a calidade do proceso de obtenciéon de produtos e servizos biotec-
noldxicos.

Artigo 7. Ambito profesional

1. As persoas que obtefien o titulo de técnico superior en Fabricacién de Produtos Far-
macéuticos, Biotecnoldxicos e Afins exercen a sua actividade en empresas farmacéuticas,
biotecnolodxicas e afins de caracter publico ou privado, onde desenvolveran o seu labor nas
areas de producién ou acondicionamento de medicamentos e produtos sanitarios, cos-
méticos e determinados produtos alimentarios, formas farmacéuticas e afins, tales como
cosmeéticos, perfumes, produtos dietéticos, de herboristaria ou alimentos especiais, e de
drogaria. Asi mesmo, poden traballar na obtencion de produtos biotecnoldxicos, tanto en
sectores que tefian como principal actividade a utilizacion de organismos vivos ou 0s seus
compofientes, como naqueles que, malia ser a sua actividade principal, poidan innovar con
técnicas de producion biotecnoléxicas sobre alguns produtos e procesos.

2. As ocupacioéns e os postos de traballo mais salientables son os seguintes:

— Encargado/a de persoal operador de maquinas para fabricar e acondicionar produtos
quimicos.
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— Supervisor/a de area de producion.

— Supervisor/a de area de acondicionamento.

— Supervisor/a de area de planificacion.

— Coordinador/a de area.

— Xefe/a de equipo de reactor/biorreactor.

— Técnico/a de control.

— Coordinador/a de almacén.

— Encargado/a de fabricacion.

— Xefe/a de equipo de procesos de extraccion e purificacion de produtos biotecnoloxicos.
— Xefe/a de equipo de sala branca en biotecnoloxia.

— Supervisor/a de area de procesos e servizo biotecnoldxico.
— Supervisor/a de seguridade en procesos biotecnoloxicos.
Artigo 8. Prospectiva do titulo no sector ou nos sectores

1. Os sectores farmacéutico, biotecnoldxico e afins deben afrontar o reto que supén o
aumento da competitividade, parello a globalizacion da economia e a internacionalizacion
dos mercados, nun contexto de continuos e rapidos avances cientificos e tecnoléxicos,
polo que demandan profesionais polivalentes con sélidos cofiecementos, capaces de se
adaptar ao progreso tecnoldxico e as novas situaciéns socioecondmicas, laborais e orga-
nizativas.

2. As importantes descubertas cientificas e tecnoldxicas que estan a impulsar o desen-
volvemento do sector biotecnoldxico fan imprescindible que os/as profesionais do sector
cofezan os principios da biotecnoloxia, para poderen aplicalos a producion de novas subs-
tancias, manexando ao mesmo tempo as mais avanzadas técnicas analiticas microbioloxi-
cas e bioquimicas, necesarias para o control dos procesos.
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3. Non menos importantes son os avances que experimentaron as industrias farmacéu-
ticas e afins no desenvolvemento de novos procesos de sintese, baseados nos principios
da quimica verde ou sustentable e nas formulaciéns de novos medicamentos, utilizando os
conceptos da nanotecnoloxia, de xeito que os/as profesionais do sector deben estar prepa-
rados/as para integrar e utilizar estes conecementos na mellora dos procesos produtivos e
no acondicionamento dos produtos finais.

4. Estes/as profesionais exerceran a sua funcién en empresas nas cales se realice a
analise e a interpretacion de datos de diversos tipos, como secuencias de nucledtidos,
aminoacidos ou estruturas de proteinas, polo que deberan aplicar as técnicas da bioinfor-
matica para adquirir, almacenar, organizar, analizar ou visualizar tales datos de interese
bioldéxico, médico, de conduta ou de saude.

5. Nas instalaciéns deste sector, os/as profesionais aplicaran modelos matematicos de
simulacion e optimizacién dos sistemas de control de producion en lifia, con medicion auto-
matica integrada nos sistemas de control, mediante analizadores, sensores e biosensores
en lina e sistemas de control secuencial e de telemando, o que requiriran que tefian co-
fAecementos analiticos e informaticos para poder interpretar e validar todas estas informa-
cions.

6. Os/as profesionais do sector deben estar especialmente comprometidos/as coa sus-
tentabilidade ambiental para que nos procesos produtivos se utilicen os recursos quimicos
e bioldxicos de xeito eficiente, empregando tecnoloxias limpas pouco contaminantes e
tratando de reducir, recuperar e reciclar os residuos xerados, para diminuir o seu impacto
ambiental, responsabilizandose da xestion dos residuos e do seu rexistro, e garantindo a
sua rastrexabilidade.

7. Cofiecer e aplicar as medidas de seguridade mais eficaces para previr e protexer a
saude dos/das traballadores/as e o ambiente é un dos obxectivos das empresas destes
sectores, onde hai que prestar atencion por igual aos axentes quimicos e bioloxicos, de
maneira que os/as profesionais deben familiarizarse coa normativa estatal, europea e in-
ternacional sobre seguridade, como o rexistro, a avaliacion e a autorizacion de substancias
e preparacions quimicas (REACH), e as directivas e leis sobre bioseguridade e prevencion
de riscos bioléxicos para a saude e o ambiente.

8. Nun mercado tan globalizado, organizar a producién consonte as normas e 0s es-
tandares de calidade internacionais € esencial para manter a competitividade. Por conse-
guinte, estes/as profesionais deben cofiecer a estrutura e a organizacion das empresas do
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sector, para seren quen de aplicar as normas de correcta fabricacion e boas practicas de
distribucion e formalizar as suas guias de fabricacion, aplicando a xestion da calidade a
todas as etapas do proceso, desde as materias primas aos produtos acabados, pasando
polas instalacidéns e os equipamentos, e asi asegurar a rastrexabilidade do produto obtido.

9. Nun sistema produtivo cada vez mais competitivo e con menores marxes, os/as pro-
fesionais deben ser conscientes da importancia dunha boa xestion loxistica duns almacéns
altamente tecnificados e informatizados para a recepcion, a conservacion, o transporte e
a expedicion de materias e produtos farmacéuticos e biotecnolodxicos, especialmente sen-
sibles a deterioracion, co fin de reducir custos de operacién e aumentar a produtividade.

10. A integracion destas politicas de calidade, prevencién, proteccion, xestion de resi-
duos e, en definitiva, de mellora da eficiencia dos procesos produtivos contrible a impulsar
a innovacion nos produtos e nos procesos, a aumentar a competitividade das empresas e
a xerar novas oportunidades de negocio e postos de traballo, que exixen dos/das profesio-
nais a capacidade de validaren datos e emitiren informes, utilizando sistemas informaticos
que integran os resultados necesarios para a xestiéon da empresa, desde os obtidos dos
sistemas de control e medida do proceso ata os datos contables, pasando polos de control
de calidade, almacén e mantemento, entre outros.

11. Os/as profesionais cunha maior polivalencia faran posible os intercambios entre
postos de traballo e realizaran as suas tarefas con maior autonomia, contribuindo ao mes-
mo tempo a mellorar as relacions e os traballos interdepartamentais, polo que deben ser
capaces de traballar en equipo, manter un espirito aberto a innovaciéon e implicarse na vida
da empresa compartindo obxectivos, cofiecementos, tradicions e valores.

CAPITULO Il
Ensinanzas do ciclo formativo e parametros basicos de contexto

Artigo 9. Obxectivos xerais

Os obxectivos xerais do ciclo formativo de grao superior de Fabricacion de Produtos
Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins son os seguintes:

a) Establecer a secuencia de operacions para organizar o traballo en funcién da planifi-
cacién da producion.
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b) Definir os procedementos necesarios para organizar e manter as areas de traballo e
0s servizos auxiliares.

¢) Analizar as situacions de risco para asegurar o cumprimento das normas de pro-
teccion ambiental e prevencion de riscos laborais.

d) Identificar as normas de correcta fabricacion e boas practicas de distribuciéon apli-
cables a cada proceso e a cada produto para garantir a calidade e a rastrexabilidade do
produto.

e) Seleccionar os parametros de funcionamento para asegurar que 0s servizos e as
instalacions auxiliares cumpran as condicions de traballo necesarias.

f) Seleccionar os equipamentos necesarios para realizar as operacions do proceso de
fabricacion.

g) Relacionar os parametros, os instrumentos e os sistemas de regulacion, para contro-
lar os procesos de fabricacion de produtos.

h) Aplicar os procedementos de toma de mostra e as técnicas analiticas, para determi-
nar as caracteristicas dos produtos.

i) Aplicar técnicas biotecnoldxicas a identificacion dos organismos e das biomoléculas
que intervefien no proceso produtivo.

j) Aplicar técnicas de bioinformatica para obter datos biotecnoldxicos.

k) Aplicar técnicas de cultivo e métodos de separacién e purificacion, para obter produ-
tos biotecnoldxicos.

1) Aplicar técnicas fisicoquimicas e os principios basicos da galénica, para obter produ-
tos farmacéuticos e afins.

m) Seleccionar os envases e a informacién asociada a etiquetaxe, para realizar as ope-
racions de acondicionamento de produtos.

n) Aplicar os protocolos de calidade e seguridade para xestionar o almacenamento dos
produtos.
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i) Analizar e utilizar os recursos e as oportunidades de aprendizaxe que se relacionan
coa evolucién cientifica, tecnoldxica e organizativa do sector, e as tecnoloxias da infor-
macion e da comunicacién, para manter o espirito de actualizacion e adaptarse a novas
situacions laborais e persoais.

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

p) Tomar decisions fundamentadas, analizando as variables implicadas, integrando sa-
beres de distinto ambito e aceptando os riscos e a posibilidade de equivocacién, para
afrontar e resolver situacions, problemas e continxencias.

q) Desenvolver técnicas de liderado, motivacién, supervision e comunicaciéon en con-
textos de traballo en grupo, para facilitar a organizacion e a coordinacion de equipos de
traballo.

r) Aplicar estratexias e técnicas de comunicacion, 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 proteccion 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 accidons profesionais necesarias para dar resposta a accesibi-
lidade 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 avaliacion 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) Recorfecer 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 cida-
dania democratica.
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x) Analizar e valorar a participacion, o respecto, a tolerancia e a igualdade de oportuni-
dades, para desenvolver os valores do principio de igualdade de trato e non discriminacion
entre homes e mulleres nin por ningunha outra condicion nin circunstancia persoal nin
social, asi como a prevencion da violencia de xénero e o cofiecemento da realidade homo-
sexual, transexual, transxénero e intersexual.

Artigo 10.  Mddulos profesionais

Os maédulos profesionais do ciclo formativo de grao superior de Fabricacién de Produtos
Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins, que se desenvolven no anexo |, son os que se
relacionan:

MP0191. Mantemento electromecanico en industrias de proceso.

MP1387. Organizacion e xestién da fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnolo-
xicos e afins.

MP1388. Control de calidade de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.
MP1389. Operacidns basicas na industria farmacéutica, biotecnoléxica e afins.
MP1390. Principios de biotecnoloxia.

MP1391. Seguridade na industria farmacéutica, biotecnolodxica e afins.

MP1392. Areas e servizos auxiliares na industria farmacéutica, biotecnoldxica e afins.
MP1393. Técnicas de producion biotecnoléxica.

MP1394. Técnicas de producion farmacéutica e afins.

MP1395. Regulacion e control na industria farmacéutica, biotecnoldxica e afins.

MP1396. Acondicionamento e almacenamento de produtos farmacéuticos, biotecnol6-
xicos e afins.

MP1397. Proxecto de fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.

MP1398. Formacion e orientacion laboral.
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MP1399. Empresa e iniciativa emprendedora.

MP1400. Formacién en centros de traballo.
Artigo 11. Espazos e equipamentos

1. Os espazos e 0s equipamentos minimos necesarios para o desenvolvemento das
ensinanzas do ciclo formativo de grao superior de Fabricacion de Produtos Farmacéuticos,
Biotecnoloxicos e Afins son os establecidos no anexo |l.

2. Os espazos formativos establecidos respectaran a normativa sobre prevencion de
riscos laborais, a normativa sobre seguridade e saude no posto de traballo, e cantas outras
normas sexan de aplicacion.

3. Os espazos formativos establecidos poden ser ocupados por diferentes grupos de
alumnado que curse o mesmo ou outros ciclos formativos, ou etapas educativas.

4. Non cémpre que os espazos formativos identificados se diferencien mediante peches.

5. A cantidade e as caracteristicas dos equipamentos que se inclien en cada espazo
debera estar en funciéon do numero de alumnos e alumnas, e seran os necesarios e sufi-
cientes para garantir a calidade do ensino e a adquisicion dos resultados de aprendizaxe.

6. O equipamento dispora da instalacion necesaria para o seu correcto funcionamento,
cumprira as normas de seguridade e prevencién de riscos, e cantas outras sexan de aplica-
cion, e respectaranse os espazos ou as superficies de seguridade que exixan as maquinas
en funcionamento.

Artigo 12.  Profesorado

1. A docencia dos modulos profesionais que constitien as ensinanzas do ciclo forma-
tivo de grao superior de Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoléxicos e Afins
correspondelle ao profesorado do corpo de catedraticos e catedraticas de ensino secunda-
rio, do corpo de profesorado de ensino secundario e do corpo de profesorado técnico de
formacion profesional, segundo proceda, das especialidades establecidas no anexo Il A).
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2. As titulacions requiridas para acceder aos corpos docentes citados son, con caracter
xeral, as establecidas no artigo 13 do Real decreto 276/2007, do 23 de febreiro, polo que
se aproba o Regulamento de ingreso, accesos e adquisicion de novas especialidades nos
corpos docentes a que se refire a Lei organica 2/2006, do 3 de maio, de educacién, e se
regula o réxime transitorio de ingreso a que se refire a disposicion transitoria decimo séti-
ma da devandita lei. As titulaciéns equivalentes as anteriores para os efectos de docencia,
para as especialidades do profesorado, son as recollidas no anexo Il B).

3. As titulacions requiridas para a imparticion dos médulos profesionais que conforman o
titulo para os centros de titularidade privada e doutras administracions distintas da educati-
va, e orientacidons para a Administracion educativa, concrétanse no anexo Il C).

4. As titulacions habilitantes para os efectos de docencia para a imparticion dos médulos
profesionais que conforman o titulo para os centros de titularidade privada e doutras admi-
nistracions distintas da educativa, e orientacions para a Administracion educativa, concré-
tanse no anexo Il D).

A conselleria con competencias en materia de educacion establecera un procedemento
de habilitacion para exercer a docencia, no cal se exixird o cumprimento dalgun dos se-
guintes requisitos:

a) Que as ensinanzas conducentes as titulacions citadas engloben os obxectivos dos
modulos profesionais.

b) Se os devanditos obxectivos non estan incluidos, ademais da titulacion debera acre-
ditarse mediante certificacion unha experiencia laboral de, polo menos, tres anos no sector
vinculado a familia profesional, realizando actividades produtivas en empresas relaciona-
das implicitamente cos resultados de aprendizaxe.

CAPITULO IV
Accesos e vinculacién a outros estudos, e correspondencia de médulos
profesionais coas unidades de competencia

Artigo 13. Preferencias para o acceso ao ciclo formativo de grao superior de Fabrica-
cién de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoléxicos e Afins, en relaciéon coas modalidades e
as materias de bacharelato cursadas

Tera preferencia para acceder ao ciclo formativo de grao superior de Fabricacion de
Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins o alumnado que cursase a modalidade
bacharelato de Ciencias e Tecnoloxia.
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Artigo 14. Acceso e vinculacion a outros estudos

1. O titulo de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnolo-
xicos e Afins permite o acceso directo para cursar calquera outro ciclo formativo de grao
superior, nas condiciéns de admision que se establezan.

2. O titulo de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoloxi-
cos e Afins permite o acceso directo as ensinanzas conducentes aos titulos universitarios
de grao, logo de superar o procedemento de admision que se estableza.

3. Para os efectos das validacions entre o titulo de técnico superior en Fabricacion de
Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins e as ensinanzas universitarias de grao, a
asignacion de créditos entre todos os moédulos profesionais deste ciclo formativo é de 120
créditos ECTS, de conformidade co establecido no artigo 14 do Real decreto 832/2014, do
3 de outubro.

Artigo 15. Validaciéns e exencions

1. As validaciéns entre os moédulos profesionais dos titulos de formacion profesional
establecidos ao abeiro da Lei organica 1/1990, do 3 de outubro, de ordenacion xeral do
sistema educativo, e os modulos profesionais do titulo de técnico superior en Fabricacion
de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins, establécense no anexo IV.

2. As persoas que superasen o modulo profesional de «Formacién e orientacion labo-
ral», ou o médulo profesional de «kEmpresa e iniciativa emprendedoray, en calquera dos ci-
clos formativos correspondentes aos titulos establecidos ao abeiro da Lei organica 2/2006,
do 3 de maio, de educacion, teran validados os devanditos modulos en calquera outro ciclo
formativo establecido ao abeiro da mesma lei.

3. As persoas que obtivesen a acreditacion de todas as unidades de competencia inclui-
das no titulo, mediante o procedemento establecido no Real decreto 1224/2009, do 17 de
xullo, de recofnecemento das competencias profesionais adquiridas por experiencia labo-
ral, poderan validar o médulo de «Formacién e orientacion laboral» sempre que:

a) Acrediten, polo menos, un ano de experiencia laboral.

b) Estean en posesion da acreditacion da formacion establecida para o desempefio das
funcions de nivel basico da actividade preventiva, expedida de acordo co disposto no Real
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decreto 39/1997, do 17 de xaneiro, polo que se aproba o Regulamento dos servizos de
prevencion.

4. De acordo co establecido no artigo 39 do Real decreto 1147/2011, do 29 de xullo,
polo que se establece a ordenacion xeral da formacion profesional do sistema educativo,
podera determinarse a exencion total ou parcial do médulo profesional de «Formacion en
centros de traballo» pola sua correspondencia coa experiencia laboral, sempre que se
acredite unha experiencia relacionada co ciclo formativo de grao superior de Fabricacion
de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins, nos termos previstos no devandito
artigo.

Artigo 16. Correspondencia dos modulos profesionais coas unidades de competencia
para a sua acreditacion, validacion ou exencion

1. A correspondencia das unidades de competencia cos modulos profesionais que for-
man as ensinanzas do titulo de técnico superior en Fabricacién de Produtos Farmacéu-
ticos, Biotecnoloxicos e Afins para a sua validacion ou exencion queda determinada no
anexo VA).

2. A correspondencia dos modulos profesionais que forman as ensinanzas do titulo de
técnico superior en Fabricacién de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins coas
unidades de competencia para a sua acreditacion queda determinada no anexo V B).

CAPITULO V
Organizacion da imparticiéon

Artigo 17. Distribucion horaria

Os maédulos profesionais do ciclo formativo de grao superior de Fabricacién de Produtos
Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins organizaranse polo réxime ordinario segundo se
establece no anexo VI.

Artigo 18. Unidades formativas

1. Consonte o artigo 10 do Decreto 114/2010, do 1 de xullo, polo que se establece a
ordenacién xeral da formacién profesional no sistema educativo de Galicia, e coa finalida-
de de promover a formacién ao longo da vida e servir de referente para a sua imparticion,
establécese no anexo VIl a divisiéon de determinados modulos profesionais en unidades
formativas de menor duracion.
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2. A conselleria con competencias en materia de educacion determinara os efectos aca-
démicos da divisién dos médulos profesionais en unidades formativas.

Artigo 19.  Moddulo de «Proxecto»

1. O médulo de «Proxecto» incluido no curriculo do ciclo formativo de grao superior de
Fabricacién de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins ten por finalidade a inte-
gracion efectiva dos aspectos mais salientables das competencias profesionais, persoais
e sociais caracteristicas do titulo que se abordasen no resto dos médulos profesionais,
xunto con aspectos relativos ao exercicio profesional e & xestion empresarial. Organiza-
rase sobre a base da titoria individual e colectiva. A atribucién docente, correspondera ao
profesorado que imparta docencia en médulos asociados as unidades de competencia do
ciclo formativo correspondente, preferiblemente nos de segundo curso.

2. Desenvolverase logo da avaliacion positiva de todos os modulos profesionais de for-
macion no centro educativo, coincidindo coa realizacion dunha parte do moédulo profesional
de «Formacion en centros de traballo» e avaliarase logo de cursado este, co obxecto de
posibilitar a incorporacién das competencias adquiridas nel.

Disposicion adicional primeira. Oferta nas modalidades semipresencial e a distancia
do titulo de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoloxicos e
Afins

Aimparticion das ensinanzas dos médulos profesionais do ciclo formativo de grao supe-
rior de Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoloxicos e Afins nas modalidades
semipresencial ou a distancia, que se ofreceran unicamente polo réxime para as persoas
adultas, requirira a autorizacion previa da conselleria con competencias en materia de
educacién, conforme o procedemento que se estableza, e garantira que o alumnado poida
conseguir os resultados de aprendizaxe destes, de acordo co disposto neste decreto.

Disposicion adicional segunda. Titulacions equivalentes e vinculacion coas capacita-
cions profesionais

1. Os titulos que se relacionan a continuacién teran os mesmos efectos profesionais e
académicos que o titulo de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos,
Biotecnoldxicos e Afins, establecido no Real decreto 832/2014, do 3 de outubro, cuxo cu-
rriculo para Galicia se desenvolve neste decreto:

— Titulo de técnico especialista Axudante de Farmacia, rama de Quimica, da Lei 14/1970,
do 4 de agosto, xeral de educacion e financiamento da reforma educativa.

K XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




s
x
o
[)]
(0]
—
>
o
[®)]
©
A
o
o
~
N
>
X
D
N~
>
GID
©
o
9
0]
U9}
c
e
[0}
o
Q
L
>
O

DOG Diario Oficial de Galicia

DOG NUm. 116 Luns, 20 de xufo de 2016 Pax. 25135

+ + +
+ + +

— Titulo de técnico especialista Técnico en Farmacia, rama de Quimica, da Lei 14/1970,
do 4 de agosto, xeral de educacion e financiamento da reforma educativa.

— Titulo de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos e Afins estable-
cido polo Real decreto 810/1993, do 28 de maio.

2. Aformacion establecida neste decreto no modulo profesional de Formacion e orienta-
cion laboral capacita para levar a cabo responsabilidades profesionais equivalentes as que
precisan as actividades de nivel basico en prevencién de riscos laborais, establecidas no
Real decreto 39/1997, do 17 de xaneiro, polo que se aproba o Regulamento dos servizos
de prevencion.

Disposicion adicional terceira. Regulacion do exercicio da profesion

1. Os elementos recollidos neste decreto non constitien regulaciéon do exercicio de nin-
gunha profesion regulada.

2. Asi mesmo, as equivalencias de titulaciéons académicas establecidas no punto 1 da
disposicién adicional segunda entenderanse sen prexuizo do cumprimento das disposi-
cions que habilitan para o exercicio das profesiéns reguladas.

Disposicion adicional cuarta. Accesibilidade universal nas ensinanzas do titulo de téc-
nico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoloxicos e Afins

1. A conselleria con competencias en materia de educacién garantira que o alumnado
poida acceder e cursar o ciclo formativo de grao superior de Fabricacién de Produtos Far-
maceéuticos, Biotecnoloxicos e Afins nas condicions establecidas na disposicion derradeira
segunda do Real decreto lexislativo 1/2013, do 29 de novembro, polo que se aproba o texto
refundido da Lei xeral de dereitos das persoas con discapacidade e da sua inclusién social.

2. As programacions didacticas que desenvolvan o curriculo establecido neste decreto
deberan ter en conta o principio de «desefo universal». Para tal efecto, recolleran as me-
didas necesarias co fin de que o alumnado poida conseguir a competencia xeral do titulo,
expresada a través das competencias profesionais, persoais e sociais, asi como os resul-
tados de aprendizaxe de cada un dos modulos profesionais.

3. En calquera caso, estas medidas non poderan afectar de forma significativa a con-
secucion dos resultados de aprendizaxe previstos para cada un dos moédulos profesionais.
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Disposicion adicional quinta. Autorizacion a centros privados para a imparticion das
ensinanzas reguladas neste decreto

A autorizacion a centros privados para a imparticion das ensinanzas do ciclo formativo
de grao superior de Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins exixi-
ra que desde o inicio do curso escolar se cumpran os requisitos de profesorado, espazos e
equipamentos regulados neste decreto.

Disposicion adicional sexta. Desenvolvemento do curriculo

1. O curriculo establecido neste decreto sera obxecto dun posterior desenvolvemento a
través das programacions elaboradas para cada modulo profesional, consonte o estable-
cido no artigo 34 do Decreto 114/2010, do 1 de xullo, polo que se establece a ordenacion
xeral da formacion profesional do sistema educativo de Galicia. Estas programacions con-
cretaran e adaptaran o curriculo as caracteristicas do contorno socioprodutivo, tomando
como referencia o perfil profesional do ciclo formativo a través dos seus obxectivos xerais

e dos resultados de aprendizaxe establecidos para cada modulo profesional.

2. Os centros educativos desenvolveran este curriculo de acordo co establecido no arti-
go 9 do Decreto 79/2010, do 20 de maio, para o plurilingliismo no ensino non universitario
de Galicia.

Disposicion transitoria Unica. Centros privados con autorizacién para impartir o ciclo
formativo de grao superior correspondente ao titulo de técnico superior en Fabricacion de

Produtos Farmacéuticos e Afins, ao abeiro da Lei organica 1/1990, do 3 de outubro

A autorizacion concedida aos centros educativos de titularidade privada para impartir
as ensinanzas do titulo establecido no Real decreto 810/1993, do 28 de maio, polo que se
establece o titulo de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos e Afins
entenderase referida as ensinanzas reguladas neste decreto.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacion normativa

Quedan derrogadas todas as disposicions de igual ou inferior rango que se opofian ao
disposto neste decreto.
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Disposicion derradeira primeira. Implantacion das ensinanzas recollidas neste decreto

1. No curso 2015/16 implantarase o primeiro curso das ensinanzas reguladas neste
decreto polo réxime ordinario e deixara de impartirse o primeiro curso das ensinanzas do
titulo a que se fai referencia no artigo 1.2 do Real decreto 832/2014, do 3 de outubro, polo
que se establece o titulo de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos,
Biotecnoloxicos e Afins.

2. No curso 2016/17 implantarase o segundo curso das ensinanzas reguladas neste
decreto polo réxime ordinario e deixara de impartirse o segundo curso das ensinanzas do
titulo a que se fai referencia no artigo 1.2 do Real decreto 832/2014, do 3 de outubro, polo
que se establece o titulo de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos,
Biotecnoloxicos e Afins.

3. No curso 2015/16 implantaranse as ensinanzas reguladas neste decreto polo réxime
para as persoas adultas.

Disposicion derradeira segunda. Desenvolvemento normativo

1. Autorizase a persoa titular da conselleria con competencias en materia de educacién
para ditar as disposiciéns que sexan necesarias para o desenvolvemento do establecido
neste decreto.

2. Autorizase a persoa titular da conselleria con competencias en materia de educacion
para modificar o anexo Il B), relativo a equipamentos, cando por razéns de obsolescencia
ou actualizacién tecnoldxica asi se xustifique.

Disposicion derradeira terceira. Entrada en vigor

Este decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacion no Diario Oficial de
Galicia.

Santiago de Compostela, vinte e oito de abril de dous mil dezaseis

Alberto Nufez Feijoo
Presidente

Roman Rodriguez Gonzalez
Conselleiro de Cultura, Educacién e Ordenacion Universitaria
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1. Anexo |. Médulos profesionais.

1.1. Médulo profesional: Mantemento electromecanico en industrias de proceso.
» Equivalencia en créditos ECTS: 7.

» Cédigo: MP0191.

* Duracion: 133 horas.

1.1.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Identifica os materiais que constitien os equipamentos e as instalaciéns da in-
dustria de proceso, en relacidon coas suas caracteristicas e co seu uso.

— CA1.1. Identificaronse os tipos de materiais usados nas instalacions e nos equipamen-
tos industriais da industria quimica.

— CA1.2. Determinouse o uso destes materiais en funcion das posibles alteracions por
corrosion, fatiga, etc.

— CA1.3. Analizaronse as propiedades fisicas dos materiais: resistencia, limite elastico,
ductilidade, etc.

— CA1.4. Identificaronse os problemas de conservacién e mantemento das instalacions
e dos elementos susceptibles de desgastes ou danos.

— CA1.5. Describironse os tipos e os mecanismos de corrosién producida nos equipa-
mentos e nas instalaciéns da industria.

— CA1.6. Identificaronse os factores que inflien na corrosion dos materiais.
— CA1.7. Establecéronse os mecanismos de prevencion da corrosion.

— CA1.8. Describironse os principais mecanismos de degradacion en materiais non me-
talicos.

K XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




s
x
o
[)]
(0]
—
>
o
[®)]
©
A
o
o
~
N
>
X
D
N~
>
GID
©
o
9
0]
U9}
c
e
[0}
o
Q
L
>
O

DOG Diario Oficial de Galicia

DOG NUm. 116 Luns, 20 de xuio de 2016 Pax. 25139

+ + +
+ + +

* RA2. Analiza os elementos mecanicos de equipamentos, maquinas e instalaciéns, e
recofiece a sua funcion.

— CA2.1. Identificaronse os grupos mecanicos e electromecanicos das maquinas.
— CA2.2. Analizaronse as técnicas mais frecuentes de mecanizado.

— CA2.3. Describiuse a funcién dos mecanismos que constitien os grupos mecanicos
das maquinas.

— CA2.4. Clasificaronse os grupos mecanicos pola transformacién que realicen os me-
canismos.

— CAZ2.5. Identificaronse as partes ou os puntos criticos dos elementos e das pezas
onde poidan aparecer desgastes.

— CAZ2.6. Describironse as técnicas de lubricacion dos elementos mecanicos.

— CA2.7. Analizouse o plan de mantemento e as instrucidons de mantemento basico ou
de primeiro nivel, seguindo a documentacién técnica das maquinas e dos elementos me-
canicos.

— CA2.8. Describironse as medidas de prevencion e seguridade das maquinas.

* RA3. Caracteriza instalaciéns hidraulicas e pneumaticas, e valora a sua intervencion
Nno proceso quimico.

— CA3.1. Identificouse a estrutura e os componentes das instalaciéns hidraulicas e
pneumaticas.

— CA3.2. Analizaronse os planos e as especificacions técnicas relativas as instalacions
hidraulicas e pneumaticas.

— CAZ3.3. Clasificaronse pola sua tipoloxia e a sua funcién os elementos que constitien
as instalacions hidraulicas e pneumaticas.

— CA3.4. Explicouse a secuencia de funcionamento dos sistemas pneumaticos e hidrau-
licos.
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— CA3.5. Describironse as areas de aplicacion das instalacidons hidraulicas e pneumati-
cas no proceso quimico.

— CA3.6. Analizouse o plan de mantemento e as instruciéons de mantemento basico ou
de primeiro nivel, seguindo a documentacion técnica das instalacions hidraulicas e pneu-
maticas.

— CA3.7. Describironse as medidas de prevencion e seguridade das maquinas.
* RA4. Identifica as maquinas eléctricas en relacion coa sua finalidade dentro do proceso.
— CA4.1. Definironse os principios eléctricos e electromagnéticos.

— CA4.2. Analizaronse as instalaciéns eléctricas aplicadas aos equipamentos e as ins-
talacions dos procesos industriais.

— CA4.3. Detallouse o principio fisico de cada tipo de dispositivo de seguridade de pro-
teccion de lifias e receptores eléctricos.

— CA4 4. Identificaronse as maquinas eléctricas utilizadas nos equipamentos e nas ins-
talacions.

— CA4.5. Clasificaronse as maquinas eléctricas pola sua tipoloxia e a sua funcion.

— CA4.6. Definiuse o principio de funcionamento e as caracteristicas dos transformado-
res monofasicos e trifasicos.

— CA4.7. Explicouse o principio de funcionamento e as caracteristicas das maquinas
eléctricas: xeradores de CC, motores de CC e CA, e alternadores.

— CA4.8. Identificouse a tipoloxia das redes de distribucion eléctrica de baixa e alta
tension.

— CA4.9. Definiuse a simboloxia eléctrica.

— CA4.10. Analizouse o plan de mantemento e as instruciéns de mantemento basico ou
de primeiro nivel das maquinas e dos dispositivos eléctricos, seguindo a sua documenta-
cion técnica.
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— CA4.11. Describironse as medidas de prevencion e seguridade das maquinas eléctricas.
* RAS5. Caracteriza accions de mantemento e xustifica a sua necesidade.

— CA5.1. Estableceuse o plan de mantemento e de conservacion dos equipamentos e
das instalaciéns.

— CAb5.2. Analizaronse as condiciéns da area de traballo para a realizacion dos traballos
de mantemento, mediante os ensaios establecidos.

— CAb5.3. Identificaronse os criterios establecidos para autorizar os permisos dos traba-
llos de mantemento.

— CA5.4. Describironse as operacioéns de verificacion dos traballos de mantemento.
— CA5.5. Describiuse a correcta sinalizacién dos equipamentos e das instalacions para
a execucion dos traballos de mantemento (illamentos eléctricos, illamento fisico, equipa-

mentos de emerxencias, medios de comunicacion, etc.).

— CAb5.6. Describironse os sinais de disfuncion mais frecuentes dos equipamentos e das
instalacions.

— CA5.7. Determinaronse as operacions de mantemento de primeiro nivel.

— CA5.8. Analizaronse as modificacions derivadas do mantemento para a mellora do
proceso.

— CAb5.9. Supervisouse o correcto rexistro dos documentos relativos ao mantemento e a
conservacion dos equipamentos e das instalacions.

1.1.2. Contidos basicos.
BC1. Identificacion dos materiais compofientes de equipamentos e instalaciéns.
» Materiais: tipos e propiedades (fisicas e fisicoquimicas).

* Corrosién dos metais: tipos. Oxidacion.
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» Degradacion dos materiais non metalicos.

» Métodos de proteccion dos materiais.

BC2. Caracterizacion dos elementos mecanicos.

* Principios de mecanica. Cinematica e dinamica das maquinas.

» Técnicas de mecanizado.

* Elementos das maquinas e dos mecanismos.

* Elementos de union.

* Técnicas de lubricacién: lubricacion por néboa.

* Elementos de transmision.

* Normativa de seguridade e hixiene no mantemento dos elementos mecanicos.

BC3. Caracterizacién das maquinas hidraulicas e pneumaticas.

* Fundamentos de pneumatica.

* Instalaciéns de pneumatica: caracteristicas e campo de aplicacion.

* Interpretacion da documentacion e dos esquemas: simboloxia.

* Analise das seccidns das instalacions pneumaticas.

* Fundamentos de hidraulica.

* Instalacidns de hidraulica: caracteristicas e campo de aplicacion.

* Interpretacion da documentacion e dos esquemas: simboloxia.

* Funcionamento do sistema hidraulico: caracteristicas.

* Normativa de seguridade e hixiene en instalacions hidraulicas e pneumaticas.
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BC4. Identificacion das maquinas eléctricas.

* Principios de electricidade: corrente continua e alterna.

* Principios de magnetismo e electromagnetismo: compofientes electromagnéticos.
* Maquinas eléctricas, estaticas e rotativas: tipoloxia e caracteristicas.

» Clasificacion das maquinas eléctricas: xeradores, transformadores e motores.

* Redes de alta tension: subestacions.

* Equipamentos de manobra en alta e baixa tension: seccionadores e interruptores.
* Relés.

* Equipamentos de proteccion: sistemas de alimentacién ininterrompida (SAl).

* Armarios de manobra.

« Simboloxia eléctrica.

* Normativa de seguridade e hixiene en maquinas eléctricas.

BC5. Caracterizacion das accions de mantemento.

* Tipoloxia, funciéns e obxectivos do mantemento.

 Organizacion do mantemento de primeiro nivel: sinalizacion da area para o mantemen-
to; supervision do mantemento especifico; documentacion das intervencions.

1.1.3. Orientacidéns pedagoxicas.

Este mddulo profesional contén formacion asociada nomeadamente a funciéon de man-
temento de equipamentos e instalaciéns dos procesos industriais e 0s servizos auxiliares.

As actividades profesionais asociadas a esta funcion aplicanse nos procesos de:

— Industrias de conservas e zumes vexetais.
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— Industrias de derivados de cereais e de doces.
— Industrias de produtos derivados da pesca e da acuicultura.
— Industrias de leites de consumo e produtos lacteos.

— Industrias carnicas.

A formacién do modulo contrible a alcanzar os obxectivos xerais a), b), c), e), ), i), p)
e r) do ciclo formativo, e as competencias a), b), ¢), e), f), i), p), q) e r).

As linas de actuacioén no proceso de ensino e aprendizaxe que permiten alcanzar os
obxectivos do modulo versaran sobre:

— Descricion dos grupos mecanicos e electromecanicos das maquinas.

— Caracterizacion das instalacions hidraulicas e pneumaticas.

— Identificacion das maquinas eléctricas.

— Verificacion das operacions de mantemento de primeiro nivel dos equipamentos.

— Aplicacion das medidas de seguridade e dos equipamentos de proteccion individual
na execucion operativa.

— Aplicacion de criterios de calidade en cada fase do proceso.

— Aplicacion da normativa de proteccion ambiental relacionada cos residuos, os as-
pectos contaminantes e o seu tratamento.

— Deteccidn de fallos e desaxustes na execucion das fases do proceso mediante a veri-
ficacion e a valoracion do produto obtido.

1.2. Médulo profesional: Organizacion e xestion da fabricacion de produtos farmaceéuti-
cos, biotecnoldxicos e afins.

* Equivalencia en créditos ECTS: 6.
» Codigo: MP1387.

* Duracién: 80 horas.
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1.2.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Define a organizacion e as areas funcionais dunha empresa farmacéutica ou
biotecnoldxica, e recofiece os mecanismos de relacion internos e externos.

— CA1.1. Identificaronse os tipos de empresas do sector.

— CA1.2. Caracterizaronse as areas funcionais dunha industria farmacéutica ou biotec-
noldxica.

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

— CA1.4. Recofieceuse o persoal adscrito a cada area e a sua funcion.

— CA1.5. Elaborouse un organigrama explicativo das relacions organizativas e funcio-
nais internas da empresa.

— CA1.6. Elaborouse un organigrama explicativo das relacions organizativas e funcio-
nais externas da empresa.

— CA1.7. Describiuse o fluxo de informacién interna e externa relativa a planificacion, a
calidade e a seguridade dos procesos.

— CA1.8. Explicaronse os mecanismos de relaciéon entre os departamentos como parte
imprescindible da mellora dos procesos, do aumento da calidade e da mellora da coordi-
nacion global do proceso.

* RA2. Caracteriza as normas de correcta fabricacion e boas practicas de distribucion,
en relacion coa seguridade e a rastrexabilidade do produto obtido.

— CA2.1. Recofieceuse a importancia de establecer normas e guias para a correcta fa-
bricacion e boas practicas de distribucion, no sector farmacéutico e biotecnoléxico.

— CA2.2. Reconeceuse o obxectivo e o alcance das normas de correcta fabricacion
(NCF) e a guia de fabricacién como elemento fundamental da documentacion do lote.

— CAZ2.3. Identificaronse os principios de calidade establecidos polas NCF e as respon-
sabilidades de producién e da unidade de calidade.
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— CA2.4. Planificouse a periodicidade das auditorias internas e das revisiéns de calida-
de do produto.

— CA2.5. Especificouse a cualificacion e a responsabilidade do persoal.

— CAZ2.6. Avaliaronse as medidas para reducir os riscos de contaminacion e contamina-
cion cruzada.

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

— CAZ2.8. Describironse os equipamentos de proceso e os procedementos de mante-
mento, limpeza e calibracion.

— CA2.9. Comprobouse a validacién 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 o al-
macenamento de materias primas, asi como os controis de producion, en proceso e de
laboratorio.

— CA2.11. Describiuse o envasamento, a etiquetaxe, o almacenamento e a distribucion
do produto.

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

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

* RA3. Aplica a guia de fabricacion dun proceso farmacéutico ou biotecnoldxico, seguin-
do as normas de correcta fabricacion.

— CA3.1. Elaboraronse, revisaronse, aprobaronse e distribuironse os documentos em-
pregados na fabricacion de produtos intermedios ou principios activos.

— CAZ3.2. Definiuse o control de emision, revision, substitucion e retirada de documentos.

— CA3.3. Estableceuse o periodo de conservacion dos documentos.
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— CA3.4. Fixéronse anotacions ou correccions nos rexistros seguindo os procedementos.
— CA3.5. Arquivaronse os rexistros seguindo procedementos.

— CA3.6. Elaborouse o método patron para a elaboracion dun intermedio ou unha subs-
tancia activa.

— CA3.7. Fixose o rexistro de producion dun lote.

— CA3.8. Cubriuse un rexistro do laboratorio de control.

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

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

* RA4. Organiza as actividades dunha area de traballo, para o que analiza os requisitos
formulados e as posibilidades de mellora.

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

— CA4.2. Detectaronse os puntos do proceso onde se producen tempos mortos e iden-
tificaronse os erros mais frecuentes.

— CA4.3. Definironse criterios de mellora da produtividade e da seguridade.
— CA4.4. Determinaronse as actividades de recepcion e referenciacion dos materiais.

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

— CA4.6. Elaborouse a informacion necesaria para a preparacion do persoal de producion.

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

K XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




s
x
o
[)]
(0]
—
>
o
[®)]
©
A
o
o
~
N
>
X
D
N~
>
GID
©
o
S
0]
U9}
c
e
[0}
o
Q
L
>
O

DOG Diario Oficial de Galicia

+ + +
+ + +

DOG NUm. 116 Luns, 20 de xuio de 2016 Pax. 25148

— CA4.8. Valorouse o0 aumento da automatizacion do proceso.
— CA4.9. Propuxose a implantacion de innovacions.

« RA5. Caracteriza a normativa sobre autorizacion, farmacovixilancia de medicamentos
e obriga de confidencialidade dos procedementos dunha empresa, e analiza os seus fun-
damentos.

— CAb5.1. Describiuse o procedemento de autorizacion, rexistro e condicions de dispen-
sacion dos medicamentos.

— CAb.2. Describiuse o procedemento de autorizacion e rexistro dos laboratorios fabri-
cantes de medicamentos e das industrias de fabricacion de principios activos farmacéuti-
cos e afins.

— CAb5.3. Analizaronse os protocolos para a realizacion de probas con medicamentos.
— CA5.4. Describironse os procedementos de farmacovixilancia de medicamentos.
— CAb.5. Caracterizaronse as formas de proteccion da propiedade industrial.

— CAb5.6. Describironse as vantaxes e os inconvenientes de cada tipo de proteccién da
propiedade industrial.

— CA5.7. Caracterizouse a informacién confidencial.

— CAA5.8. Describiuse como protexer a informacién confidencial dunha empresa.
— CAb5.9. Describironse os limites da obriga de confidencialidade e segredo.
1.2.2. Contidos basicos.

BC1. Definicion da organizacion e das areas funcionais dunha empresa farmacéutica
ou biotecnolodxica.

* Clasificacion de laboratorios farmacéuticos: de producion e de envasamento.

+ Estrutura basica das industrias farmacéuticas e biotecnoloxicas: organigramas e fun-
ciéns.
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* Analise de diagramas de procesos. Simboloxia.
* Relacions funcionais dos departamentos.
* Aspectos xerais sobre instalacions, edificios e espazos.

BC2. Caracterizacion das normas de correcta fabricacién e boas practicas de distribu-
cion de medicamentos e de principios activos.

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

» Xestion da calidade: responsabilidade; responsabilidade de producién; auditorias inter-
nas e externas. Revision da calidade do produto.

* Persoal: formacion; hixiene persoal. Consultores/as.

« Edificacions e instalacions: deseno, servizos, areas dedicadas, iluminacion, hixiene e
mantemento; auga (augas residuais e residuos).

» Equipamentos de proceso e sistemas informaticos: mantemento e limpeza; calibra-
cion; copias de seguridade.

» Xestion de materias primas: recepcion e corentena; mostraxe e analise; almacena-
mento.

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

» Envasamento, etiquetaxe, almacenamento e distribucion: materiais de acondiciona-
mento; emisién e control de etiquetas; operacions de acondicionamento e etiquetaxe; pro-
cedementos de almacenamento e distribucion.

« Controis de laboratorio e validacion: analise de intermedios e substancias activas; va-
lidacion de métodos analiticos; certificados de analise; controis de estabilidade; datas de
caducidade e reanalise; mostras de retencion; documentacion de validacion; validacion de
limpeza; revision de sistemas validados.

» Control de cambios.
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* Rexeitamento e reutilizacion de materiais: rexeitamento; reproceso; retraballo; recupe-
racion de materiais; devolucions.

* Reclamacions e retiradas do mercado.

» Fabricantes e laboratorios contratados. Axentes intermedios, brokers, comercializado-
res, distribuidores, reenvasadores e reetiquetadores.

BC3. Aplicacién da guia de fabricacion.

* Fabricacién por lotes: documentacién 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 patrdn (rexistros mestres de producion e control). Formula patrén. Instrucidns
de producion.

* Protocolo de producién (rexistros de producion de lotes e de control). Identificacion de
data, lote, equipamentos utilizados, resultados de laboratorio e controis en proceso, des-
viacions apreciadas e resultado da analise final para liberacion do lote.

» Rexistros do laboratorio de control: descricion de mostra, data, método analitico, rexistro
de datos e calculos, e declaracion de comparacion con criterios de aceptacion establecidos.

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

BC4. Organizacioén das actividades dun area de traballo.
» Métodos de traballo. Mellora de métodos.

» Estudo e organizacion do traballo. Métodos de programacion de traballo. Analise de
tarefas e descricion de postos de traballo en industrias farmacéuticas, biotecnoléxicas e
afins.
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* Elaboracion de follas de instrucions para a producion.
* Planificacién e control da producion continua e descontinua.
» Optimizacion de procesos. Identificacion de puntos débiles.

BC5. Caracterizacion da normativa sobre autorizaciéon, farmacovixilancia de medica-
mentos e obriga de confidencialidade.

* Procedemento de autorizacién, rexistro e condicions de dispensacién dos medicamen-
tos. Requisitos do/da solicitante. Avaliacién da documentaciéon. Garantias de identificacion
do medicamento. Autorizacidon. Modificacions das condicions. Procedemento para a sus-
pension e a revogacion. Procedementos comunitarios.

* Normas e protocolos analiticos, farmacotoxicoldxicos e clinicos relativos a realizacion
de probas de medicamentos.

» Farmacovixilancia de medicamentos. Fontes de informacién. Axentes de farmacovixi-
lancia. Modificacion, suspensién ou revogacion da autorizacion. Estudos postautorizacion.

» Patentes. Marcas. Modelos de utilidade. Segredos industriais.
* Lexislacion autondmica, estatal e europea.

* Dereitos e obrigas. Vantaxes e inconvenientes.

* Informacion confidencial. Proteccién. Contratos.

» Limites da obriga de confidencialidade e segredo.

1.2.3. Orientacions pedagoxicas.

Este modulo profesional contén a formacién necesaria para desenvolver as funciéns de
planificacién e programacion, control e aseguramento da calidade.

A funcion de planificaciéon e programacion abrangue aspectos como:
— Elaboracién de instruciéns e ordes de traballo.

— Asignacion de recursos humanos, materiais e temporais.
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— Organizacion e optimizacién de procesos.

— Coordinacién de procesos.

— Xestion de documentacion.

A funcion de control e aseguramento da calidade abrangue aspectos como:
— Seguimento dos plans de calidade.

— Aseguramento da rastrexabilidade.

— Informes e rexistro de datos e resultados.

As actividades profesionais asociadas a esta funcion aplicanse en:

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

— Aplicacion e documentacion das normas de correcta fabricacion da empresa.
— Cumprimento da confidencialidade dos procedementos da empresa.

A formaciéon do modulo contrible a alcanzar os obxectivos xerais a), d), fi), 0), p), q),
r), s), t), u), v) e w) do ciclo formativo, e as competencias a), d), i), 0), p), q), r), s), t) e u).

As lifias de actuacion no proceso de ensino e aprendizaxe que permiten alcanzar os
obxectivos do médulo versaran sobre:

— Organizacion dunha empresa farmacéutica, biotecnoldxica ou afin.
— Documentacién das normas de correcta fabricacion e das guias de fabricacion.
— Normativa de autorizacién e farmacovixilancia de medicamentos.

— Documentacién das boas practicas de distribucion de medicamentos e principios
activos.

— Maneiras de protexer a propiedade industrial e obriga de confidencialidade dos proce-
dementos da empresa.
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1.3. Médulo profesional: Control de calidade de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos
e afins.

 Equivalencia en créditos ECTS: 9.

« Codigo: MP1388.

* Duracion: 140 horas.

1.3.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Aplica sistemas de control de calidade nos procesos de fabricacidon e acondicio-
namento de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins, garantindo o seu funciona-
mento e a sua rastrexabilidade.

— 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 fabricacion e analise propios do
sector de producion.

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

— CA1.5. Identificaronse os equipamentos de medida e comprobouse a sua calibracién
e 0 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 producioén e control de proceso, incluin-
do o tratamento de datos.

— CA1.9. Comprobouse a aplicacién da normativa de prevencién de riscos e protecciéon
ambiental no control do proceso.
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* RA2. Interpreta plans de ensaios e analises de procesos de fabricacién de produtos
farmacéuticos, biotecnoloxicos e afins, en relacion con criterios de aseguramento da cali-
dade.

— CAZ2.1. Identificaronse os sistemas de comprobacion 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 determina-
cion 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 € a analise en lifia e 0s que se deben realizar no
laboratorio.

— CA2.7. Relacionouse o plan de analise e os seus resultados cos riscos ambientais.
— CA2.8. Elaboraronse documentos de rexistro de resultados.

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

— CA3.1. Definiuse o procedemento normalizado de mostraxe.

— CA3.2. Distinguironse os métodos de mostraxe manual ou automatica dunha substan-
cia en proceso ou produto final.

— CA3.3. Estableceuse a frecuencia e as condicions que se deben especificar nun pro-
cedemento 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.
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— 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 representa-
tividade, con control das contaminacions e das alteracions.

— CA3.7. Describironse os procedementos de rexistro, etiquetaxe, transporte e almace-
namento, asegurando a sua rastrexabilidade.

— CA3.8. Aplicaronse técnicas de mostraxe segundo a normativa de prevencion de ris-
cos e proteccion ambiental.

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

— CA4.1. Definironse as propiedades fisicas e fisicoquimicas mais importantes, e as
suas unidades de medida.

— CA4.2. |dentificaronse os principais parametros fisicos e fisicoquimicos que interve-
fien 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 o0 método de ensaio baseandose na precision e na exactitude
da medida.

— CA4.6. Realizaronse ensaios fisicos e fisicoquimicos, utilizando procedementos nor-
malizados de ensaio.

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

— CA4.8. Realizouse un informe técnico interpretando os resultados.
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* RA5. Realiza analise quimica cuantitativa para controlar a calidade dos produtos en
proceso, aplicando técnicas estandarizadas.

— CA5.1. Enunciaronse os fundamentos das técnicas analiticas.
— CA5.2. Preparouse a mostra en funcion da técnica analitica que se vaia empregar.
— CAA5.3. Identificaronse os principais parametros quimicos do proceso.

— CA5.4. Seleccionaronse as técnicas analiticas en relacion co tipo de mostra e o rango
de medida.

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

— CAb5.6. Efectuaronse analises de mostras aplicando técnicas instrumentais.

— CAb5.7. Realizaronse os ensaios aplicando a normativa de prevencion de riscos e pro-
teccion ambiental.

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

* RAG. Realiza ensaios microbioloxicos ou biotecnoldxicos para controlar a calidade dos
produtos, aplicando técnicas estandarizadas.

— 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 sia conservacion.

— CAG6.3. Estableceuse o método de verificacion da eficacia de esterilizacion en funcién
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.

— CAG6.5. Avaliouse a eficacia de antioxidantes e antimicrobianos nos produtos finais.
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— CAB6.6. Valorouse a influencia sobre a estabilidade do produto dos axentes conservan-
tes, antioxidantes e esterilizantes, asi como dos envases en contacto con el.

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

— CAG6.8. Elaborouse un informe técnico en que se interpreten os resultados.
1.3.2. Contidos basicos.

BC1. Aplicacién de sistemas de control de calidade.

 Elementos de calidade. Garantia de calidade: plan de garantia de calidade.
* Avaliacion da calidade: inspeccién; auditorias; documentos.

* Avaliacion da calidade nas instalacions. Axentes fisicos: condiciéns termohigrométri-
cas, iluminacion, ruido e vibraciéns. Axentes quimicos.

* Inspeccion de operacions de limpeza e desinfeccion: orde dos procesos. Control de
limpeza e desinfeccion de salas e utensilios. Contaminacions cruzadas. Biocidas.

* Avaliacion do control en proceso do produto.
» Parametros de control.

* Documentos asociados aos controis de proceso. Rexistro e compilacion de datos. Es-
pecificaciéns e intervalos de cumprimento.

* Inspeccion dos equipamentos de medida e control do proceso. Tipos de equipamen-
tos. Calibraxe. Mantemento.

* Anomalias de proceso. Accions correctoras. Rexistro de acciéns e defectos.
* Avaliacion do control de materiais de acondicionamento.

* Normas de produtos acabados en funcion das suas propiedades. Acondicionamento e
almacenamento.
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BC2. Interpretacion do plan de ensaios e analise de procesos de fabricacion.

* Plans de analise e control. Calidade de producion e servizos. Control de equipamentos
de inspeccioén, medida e ensaio.

» Sistemas de control de calidade en producién e laboratorio. Documentacion. Especifi-
cacions do control de proceso.

* Parametros mais representativos do proceso de producién. Métodos manuais, auto-
maticos e a pé de maquina.

* Procedementos normalizados de traballo (PNT).

» Establecemento de ensaios que compre realizar: ensaios fisicoquimicos de produtos
en planta e en laboratorio quimico; analises quimicas e bioquimicas.

» Establecemento das frecuencias de mostraxe.
* Riscos ambientais e proteccion ambiental.

* Tratamento de resultados: analise e tratamento estatistico dos resultados. Ferramen-
tas informaticas para a analise estatistica de datos.

* Técnicas de elaboracién de informes.

BC3. Toma de mostras.

* Plan de mostraxe: programas de mostraxe. Mostraxe por variables e por atributos.
* Criterios decisorios de interpretacion de resultados.

* Procedementos normalizados de mostraxe. Terminoloxia. Curva caracteristica dun
plan de mostraxe. Nivel de calidade aceptable (NCA) e calidade limite (CL). Mostraxe de
aceptacion: taboas militar estandar (MIL-STD).

» Toma de mostras: procedemento; instrumental e recipientes; técnicas de toma directa.

* Tipos de mostraxe.
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 Condiciéns de manipulacion, conservacion, transporte e almacenamento para distintas
mostras. Prevencion de erros na manipulacién dunha mostra.

» Tratamento de mostras para ensaios.
BC4. Realizacion de ensaios fisicos e fisicoquimicos.
* Verificacion de caracteres organolépticos.

» Ensaios fisicoquimicos de produtos en planta: métodos e equipamentos utilizados;
calibracion e contraste.

* Ensaios fisicoquimicos no laboratorio: métodos e aparellos utilizados; estandares; des-
tilacién; punto de fusion; punto de solidificacion.

* Ensaios fisicos: compresién e dureza.

* Ensaios de sélidos: olor, granulometria, humidade e volume aparente; disgregacion;
friabilidade; pH.

» Ensaios de produtos afins: peso especifico; tamafio das particulas; tipo de emulsion;
residuo seco.

* Realizacion de ensaios sobre formas solidas, semisdlidas, liquidas, etc.

» Medida de variables fisicas e fisicoquimicas.

BC5. Realizacién de analises quimicas cuantitativas.

* Técnicas xerais de manipulacion de materia e materiais no laboratorio.

* Técnicas de limpeza de material de laboratorio.

* Normalizacién de reactivos. Preparacion de disoluciéns e mesturas.

» Operacioéns basicas de preparacién de mostras para anadlise.

* Fundamentos da andlise gravimétrica. Métodos gravimétricos de analise.

» Métodos volumétricos de analise. Indicadores. Interpretacion de resultados analiticos.
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* Identificacion de compostos organicos e formacion de derivados. Analise elemental e
funcional organica. Seleccion de técnicas analiticas instrumentais.

* Analise de mostras por técnicas analiticas instrumentais. Aplicacion de métodos elec-
troquimicos. Ensaios mediante métodos 6pticos. Aplicacion de técnicas espectroscopicas.
Aplicacion de técnicas de separacion.

» Parametros quimicos que se deben controlar na analise e no control de fabricaciéon e
produto terminado.

* Descricion do procedemento de ensaio. Equipamentos. Analise e presentacion de datos.
BC6. Realizaciéon de ensaios microbioldxicos e biotecnoldxicos.

» Toma e preparacion de mostras de produtos bioldxicos: material; técnicas; identifica-
cion; transporte, conservacion e almacenamento da mostra.

» Controis de esterilidade: métodos fisicos térmicos, fisicos non térmicos, quimicos e
mecanicos.

* Clases de substancias sobre as cales se realizan probas de esterilidade.

» Ensaios de eficacia dos métodos de esterilizacion.

* Sistemas antioxidantes. Efectos e tipos de axentes antioxidantes. Medicion.
» Axentes antimicrobianos.

* Ensaios de eficacia de axentes de conservacion antimicrobiana: métodos de avaliacion
de punto final.

» Axentes de estabilizacion e de conservacion: factores; criterios e probas de determina-
cion de estabilidade.

* Analise microbioldxica en mostras: control microbioloxico en zonas limpas; ensaios de
deteccién e reconto de microorganismos.

» Verificacion de viabilidade de insertos e vectores en librarias xendmicas e microorga-
nismos modificados xeneticamente.

* Identificacion de ADN para asegurar a rastrexabilidade na industria.
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1.3.3. Orientacions pedagoxicas.

Este modulo profesional contén a formacion necesaria para desenvolver a funcién de
control de calidade na producion de produtos farmacéuticos, biotecnoloxicos e afins.

Esta funcion abrangue aspectos como:

— Realizacién de analise de control.

— Medicion e control de variables do proceso.

— Colaboracion na seleccion e na formacién do persoal.

As actividades profesionais asociadas a esta funcion aplicanse nos procesos de:

— Preparacion e analise do plan de control de calidade da producion.

— Toma e preparacion de mostras.

— Medida de variables fisicas, fisicoquimicas, quimicas, microbioldxicas e bioquimicas.
— Cumprimento e control da seguridade e proteccion ambiental.

A formacion do médulo contrible a alcanzar os obxectivos xerais h), p), r) e t) do ciclo
formativo, e as competencias h), 0), q), s) e u).

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

— Técnicas de avaliacion de sistemas de control de calidade.

— Toma e preparacion de mostras.

— Realizacion de ensaios fisicos, fisicoquimicos, quimicos, microbioléxicos e bioquimicos.
— Técnicas de ensaio en lifia ou a pé de maquina.

— Técnicas de analise no laboratorio.
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Na toma e preparacion de mostras e na realizacion de ensaios de variables fisicas ou fi-
sicoquimicas, analises quimicas, microbioléxicas ou bioquimicas, ben na lifia de producion
ou ben laboratorio, que segundo as fases cumpra realizar, débense ter en conta actuaciéns
relativas a:

— Aplicacion das medidas de seguridade e equipamentos de proteccion individual.

— Aplicacion de calidade na realizacién do ensaio.

— Aplicacion da normativa de proteccion ambiental relacionada cos residuos e co seu
tratamento.

1.4. Mddulo profesional: Operacions basicas na industria farmacéutica, biotecnoldxica
e afins.

* Equivalencia en créditos ECTS: 10.

+ Cédigo: MP1389.

* Duracion: 187 horas.

1.4.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Caracteriza as operaciéns difusionais e asegura o correcto funcionamento dos
equipamentos de preparacion de materias primas e produtos, en relacion coa sua funcion
no proceso produtivo.

— CA1.1. Clasificaronse as operacions difusionais na producion de materias primas e
produtos.

— CA1.2. Describironse os principais principios fisicoquimicos das operacions basicas.

— CA1.3. Seleccionaronse os equipamentos utilizados nas operacions difusionais e des-
cribironse os seus elementos construtivos.

— CA1.4. Estableceuse a secuencia de posta en marcha e parada dos equipamentos
utilizados nas operacions difusionais.
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— CA1.5. Verificouse o correcto funcionamento dos equipamentos de operacions difusio-
nais e detectaronse as posibles desviacions con respecto ao programa de traballo.

— CA1.6. Comprobouse o cumprimento do plan de mantemento dos equipamentos de
operacions difusionais.

— CA1.7. Aseguraronse a limpeza, a desinfeccion e a orde na area de fabricacién onde
tefien lugar as operacions difusionais.

— CA1.8. Realizaronse os balances de materia e enerxia.

* RA2. Determina as operacions de separacion mecanica de preparacion de materias
primas e produtos, en relacion coas suas propiedades.

— CA2.1. Definironse as técnicas de separacion mecanica na producion de materias
primas e produtos.

— CA2.2. Describironse os principios fisicoquimicos das operaciéns mecanicas.

— CA2.3. Definironse os equipamentos e as instalacions, asi como os seus elementos
constituintes, para as operacions basicas mecanicas.

— CA2.4. Estableceuse a secuencia de posta en marcha e parada dos equipamentos de
separacion mecanica.

— CAZ2.5. Verificouse o correcto funcionamento dos equipamentos de separacion meca-
nica e detectaronse as posibles desviacions con respecto ao programa de traballo.

— CA2.6. Asegurouse a limpeza, a desinfeccién e a orde na area de fabricacion median-
te separacion mecanica.

— CA2.7. Prepararonse os equipamentos para as operacions de mantemento.

— CA2.8. Realizaronse os balances de materia e enerxia en procesos de separaciéon
mecanica.
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* RA3. Determina operacions de galénica de preparacion de materias primas e produtos,
en relacion coa sua funcidén no proceso produtivo.

— CA3.1. Clasificaronse as operacions basicas na producién de materias primas e pro-
dutos.

— CA3.2. Describironse os principios fisicoquimicos das operaciéns basicas.
— CA3.3. Definironse os parametros que inciden no proceso de fabricacion.
— CA3.4. Caracterizaronse os sistemas dispersos.

— CA3.5. Definironse os equipamentos e as instalacions, asi como os seus elementos
constituintes, para as operacions basicas e de galénica industrial.

— CA3.6. Estableceuse a secuencia de posta en marcha e parada dos equipamentos de
operacions de galénica.

— CA3.7. Verificouse o correcto funcionamento dos equipamentos de operaciéns de
galénica.

— CA3.8. Aseguraronse a limpeza, a desinfeccion e a orde na area de fabricacion de
farmacos.

— CA3.9. Detectaronse as posibles desviacidns con respecto ao programa de traballo de
preparacion de materias primas e produtos.

— CA3.10. Realizaronse os calculos numéricos mediante os balances de materia e ener-
xia en operaciéns de galénica.

* RA4. Opera con reactores, controlando as variables implicadas.
— CA4.1. Definironse os principios de reaccién quimica.

— CA4.2. Clasificaronse as reacciéns quimicas mais comuns para os procesos de fabri-
cacion farmacéutica.

— CA4.3. Estableceuse un balance de materia e de enerxia para calcular o rendemento
de reactores.
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— CA4.4. Describironse os tipos de reactores e os seus elementos constituintes.
— CA4.5. Determinaronse as condicions iniciais de reaccion.

— CA4.6. Seleccionouse o catalizador en funcidon da sua influencia no rendemento da
reaccion.

— CA4.7. Determinouse a vida util do catalizador.

— CA4.8. Estableceuse a secuencia de posta en marcha e parada dos equipamentos de
reaccion.

— CA4.9. Verificouse o correcto funcionamento do reactor.
— CA4.10. Describironse as técnicas de recuperacion e rexeneracion do catalizador.

— CA4.11. Aseguraronse a limpeza, a desinfeccion e a orde na area de fabricacion dos
reactores.

— CA4.12. Detectaronse as posibles desviacions con respecto ao programa de traballo
dos reactores.

* RA5. Aplica as normas de prevencion de riscos laborais e de proteccion ambiental, e
identifica os riscos asociados aos equipamentos.

— CA5.1. Identificaronse os riscos e o nivel de perigo que supofien 0s equipamentos de
reaccion e os de separacions basicas.

— CA5.2. Describironse as medidas de seguridade e de proteccién persoal e colectiva
que compre adoptar na execucion das operacions.

— CAA5.3. Identificaronse as causas mais frecuentes de accidentes na manipulacion dos
produtos e dos equipamentos de traballo empregados.

— CA5.4. Valorouse a orde e a limpeza das instalaciéns e dos equipamentos como pri-
meiro factor de prevencion de riscos.

— CA5.5. Clasificaronse os residuos xerados para a sua retirada selectiva.
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— CA5.6. Cumpriuse a normativa de prevencion de riscos laborais e de proteccion am-
biental nas operaciéns realizadas.

1.4.2. Contidos basicos.

BC1. Caracterizacion das técnicas de separacion por difusion.

* Principios fisicoquimicos das operacions de separacion por difusion: parametros.
» Diagrama de fases: interpretacioén e calculos.

» Operacions de separacion difusional: destilacion, extracciéon, secado, humidificacion,
sublimacion, cristalizacion, evaporacion, absorcion, adsorcion e intercambio idnico.

* Calculos asociados: rendemento e balances.
* Aplicaciéns industriais das operaciéns difusionais.

* Equipamentos e elementos construtivos: destiladores, extractores, secadores, humidi-
ficadores, evaporadores, etc.

* Asociacion de equipamentos: equipamentos en serie € en paralelo.
» Operacions de posta en marcha e parada de equipamentos de operacions difusionais.

* Preparacion do mantemento de equipamentos de separacion por difusion. Rexistro de
incidencias.

BC2. Determinacion das operacions de separacion mecanica.
* Principios fisicoquimicos das operacions de separacion mecanica. Parametros.
» Diagrama de fases: interpretacion e calculos.

» Operaciéns de separacion mecanica: sedimentacion, filtracion, centrifugacion, preci-
pitacion, decantacion, separaciéns magnéticas e eléctricas, concentracion por flotacion e
pulverizacion.

» Equipamentos e instalacions de separacion mecanica: sedimentadores, centrifugas,
decantadores, etc.
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* Calculos asociados: rendemento e balances.
* Aplicacions industriais das operacions mecanicas.
» Operaciéns de posta en marcha e parada de equipamentos de separacion mecanica.

* Preparacion do mantemento de equipamentos e instalacions de separacion mecanica.
Rexistro de incidencias.

BC3. Determinacién das operacions de galénica.

* Principios fisicoquimicos das operaciéns de galénica. Parametros: fluidez, granulome-
tria e indice de mestura.

* Operacions de galénica industrial: granulacion por via seca e humida, disgregacion,
moenda e peneiramento, liofilizacion, mestura e dosificacion.

» Compresion e recubrimento.

* Sistemas dispersos homoxéneos. Estabilidade de sistemas dispersos.

* Mesturas e disolucions.

* Axitacion: formas de axitacion (axial, radial e tanxencial) e tipos de axitadores.

* Equipamentos e elementos construtivos: peneiras, equipamentos de liofilizacion e
mesturadoras.

» Operacions de posta en marcha e parada en equipamentos e instalacions de opera-
cions de galénica. Mantemento de primeiro nivel.

BC4. Operaciéns con reactores.

* Principios de reaccién quimica. Tipos de reaccions.
» Cinética quimica. Equilibrio quimico.

» Balances de materia e de enerxia en reactores.

* Rendemento da reaccion.
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* Reactores quimicos: clasificacion e desefo.

* Catalizadores quimicos.

* Rexeneracion de catalizadores.

» Operaciéns de posta en marcha e parada de reactores. Mantemento de primeiro nivel.
BC5. Prevencion de riscos laborais e proteccion ambiental.

* Riscos inherentes aos equipamentos e as instalacions. Equipamentos a presion e a
baleiro. Equipamentos de operaciéns mecanicas e difusionais.

» Medios de prevencion.

* Proteccion: de equipamentos (pantallas e limitadores de presenza) e individual (EPI).
* Sinalizacion e seguridade de equipamentos.

 Proteccion ambiental: recollida, seleccion, almacenamento e retirada de residuos.
1.4.3. Orientacions pedagoxicas.

Este modulo profesional contén a formacidn necesaria para desenvolver as funciéns de
producién e transformacion nas industrias farmacéuticas, biotecnoléxicas e afins.

As funcions de producién e transformacion abranguen aspectos como:
— Preparacion de materias primas.
— Conducidn ou execucion do proceso ou da analise.

— Preparacion e posta en marcha de maquinaria de fabricacion e/ou equipamentos de
laboratorio.

— Tratamento de subprodutos.

— Rexistro e informacion de parametros do proceso.
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— Preparacion dos equipamentos e das instalacidons para as operacions difusionais, me-
canicas e de reacciéon quimica.

— Posta en marcha e parada dos equipamentos e das instalacions.

— Mantemento de primeiro nivel dos equipamentos e das instalacions.

— Preparacion da area de traballo para actuacions externas de mantemento.

— Control de mantemento de primeiro nivel.

— Cumprimento da normativa de prevencién de riscos laborais e proteccion ambiental.

As actividades profesionais asociadas a esta funcion aplicanse en:

— Preparacion e mantemento dos equipamentos e das instalacions.

— Xestion do mantemento dos equipamentos de operacions difusionais.

— Xestidn do mantemento dos equipamentos de operaciéns mecanicas e de galénica.

— Xestién do mantemento de equipamentos de reaccion quimica.

— Verificacion das operacions de mantemento dos equipamentos e das instalacions.

— Verificacién do cumprimento das normas de prevencion de riscos laborais e proteccion
ambiental.

A formacion do modulo contribue a alcanzar os obxectivos xerais c), ), 1), 0), p), r), s) €
w) do ciclo formativo, e as competencias c), f), 1), 0), p), r), s) e u).

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

— Descricion das operacions difusionais, mecanicas e galénicas en relacion coa calida-
de establecida nos produtos.

— Descricién dos equipamentos e das instalacions para as operacions difusionais, me-
canicas e de galénica.
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— Caracterizacion das reaccions quimicas.

— Descricion dos reactores quimicos.

— Realizacion das operaciéns de posta en marcha dos equipamentos e das instalacions.
— Mantemento basico dos equipamentos.

— Realizacion e verificacion do cumprimento das normas de prevencion de riscos labo-
rais e de proteccion ambiental.

1.5. Mddulo profesional: Principios de biotecnoloxia.
 Equivalencia en créditos ECTS: 9.

» Cédigo: MP1390.

* Duracion: 187 horas.

1.5.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Determina os organismos de interese biotecnoldxico e identifica as suas propie-
dades e as suas aplicacions biotecnoloxicas.

— CA1.1. Reconecéronse as propiedades estruturais, bioquimicas e fisioldxicas que ca-
racterizan e distinguen os microorganismos.

— CA1.2. Clasificaronse os principais microorganismos procariotas e eucariotas empre-
gados nos procesos de producion biotecnolodxica.

— CA1.3. Recofiecéronse as propiedades estruturais, bioquimicas e fisioloxicas das cé-
lulas vexetais e animais.

— CA1.4. |dentificaronse as propiedades estruturais, bioquimicas e fisioldxicas dos virus
que infectan tanto os microorganismos procariotas como os eucariotas.

— CA1.5. Clasificaronse os principais virus empregados nos procesos de producion bio-
tecnoldxica.
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— CA1.6. Describironse os principais compofientes e accesorios de lupas e microsco-
pios de diferentes tipos.

— CA1.7. Aplicaronse técnicas de observacion con lupas e microscopios para a identifi-
cacion, a clasificacion e a cuantificacion de microorganismos.

* RA2. Aplica técnicas cromatograficas para identificar metabolitos celulares, e describe
as suas caracteristicas.

— CA2.1. Recofnecéronse a estrutura e as propiedades dos nucleoétidos, os aminoacidos,
os lipidos e os azucres.

— CA2.2. Identificaronse as aplicacions biotecnoléxicas de nucledtidos, aminoacidos,
lipidos e carbohidratos.

— CA2.3. Clasificaronse as vitaminas e os principais coencimas que se producen nos
seres Vivos.

— CA2.4. |dentificaronse os principais alcohois, acidos organicos e substancias antioxi-
dantes de orixe bioléxica con importancia biotecnoldxica.

— CA2.5. Clasificaronse os principais antibiéticos sobre a base da sua funcién e a sua
orixe microbiol6xica.

— CA2.6. Identificaronse os equipamentos, os compofientes e os principais accesorios
dos sistemas cromatograficos.

— CA2.7. Seleccionouse a técnica cromatografica axeitada para separar e identificar un
metabolito.

— CAZ2.8. Aplicaronse distintos tipos de cromatografias para a separacion de diferentes
metabolitos presentes en mostras bioldxicas estandar.

* RA3. Aplica técnicas de extraccion e separacién para identificar macromoléculas celu-
lares, e describe as suas caracteristicas.

— CA3.1. Clasificaronse as macromoléculas presentes nos organismos.

— CA3.2. Determinouse a composicion, as propiedades fisicoquimicas e as funciéns dos
acidos nucleicos.
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— CA3.3. Identificaronse as aplicacions biotecnoldxicas dos acidos nucleicos.

— CA3.4. Determinouse a composicion, as propiedades fisicoquimicas e as funciéns das
proteinas.

— CA3.5. Describironse as aplicacidons biotecnoloxicas das proteinas.

— CA3.6. Determinouse a composicion, as propiedades fisicoquimicas e as funcions dos
polisacaridos.

— CA3.7. Enumeraronse as aplicacions biotecnoloxicas dos polisacaridos.

— CA3.8. Clasificaronse as operacions de extraccion, purificacion e cuantificacion de
macromoléculas.

— CA3.9. Aplicaronse operacions de extraccion, purificacion e cuantificaciéon de material
xenético, proteinas e polisacaridos.

— CA3.10. Identificaronse os equipamentos, os componentes e os accesorios dos siste-
mas de electroforese utilizados para separar e identificar macromoléculas.

— CA3.11. Aplicouse electroforese de diversos tipos para a separacion de macromolécu-
las presentes en mostras bioloxicas estandar.

* RA4. Identifica os procesos metabdlicos, en relacidon co desenvolvemento celular.
— CA4.1. Caracterizouse o metabolismo primario e o secundario.
— CA4.2. Reconecéronse os fundamentos da regulacion metabdlica.

— CA4.3. Describironse as bases dos procesos de replicacion, transcricion e traducion
do ADN.

— CA4 4. Definiuse o concepto de transporte e o papel da membrana celular.
— CA4.5. Describironse os fundamentos do metabolismo enerxético.

— CA4.6. Identificaronse os procesos de biosintese e degradacién dos principais meta-
bolitos celulares (azucres, aminoacidos, lipidos e nucleétidos).
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— CAA4.7. Clasificaronse os equipamentos e as técnicas para realizar ensaios encimaticos.

— CA4.8. Medironse actividades encimaticas clave no metabolismo celular, utilizando
distintas células.

* RA5. Aplica técnicas de modificacidon xenética e identifica as suas vantaxes para a
mellora da producién.

— CA5.1. Clasificaronse os encimas utilizados para a manipulacion in vitro do material
xenético.

— CAA5.2. Utilizaronse diversos encimas para manipular o material xenético.

— CAS5.3. Describironse os conceptos de xene e de cromosoma nos organismos proca-
riotas e eucariotas.

— CA5.4. Describironse os procedementos para a identificacion de xenes (hibridacion,
PCR e secuenciacion).

— CAb5.5. Utilizouse un PCR para a amplificacion dun xene a partir dun ADN estandar.

— CAb5.6. Describironse os métodos de transformacion xenética dos organismos proca-
riotas e eucariotas.

— CA5.7. Transformaronse xeneticamente distintas bacterias estandar mediante proce-
dementos naturais e artificiais.

— CAA5.8. Recofiecéronse os vectores utilizados para a clonacion de xenes e a creacion
de librarias xenéticas.

— CAb.9. Prepararonse vectores de clonacion a partir de bacterias.

— CA5.10. Identificaronse os sistemas de expresiéon de xenes para a sua aplicacion en
procesos biotecnoldxicos.

— CA5.11. Analizaronse os niveis de producién dunha bacteria transformada cun siste-
ma de expresion dun xene testemufa estandar.
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— CA5.12. Reconecéronse os métodos de mutaxénese in vivo e in vitro e os sistemas
de seleccion dos mutantes xerados.

— CA5.13. Aplicaronse técnicas de mutaxénese sobre bacterias transformadas con sis-
temas de expresion baseados en xenes testemuna estandar.

— CA5.14. Describironse os fundamentos basicos da enxefiaria de proteinas e metabdlica.

* RAG6. Aplica as técnicas basicas da bioinformatica e identifica as suas aplicacions nos
procesos biotecnoloxicos.

— CAG6.1. Identificaronse os programas informaticos necesarios para o procesamento da
informacion de interese en biotecnoloxia.

— CAG6.2. Caracterizaronse os procedementos de instalacion dos programas informati-
cos de acordo coas guias correspondentes e coas instruciéns recibidas.

— CAB6.3. Identificaronse as principais bases de datos de interese en biotecnoloxia e as
ferramentas de navegacion.

— CAG6.4. Describironse as principais técnicas de bioinformatica para a analise xendmica.
— CAG6.5. Describironse as principais técnicas de bioinformatica para a analise protedmica.

— CAG6.6. Reconecéronse os algoritmos e as estratexias basicas para realizar calculos
estatisticos sobre conxuntos de datos bioléxicos.

— CAG.7. Identificaronse os procedementos para o almacenamento da informacion sa-
lientable en bases de datos, establecendo copias de seguridade.

1.5.2. Contidos basicos.
BC1. Determinacién de organismos de interese biotecnoléxico.

* Propiedades e clasificacion dos microorganismos procariotas: composicion; elementos
estruturais; formas morfoldxicas; taxonomia.
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* Propiedades e clasificacion dos microorganismos eucariotas; composicion; elementos
estruturais; formas morfoldxicas; taxonomia.

» Microorganismos de interese biotecnoléxico: diversidade; illamento; seleccion; seguri-
dade; coleccions de microorganismos.

* Células procariotas e eucariotas de interese biotecnoldxico: biobancos; lifias de células
de bacterias; fermentos vexetais e animais; hibridomas; tecidos.

* Propiedades e clasificacion dos virus: composicion, elementos estruturais, formas mor-
foloxicas; reproducion; taxonomia.

* Virus de interese biotecnoléxico: diversidade; illamento; seleccion; seguridade.
* Tipos de lupas: convencionais e binoculares.
» Microscopios opticos e electronicos: tipos.

» Materiais de laboratorio para fixacion, tinguidura, inclusion, cortes e recubrimento me-
talico utilizados en microscopia.

* Normas, uso, mantemento e partes fundamentais do microscopio 6ptico: aumentos;
resolucion; iluminacion; filtros; axuste.

* |dentificacion, clasificacion e cuantificacion dos microorganismos mediante o micros-
copio: dilucidns; filtracion; tipos de reconto; células viables.

BC2. Aplicacion de técnicas cromatograficas para a identificacién de metabolitos celu-
lares.

* Bioquimica.

* Nucledtidos: estrutura, nomenclatura e funcion.

* Aminodacidos: estrutura, clasificacion e funcidon. Aminoacidos esenciais.
* Lipidos: estrutura, clasificacion e funcion.

 Carbohidratos: estrutura, nomenclatura; funcion; estereoisomeria.
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* Vitaminas e coencimas: estrutura e tipos; cofactores; grupo prostético; funcion.

* Alcohois, acidos organicos e substancias antioxidantes: estrutura, nomenclatura e
funcion.

* Antibidticos: estrutura, clases, orixe e mecanismos de actuacion.

» Equipamentos e técnicas cromatograficas: tipos, detectores, inxectores; bombas e gra-
dientadores.

» Cromatografia en capa fina: tipos de soporte e eluente; desenvolvemento e revelado;
constantes de mobilidade; aplicaciéns.

» Cromatografia de liquidos de baixa presion: tipos; propiedades de columnas e re-
cheos; eficacia; tamafo de particula; aplicacions.

» Cromatografos de liquidos de alta presion e os seus detectores acoplados (HPLC):
tipos de HPLC; tipos de detectores; bombas de alta presion; filtracion; analise cuantitativa
e cualitativa; aplicacions.

» Cromatografos de gases e os seus detectores acoplados: cromatografia gas-liquido
(GLC); cromatografia gas-solido (GSC); tipos de detectores; manexo de gases; analise
cuantitativa e cualitativa; aplicacions.

BC3. Aplicacion de técnicas de extraccion e separacion para a identificacion de macro-
moléculas celulares.

* Clasificacion das biomacromoléculas: monémeros e polimeros.

» Composicién, propiedades fisicoquimicas e funcidons dos acidos nucleicos: enlaces;
oligonucledtidos.

* Aplicacions biotecnoldxicas dos acidos nucleicos: secuenciacion; diagnostico xenético;
arbores filoxenéticas.

 Técnicas de extraccion, purificacion e cuantificacion de acidos nucleicos: lise celular;
precipitacion; cromatografia; espectroscopia.
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» Composicion, propiedades fisicoquimicas e funcidns das proteinas: enlaces, estrutura
e tipos.

» Aplicacions biotecnoldxicas das proteinas: proteinas con actividade farmacoléxica;
hormonas; anticorpos; vacinas; encimas industriais.

* Técnicas de extraccion, purificacion e cuantificacion de proteinas: lise celular; croma-
tografia; precipitacion; filtracion; cristalizacion; cuantificacién quimica e espectroscépica.

» Composicion, propiedades fisicoquimicas e funcions dos polisacaridos.
* Aplicacions biotecnoldxicas dos polisacaridos: alimentacién, medicina e industria.

* Técnicas de extraccion, purificacién e cuantificacion de polisacaridos. Tratamentos con
disolventes, acidos e alcalis.

» Equipamentos de electroforese: electroforese en placa; electroforese capilar; isoelec-
troenfoque.

* Electroforese de proteinas: matrices de poliacrilamida; electroforese bidimensional;
inmunoelectroforese; tinguidura e visualizacion; aplicacions.

* Electroforese de acido nucleicos: tinguidura e visualizacion; secuenciadores de ARN/
ADN; aplicacions.

BC4. Identificacion de procesos metabdlicos.
» Metabolismo celular: metabolismo primario e secundario; rutas metabdlicas.
* Regulacion metabdlica.

* Replicacion, transcricion e traducion do ADN: polimerasas; ribosomas; codigo xenéti-
co; sintese de proteinas.

* Membrana celular e transporte: estrutura da membrana; transporte activo e pasivo.

» Metabolismo enerxético: glicélise; ciclo de Krebs.
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* Biosintese e degradacion dos principais metabolitos celulares: rutas de biosintese e
degradacion.

» Técnicas de determinacion de actividades encimaticas: velocidade maxima e constate
de Michaelis-Menten; substrato e produto final; inhibicion encimatica; ensaios espectrofo-
tométricos; métodos cinético e de punto final.

BC5. Aplicacion de técnicas de modificacion xenética.
» Encimas utilizados en enxefaria xenética: nucleasas, ligasas e polimerasas.

» Conceptos de xene e de cromosoma: cromosomas procariotas e eucariotas; xenes
procariotas e eucariotas.

» Procedementos para a identificacion de xenes: reaccién en cadea da polimerasa; hi-
bridacion de ADN.

» Métodos de transformacién xenética: shock térmico: electroporacion; transfeccion; li-
pofeccion; biobalistica.

* Vectores para a clonacion de xenes e a creacion de librarias xenéticas.

» Sistemas de expresion de xenes: células hospedadoras; vectores de expresion.
» Métodos de mutaxénese.

» Métodos da enxefiaria de proteinas.

» Concepto de enxefiaria metabdlica.

BC6. Aplicacion de técnicas basicas de bioinformatica.

* Bioinformatica.

* Programas bioinformaticos.

» Bases de datos aplicadas a biotecnoloxia.

» Ferramentas de navegacion.
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» Técnicas bioinformaticas para a analise xendmica: predicion, aliiamento e compara-
cion de secuencias de xenes.

» Técnicas bioinformaticas para a analise protedmica: predicion de estrutura de protei-
nas; alinamento de secuencias de proteinas; comparacion e anotacion de proteinas

* Algoritmos e estratexias en calculos estatisticos: probabilidades e distribucions; regre-
sion e correlacion; métodos graficos.

» Almacenamento da informacion: dispositivos de almacenamento; transferencia de da-
tos; copias de seguridade.

1.5.3. Orientacions pedagoxicas.

Este modulo profesional da resposta a necesidade de proporcionar unha adecuada
base tedrica para a comprension e a aplicacion de técnicas basicas de biotecnoloxia.

Este modulo profesional contén a formacidn necesaria para desenvolver as funcions de
planificacion e programacion, producién ou transformacion, proteccion ambiental e preven-
Cion de riscos laborais.

A funcion de planificacion e programacion abrangue aspectos como:

— Elaboracién de instrucions de traballo.

— Organizacioén e mellora de procesos.

A funcion de producion ou transformacién abrangue aspectos como:

— Preparacion e posta en marcha de equipamentos de laboratorio.

— Execucién do proceso ou a analise.

— Control das variables.

— Limpeza e desinfeccién de equipamentos e instalacions.

— Rexistro e informacion de parametros.
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A funcion de proteccion ambiental abrangue aspectos como o cumprimento das normas
ambientais.

A funcion de prevencién de riscos laborais abrangue aspectos como:
— Control ambiental da area de traballo.

— Cumprimento de normas e procedementos de seguridade.

— Utilizacion de equipamentos de proteccion individual.

As actividades profesionais asociadas a esta funcion aplicanse en:
— Identificacién de metabolitos e macromoléculas celulares.

— Identificacion de procesos metabdlicos.

— Ensaios de modificacion xenética.

— Bioinformatica basica.

A formacién do modulo contrible a alcanzar os obxectivos xerais c), i), j), 0), p), r) e w)
do ciclo formativo, e as competencias c), i), j), 0), q) e u).

As linas de actuacion no proceso de ensino e aprendizaxe que permiten alcanzar os
obxectivos do modulo versaran sobre:

— Descricion dos organismos de interese biotecnoléxico.

— Mantemento dos equipamentos de visualizacion dos microorganismos.
— Descricion das principais metabolitos dos seres vivos.

— Descricion das principais macromoléculas dos seres vivos.

— Técnicas de analise das biomoléculas.

— Descricion dos principios do metabolismo celular.

— Técnicas de analises encimaticas.
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¥

— Técnicas de modificacion xenética.

— Xestion dos sistemas bioinformaticos.

1.6. Mddulo profesional: Seguridade na industria farmacéutica, biotecnoldxica e afins.
 Equivalencia en créditos ECTS: 7.

» Cddigo: MP1391.

* Duracién: 107 horas.

1.6.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Caracteriza os tipos de riscos en relacion co proceso produtivo nas industrias
farmacéutica, biotecnoldxica e afins.

— CA1.1. Identificaronse os contaminantes quimicos segundo a sUa natureza e a sUa
composicion.

— CA1.2. Valoraronse os riscos dos produtos quimicos e os factores determinantes do
seu nivel de perigo.

— CA1.3. Clasificaronse os contaminantes fisicos derivados do microclima do lugar de
traballo.

— CA1.4. Describironse as posibles vias de entrada dos axentes bioldxicos.

— CA1.5. Clasificaronse os axentes bioléxicos segundo a sua natureza e os grupos de
risco, de acordo coa normativa.

— CA1.6. Definironse os principais puntos que cumpra vixiar na posta en marcha dos
equipamentos, nos ensaios que haxa que efectuar e no proceso.

— CA1.7. Identificaronse os riscos propios dos equipamentos e das linas que traballan a
presién ou a baleiro.

— CA1.8. Describironse os principais riscos asociados as plantas de producion biotec-
noldxica.
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— CA1.9. Describironse os riscos propios dos equipamentos, das maquinas e das insta-
lacions presentes nun laboratorio ou nunha planta de producién biotecnoldxica.

— CA1.10. Identificaronse as principais fontes de radiaciéons ionizantes e os efectos bio-
|6xicos das radiacions.

* RA2. Caracteriza as instalacions de seguridade, os equipamentos e os dispositivos de
prevencion de riscos, interpretando a normativa de seguridade.

— CA2.1. Clasificaronse os tipos de dispositivos de seguridade.
— CA2.2. Identificaronse as instalacions de seguridade dunha planta de procesos.

— CA2.3. Determinaronse os elementos de seguridade asociados aos riscos dos equi-
pamentos.

— CA2.4. Clasificaronse os equipamentos de proteccion individual segundo o tipo de
risco.

— CA2.5. Identificaronse as principais sinalizacions de seguridade nas instalacions, en
relacion co factor de risco.

— CAZ2.6. Identificaronse os pictogramas e as frases de risco e prudencia.

— CA2.7. Interpretaronse fichas de seguridade na manipulacion de produtos.

— CA2.8. Recofiecéronse as instalacions e os medios de prevencion de incendios.
— CA2.9. Realizouse o calculo da carga de lume das areas de traballo.

— CA2.10. Identificaronse os sistemas de proteccion radioldxica.

* RA3. Aplica as medidas de seguridade, atendendo aos procedementos e métodos de
traballo.

— CA3.1. Aplicaronse as normas de seguridade na manipulacion de substancias nas
operacions.

— CA3.2. Utilizaronse fichas de seguridade na manipulacion de produtos.
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— CA3.3. Aplicaronse as normas de seguridade das instalacidons con risco quimico ou
bioldxico.

— CA3.4. |dentificaronse as medidas de seguridade na limpeza de maquinas e equipa-
mentos.

— CA3.5. Aplicaronse as normas de seguridade no mantemento de equipamentos e
instalacions.

— CA3.6. Realizouse unha analise de riscos.

— CA3.7. Describironse os métodos de extincion para diversos tipos de lume.
* RA4. Aplica medidas de proteccion ambiental en relacién coa normativa.

— CA4.1. Identificaronse as normas de proteccion ambiental.

— CA4.2. Describironse os puntos criticos dos equipamentos de producion ou de depu-
racion que poidan afectar o ambiente.

— CA4.3. Describironse os procesos susceptibles de producir contaminacién, asi como
o tipo de contaminacion que producen.

— CA4.4. Realizaronse medidas de contaminantes in situ na planta.

— CA4.5. Determinaronse as condicions da auga efluente.

— CA4.6. Determinaronse as condicions da calidade do aire.

— CA4.7. Xestionaronse os residuos.

— CA4.8. Valorouse a importancia de aplicar medidas de proteccion ambiental.
— CA4.9. Describiuse o programa de vixilancia da contaminacién atmosférica.

* RA5. Define actuaciéns ante situacions de emerxencia nun proceso farmacéutico, bio-
tecnolodxico e afin, en relacion cos requisitos de seguridade.

— CAb5.1. Describiuse a estrutura dun plan de emerxencia.
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— CAb5.2. Realizouse unha avaliacion do risco dunha instalacion de elaboracion de pro-
dutos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.

— CAA5.3. Describironse as accions fronte as emerxencias que se poidan dar.

— CA5.4. Definironse as funcions dos membros dos equipos de emerxencia.

— CAb5.5. Describironse as instrucions e as consignas do plan de emerxencia.

— CAb5.6. Definironse as condicions de evacuacion en caso de emerxencia.

— CA5.7. Describiuse a actuacion ante un incendio ou unha explosion.

— CAb5.8. Describiuse a actuacion ante un derramo ou unha fuga dun produto perigoso.
— CAb5.9. Describiuse a actuacion ante unha persoa accidentada.

1.6.2. Contidos basicos.

BC1. Caracterizacion dos tipos de riscos.

» Factores determinantes do perigo dos produtos quimicos: toxicidade; vias de entrada
no organismo; dose de contaminante; propiedades fisicas e quimicas; estado fisioldxico;
susceptibilidade individual.

» Contaminantes quimicos: natureza e composicion.

* Clasificacion dos produtos quimicos: explosivos, comburentes, inflamables, toxicos,
nocivos, etc.

» Contaminantes fisicos: localizacion no lugar de traballo e efectos sobre o organismo.

» Axentes bioldxicos: clasificacidon segundo a sua natureza (virus, bacterias, protozoos,
fungos e helmintos); vias de entrada.

» Grupos de risco dos axentes bioldxicos. Riscos asociados a distintas plantas de pro-
ducion biotecnolodxica.

» Radiacioéns ionizantes: fontes.
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* Efectos bioldxicos das radiacions: tipos (hereditarios e somaticos).
» Magnitudes e unidades radioléxicas: actividade; dose absorbida; dose equivalente.

» Detectores de radiacion: de camara de gas, escintilacion, semicondutor e termolum-
niscencia.

» Clasificacion dos detectores segundo o seu uso: monitorizacion persoal, de medicion
portatiles e non portatiles.

» Posta en marcha, ensaios e procesos en equipamentos e maquinas: riscos.
* Riscos en plantas e equipamentos de producidn biotecnoldxica.
* Riscos de equipamentos e lifias de traballo a presién ou en baleiro.

BC2. Caracterizacion de instalacions de seguridade, equipamentos e dispositivos de
prevencién de riscos.

* Dispositivos de seguridade: instalacions e equipamentos (detectores, biosensores,
alarmas, actuadores, etc.).

» Equipamentos de proteccion individual (EPI).

» Equipamentos de proteccién colectiva: lavaollos, duchas de seguridade, campas, etc.
» Sinalizaciéns de seguridade nas instalaciéns.

* Pictogramas. Frases de risco e prudencia.

* Caracteristicas do lume. Carga de lume.

» Equipamentos contra incendios. Métodos de extincion para distintos tipos de lume.

* Elementos de proteccion nunha instalacion de producion: sistemas de purga e valvulas.
* Sistemas de prevencion de fallos no sistema de control.

* Prevencion dos riscos industriais: corrente eléctrica; mantemento de instalacions e
equipamentos con presion.
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« Utilizacion especifica de illamento bioléxico: EPI, cabinas de seguridade e salas brancas.

« Utilizacién de equipamentos fronte ao risco radioloxico: pantallas ou blindaxes de pro-
teccion; barreiras primarias e secundarias; sistemas de control de acceso; proteccion persoal.

* Proteccion radioloxica: técnicas de proteccion. Clasificacion das zonas.
BC3. Aplicacion de medidas de seguridade.

* Substancias perigosas.

* Fichas de seguridade.

* Analise de riscos.

* Extincién de incendios.

» Seguridade en instalacions biotecnoldxicas, farmacéuticas e afins.

* Hixiene industrial.

« Areas con risco quimico, fisico e bioldxico: dispositivos de deteccion e medida.
* Procedementos normalizados de traballo para a reducion de riscos.

» Sinalizacion de seguridade bioléxica.

* Normas de mantemento, orde, limpeza e desinfeccion de instalacidons, maquinas e
equipamentos.

» Medidas preventivas para distintos grupos de risco bioldxicos.
BC4. Aplicacién de medidas de proteccion ambiental.

* Normativa de proteccién ambiental nos procesos biotecnoldxicos, farmacéuticos e
afins.

* Tipos de contaminacion nos procesos produtivos. Contaminacion debida a emisiéns a
atmosfera, augas residuais e residuos industriais.
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* Medida de parametros ambientais.

» Xestion de residuos: solidos, liquidos e gases. Tratamento de augas residuais. Técni-
cas de tratamento e reducién de residuos. Residuos non reciclables.

* Precaucions contra a contaminacion e derramos.
* Medida de contaminantes fisicos: ruido, humidade, radiacions, etc.
* Valores de referencia dos contaminantes quimicos, fisicos e bioléxicos.

» Control da contaminacion radioléxica. Limites de exposicidon. Xestion dos residuos
radioactivos. Transporte de materias radioactivas.

BC5. Definicidn de actuacions ante situacions de emerxencia.

* Plan de emerxencia. Estrutura: avaliacion do risco, medios de proteccion, planificacion
de emerxencias e implantacion.

* Clasificacion de emerxencias: acciéns.

* Equipamentos de emerxencia: denominacién, composicién e funcions.
* Instruciéns e consignas.

* Plan de evacuacion: implantacién; sinalizacién; simulacro.

* Incendios: métodos de extincion.

* Actuaciéns ante derramos e fugas de produtos perigosos.

* Primeiros auxilios. Actuacion ante feridas, traumatismos, queimaduras, intoxicaciéons e
contacto con sangue ou liquidos organicos.

1.6.3. Orientacions pedagoxicas.

Este modulo profesional contén a formacidn necesaria para desenvolver as funciéns de
proteccion ambiental e prevencion de riscos laborais.
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A funcién de proteccion ambiental abrangue aspectos como:

— Cumprimento das normas ambientais.

— Posta en marcha de procedementos de xestion ambiental.

A funcion de prevencion de riscos laborais abrangue aspectos como:

— Control ambiental da area de traballo.

— Cumprimento de normas e procedementos de seguridade.

— Uso de equipamentos de proteccion individual.

— Actuacién ante emerxencias.

As actividades profesionais asociadas a esta funcion aplicanse en:

— Producion de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins.

— Acondicionamento de produtos farmacéuticos, biotecnoloxicos e afins.
— Almacenamento de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins.

— Xestion de residuos nos sectores farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.

A formacién do médulo contrible a alcanzar os obxectivos xerais c), n), p), r), s) e w) do
ciclo formativo, e as competencias c), n), p), r), s) e u).

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

— Factores determinantes do perigo dos produtos quimicos.
— Aplicacion de medidas de seguridade e uso de equipamentos de proteccion individual.
— Aplicacion de medidas de proteccion ambiental.

— Actuacions fronte a situacions de emerxencia.
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1.7. Médulo profesional: Areas e servizos auxiliares na industria farmacéutica, biotecno-
I6xica e afins.

» Equivalencia en créditos ECTS: 9.

» Cédigo: MP1392.

* Duracion: 159 horas.

1.7.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Caracteriza as areas dunha planta de producién de produtos farmacéuticos, bio-
tecnoloxicos e afins, en relacion cos requisitos de calidade, ambientais e hixiénicos.

— CA1.1. Describironse as areas que conforman as industrias farmacéutica, biotecnolo-
xica e afins.

— CA1.2. Definironse as exixencias técnicas e os factores ambientais que cémpre apli-
car en todas as areas.

— CA1.3. Relacionouse coa calidade final do produto a necesidade do mantemento das
condicions hixiénico-sanitarias establecidas nas areas de producion.

— CA1.4. |dentificaronse os servizos auxiliares en relacion coa sua funcionalidade no
proceso.

— CA1.5. Describironse os instrumentos, os equipamentos e as instalaciéns auxiliares,
asi como os seus elementos constituintes.

— CA1.6. Valorouse a importancia dos equipamentos e das instalacions auxiliares na
fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.

— CA1.7. Identificouse a simboloxia utilizada nos locais e os diagramas dos equipamen-
tos e das instalacions.

— CA1.8. Identificaronse as medidas de prevencion de riscos e de proteccion ambiental.

K XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




s
x
o
[)]
(0]
—
>
o
[®)]
©
A
o
o
~
N
>
X
D
N~
>
GID
©
o
9
0]
U9}
c
e
[0}
o
Q
L
>
O

DOG Diario Oficial de Galicia

DOG NUm. 116 Luns, 20 de xufo de 2016 Pax. 25190

+ + +
+ + +

* RA2. Opera con equipamentos e instalacions de purificacion de auga, en relacion coas
necesidades do proceso.

— CA2.1. Definironse as técnicas de obtencion de auga con calidade farmacéutica, para
0 seu uso na fabricacion de produtos farmacéuticos, produtos estériles e afins.

— CA2.2. Determinaronse os posibles tratamentos da auga en relacion coa calidade
requirida.

— CAZ2.3. Caracterizaronse as impurezas presentes na auga en relacion cos procesos de
purificacion requiridos para o seu uso.

— CA2.4. Definironse os equipamentos de tratamento e purificacién de augas e os seus
elementos constituintes en funcién dos requisitos do proceso.

— CA2.5. Realizaronse as operacions de posta en marcha, seguimento e parada dos
equipamentos e das instalacidns de tratamento de auga.

— CA2.6. Realizaronse os traballos de mantemento basico dos equipamentos e das
instalacions auxiliares.

— CA2.7. Seguironse as normas de orde, limpeza, prevencion de riscos e proteccion
ambiental.

* RA3. Opera con instalacions de subministracion de aire e outros gases, consonte a
normativa.

— CA3.1. Definironse as caracteristicas necesarias de aire para a climatizacion de zonas
e areas, en relacion coas necesidades de fabricacién de produtos farmaceéuticos, estériles
e afins.

— CA3.2. Describironse as técnicas de limpeza do aire nas areas de fabricacion.

— CA3.3. Describiuse o tratamento e o proceso para o acondicionamento do aire, en
relacion coa calidade requirida no proceso.

— CA3.4. Identificaronse os gases mais comuns requiridos nos procesos de fabricacién
de produtos farmacéuticos e afins, en relacién coa sua funcionalidade.
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— CA3.5. Determinaronse os parametros que se deben controlar no aire e noutros gases
para o proceso de producion.

— CA3.6. Definironse os equipamentos de subministracion de gases e os seus elemen-
tos constituintes, en funcion dos requisitos do proceso.

— CA3.7. Realizaronse as operaciéns de posta en marcha, seguimento e parada dos
equipamentos e das instalacions de subministracién de gases.

— CA3.8. Comprobouse o cumprimento do plan de mantemento dos equipamentos e das
instalacions.

— CA3.9. Seguironse as normas de orde, limpeza, prevencion de riscos e proteccion
ambiental.

* RA4. Opera con equipamentos de presion e baleiro, seguindo os procedementos nor-
malizados de traballo.

— CA4.1. Identificouse a normativa relativa a equipamentos de presion.
— CA4.2. Clasificaronse os equipamentos de presion.

— CA4.3. Determinaronse os parametros que compre controlar nas instalacions de pre-
sion e baleiro.

— CA4 4. Definironse os equipamentos de presion e baleiro, asi como os seus elemen-
tos constituintes, en funcion dos requisitos do proceso.

— CA4.5. Controlaronse as operacions de posta en marcha, seguimento e parada dos
equipamentos e das instalacions de baleiro.

— CA4.6. Comprobouse que os equipamentos pasaron as inspecciéns periodicas regu-
lamentarias.

— CA4.7. Comprobouse o cumprimento do plan de mantemento dos equipamentos e das
instalacions.

— CA4.8. Seguironse as normas de orde, limpeza, prevencion de riscos e proteccion
ambiental.
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* RA5. Manexa sistemas de producion de calor e frio, tendo en conta a relacién entre as
condiciéns ambientais e as requiridas para o desenvolvemento dos procesos.

— CAb5.1. Identificaronse os equipamentos e as instalaciéns de producion de calor.

— CA5.2. Definironse os equipamentos, as instalacions e os elementos constituintes
para a producion de calor.

— CAA5.3. Identificaronse os equipamentos e as instalacions de producion de frio.

— CA5.4. Definironse os equipamentos, as instalaciéns e os elementos constituintes
para a producién de frio.

— CAb5.5. Realizaronse os calculos numéricos de rendemento enerxético.

— CA5.6. Determinaronse os parametros que compre controlar nas instalacions de frio
e calor.

— CAbL.7. Realizaronse as operacions de posta en marcha, seguimento e parada dos
equipamentos e das instalacions.

— CAb5.8. Comprobouse o cumprimento do plan de mantemento dos equipamentos e das
instalacions.

— CAb5.9. Valoraronse as operacions de mellora do rendemento enerxético dos proce-
sos, analizando os equipamentos € as lifias de distribucién dos sistemas de calefaccion e
refrixeracion.

— CAA5.10. Seguironse as normas de orde, limpeza, prevencion de riscos e proteccion
ambiental.

* RA6. Manexa equipamentos de transporte de materiais e analiza as caracteristicas da
instalacion en funcion dos produtos transportados.

— CAB6.1. Definironse as operacions de transporte en funcién da materia que haxa que
transportar.

— CAG6.2. Determinaronse as propiedades que caracterizan os fluidos e os solidos.
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— CAB6.3. Identificaronse os equipamentos, as instalacions e os seus elementos consti-
tuintes no transporte de sélidos e fluidos.

— CAB6.4. Determinaronse os parametros que compre controlar nas instalacions de trans-
porte de materias.

— CAB6.5. Reducironse os riscos de contaminacion cruzada.

— CAG6.6. Realizaronse as operaciéns de posta en marcha, seguimento e parada nos
equipamentos e nas instalacions.

— CAB.7. Supervisaronse os traballos de mantemento basico dos equipamentos e das
instalacions auxiliares de gases.

— CAG6.8. Seguironse as normas de orde, limpeza, prevencion de riscos e proteccidon
ambiental.

* RA7. Determina os procesos de sanitizacion, limpeza e desinfeccion nunha planta de
producion, en relacion cos requisitos do proceso.

— CA7.1. Definironse os conceptos de sanitizacion, limpeza e desinfeccion.

— CA7.2. Describironse as técnicas de sanitizacion, limpeza e desinfeccion dos locais,
equipamentos e instalacidns auxiliares.

— CA7.3. Describironse os produtos de limpeza, sanitizantes e desinfectantes utilizados
nos diferentes procesos.

— CA7.4. Definironse os niveis de desinfeccion e a capacidade dos desinfectantes.
— CA7.5. Establecéronse as etapas do programa de limpeza, sanitizacion e desinfeccion.
— CA7.6. Cubrironse as actuacions e as incidencias no soporte adecuado.

— CA7.7. Definiuse a normativa de limpeza, sanitizacién e desinfeccion.
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1.7.2. Contidos basicos.
BC1. Caracterizacion das areas dunha planta de producion.

« Areas. Salas brancas. Aplicacions das salas brancas. Clasificacién. Exixencias e con-
dicions ambientais.

* Servizos auxiliares nunha planta de producién de produtos farmacéuticos e afins. Im-
portancia na actividade dunha planta farmacéutica.

» Descricidon dos equipamentos e das instalacions auxiliares: elementos constituintes e
funcionalidade.

* Interpretacion de diagramas e esquemas de espazos, equipamentos e instalaciéns au-
xiliares. Codigo de cores e simboloxia aplicados a equipamentos, aparellos e instalacions.

* Normativa e medidas de seguridade e prevencion de riscos laborais.
BC2. Operaciéns cos equipamentos e instalacidéns de tratamento de auga.
* A auga na natureza: ciclo da auga.

* Necesidade da auga nos procesos de fabricacion farmacéutica.

* Tipos de augas.

» Auga de calidade farmacéutica: auga purificada (PW), altamente purificada (HPW),
para inxeccién (WFI), para hemodialise, etc.

» Tratamento de augas con calidade farmacéutica: operacions de separacion; destila-
cion; nanofiltracion; 6smose inversa e resinas de intercambio; electrodesionizacion.

» Determinacién de parametros fisicos, fisicoquimicos, quimicos, bioldxicos e microbio-
I6xicos da auga: unidades e instrumentos de medida.

* Equipamentos e instalacions de tratamento de augas: posta en marcha e parada.

» Mantemento de primeiro nivel dos equipamentos e das instalacions de tratamento de
augas.
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* Procedementos de orde e limpeza nos equipamentos de tratamento de augas.
* Normativa de seguridade, de prevencion e ambiental.

BC3. Operacidéns coas instalaciéns de subministracion de aire e outros gases.

» Composicion, caracteristicas e propiedades do aire.

+ Climatizacion do aire. Grao higrométrico. Deshumidificacion e humidificacién do aire.
Areas especiais.

* Esterilizacion de aire. Zonas limpas. Mantemento e control da esterilidade.
» Gases na industria farmacéutica. Gases medicinais.

» Determinacion de parametros: presion; relacion entre presion, volume e temperatura.
Instrumentos de medida.

* Aire comprimido. Distribucion do aire comprimido na planta. Caracteristicas. Aire para
proceso en contacto co produto e sen el.

BC4. Operaciéns cos equipamentos de presion e baleiro.

* Regulamento de equipamentos a presion e as suas instrucions técnicas complemen-
tarias.

» Equipamentos a presion: caldeiras, depdsitos crioxénicos, botellas de equipamentos
respiratorios autbnomos e recipientes a presion transportables.

+ Sistemas de baleiro. Producion de baleiro. Esterilidade.

* Determinacion de parametros: instrumentos de medida.

» Equipamentos e instalacions de producién de baleiro: bombas de baleiro.
* Posta en marcha e parada.

* Mantemento de primeiro nivel dos equipamentos e das instalacions de producion de
baleiro.
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* Procedementos de orde e limpeza nas instalacions de producion de baleiro.
* Normativa de seguridade, de prevencion e ambiental.
BC5. Manexo dos sistemas de calefaccion e refrixeracion.

» Conceptos e unidades de calor e temperatura. Instrumentos de medida. Transmision
de calor.

* Sistemas de xeracion de calor. Equipamentos e instalacions de calor.

* Vapor farmacéutico. Vapor destinado a climatizacion (HVAC). Vapor de servizo.

« Sistemas de refrixeracién: equipamentos e instalacions.

» Balances de materia e enerxia.

* Eficiencia enerxética.

» Posta en marcha e parada dos sistemas de calefaccion e refrixeracion dun laboratorio.

* Mantemento de primeiro nivel dos equipamentos e das instalacions de producion de
calor e frio.

* Procedementos de orde e limpeza nos equipamentos de xeracion de calor e frio.
* Normativa de seguridade, de prevencion e ambiental.

BC6. Manexo de equipamentos de transporte de materiais.

* Sistemas de impulsion de liquidos.

* Estatica de fluidos.

» Dinamica de fluidos. Réximes de operacion. Perdas de carga.

» Operacions de transporte e distribucion de liquidos. Instalacion de transporte de liqui-
dos. Bombas. Curvas caracteristicas. Valvulas.
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* Sistemas de impulsién de gases. Compresores.

* Operacions de transporte e distribucion de gases. Equipamentos e instalaciéns de
subministracién de gases: caracteristicas, instalacion e accesorios.

* Transporte de sélidos. Caracteristicas dos sélidos: tamafio, humidade, sensibilidade a
calor, etc.

« Sistemas hidraulicos, mecanicos e pneumaticos de transporte de sdlidos.
» Equipamentos de transporte de solidos.

* Simboloxia, representacion e nomenclatura de maquinas e equipamentos de trasporte
de materias.

» Simboloxia, representacion de elementos de tubaxe: cébados, elementos de union,
soportes, xuntas de expansion, etc.

» Posta en marcha e parada.

* Mantemento de primeiro nivel dos equipamentos e das instalaciéns de subministracion
de gases.

» Procedementos de orde e limpeza nas instalaciéns e nos equipamentos de subminis-
tracion de aire e gases.

* Normativa de seguridade, de prevencion e ambiental.
BC7. Determinacién dos procesos de sanitizacion, limpeza e desinfeccion.
* Procesos de limpeza, sanitizacion e desinfeccion: etapas e frecuencia.

* Tipos de produtos de limpeza, sanitizaciéon e desinfectantes. Factores que inflien na
eficacia dos desinfectantes.

» Compatibilidade quimica.
* Sanitizantes: factores que inflien na sua eficacia; compatibilidade quimica.

* Procesos de sanitizacion por calor, con axentes quimicos ou por radiacion.
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* Sistemas de limpeza manuais, semiautomaticos e automaticos (CIP, COP e SIP).

* Normativa de limpeza, sanitizacién e desinfeccion.

1.7.3. Orientacions pedagoxicas.

Este modulo profesional contén a formacidn necesaria para desenvolver as funciéns de
producién e transformacion nas industrias farmacéuticas, biotecnoléxicas e afins.

A funcion de producion e transformacién abrangue aspectos como:

— Preparacion e mantemento dos servizos auxiliares.

— Limpeza e desinfeccion de equipamentos e instalacions.

— Organizacion das areas definidas nunha industria farmacéutica.

— Xestion dos servizos auxiliares.

— Mantemento de primeiro nivel de equipamentos e instalacions.

— Preparacion da area de traballo para actuaciéns externas de mantemento.

— Control de mantemento de primeiro nivel.

— Control dos procesos de hixiene e desinfeccion.

As actividades profesionais asociadas a esta funcion aplicanse nestes procesos:

— Preparacion e mantemento das areas e os servizos auxiliares.

— Xestién do mantemento dos equipamentos e das instalacions de tratamento de auga.

— Xestién do mantemento das instalacions de baleiro e subministracion de gases.

— Xestion do mantemento dos sistemas de calefaccion e refrixeracion.

— Xestion do mantemento dos sistemas de transporte de materias.

s
x
o
[)]
(0]
—
>
o
[®)]
©
A
o
o
~
N
>
X
D
N~
>
GID
©
o
9
0]
U9}
c
e
[0}
o
Q
L
>
O

K XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




s
x
o
[)]
(0]
—
>
o
[®)]
©
A
o
o
~
N
>
X
D
N~
>
GID
©
o
S
0]
U9}
c
e
[0}
o
Q
L
>
O

DOG Diario Oficial de Galicia

DOG NUm. 116 Luns, 20 de xuio de 2016 Pax. 25199

+ + +
+ + +

— Verificacion das operacions de mantemento nas areas, nos equipamentos e nas ins-
talacions auxiliares.

— Verificacion dos procesos de hixiene e desinfeccion.

A formacion do médulo contrible a alcanzar os obxectivos xerais b), c), €), p), s) e w) do
ciclo formativo, e as competencias b), c), e), 0), r) e u).

As lifias de actuacion no proceso de ensino e aprendizaxe que permiten alcanzar os
obxectivos do modulo versaran sobre:

— Descricion das areas e os espazos dunha planta farmacéutica en relaciéon coa calida-
de establecida nos produtos.

— Descricion dos equipamentos de xeracion de enerxia e transformacion de enerxia.
— Descricion dos equipamentos e das instalaciéns de depuracion de auga.
— Organizacioén dos espazos, os equipamentos e as instalacions.

— Realizacién das operacions de posta en marcha dos equipamentos e das instalacions
auxiliares mantendo as condiciéns de seguridade e ambientais.

— Control e conducién dos equipamentos e das instalaciéns auxiliares.
— Realizacién do mantemento basico dos equipamentos auxiliares.

— Realizacién e verificacidon dos procesos de hixiene e desinfeccion.
1.8. Mddulo profesional: Técnicas de producion biotecnoloxica.
 Equivalencia en créditos ECTS: 7.

» Cédigo: MP1393.

e Duracioén: 122 horas.
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1.8.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Prepara as instalacions e os equipamentos para procesos de producion biotec-
noléxica, en relacion co seu uso ou coa sua aplicacion.

— CA1.1. Recofiecéronse as instalacions de que consta unha planta de producion bio-
tecnoldxica.

— CA1.2. Identificaronse os equipamentos de uso mais frecuente nunha planta de pro-
ducién biotecnoldxica.

— CA1.3. Identificaronse os protocolos de traballo establecidos para o manexo de mos-
tras bioldxicas.

— CA1.4. Identificaronse os materiais, as materias primas e os reactivos principalmente
utilizados nunha planta de producion biotecnolodxica.

— CA1.5. Identificaronse as barreiras de contencién de microorganismos para evitar a
sua difusion e protexer o persoal.

— CA1.6. Aplicaronse métodos fisicos e quimicos de desinfeccién e esterilizacion as
instalacions e aos equipamentos.

— CA1.7. Aplicaronse os procedementos de eliminacion dos residuos bioldxicos.

— CA1.8. Realizouse o0 mantemento de equipamentos e materiais da planta de produ-
cion biotecnoldxica.

— CA1.9. Estableceuse un diagrama detallado do proceso.

* RA2. Aplica técnicas de cultivo de microorganismos para a producion, seguindo os
procedementos normalizados.

— CA2.1. Reconecéronse as instalacions, os equipamentos, os materiais e as opera-
cions basicas para o traballo cos microorganismos.

— CA2.2. Recofiecéronse os reactivos e prepararonse medios de cultivo para o illamento
e 0o cultivo dos microorganismos.
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— CA2.3. Cultivaronse microorganismos en diferentes medios de cultivo para que sirvan
como indculos nos procesos de fermentacion a escala industrial.

— CA2.4. Recofiecéronse as principais técnicas de conservacion dos microorganismos
para o seu uso industrial.

— CA2.5. Conservaronse microorganismos, utilizando os procedementos mais adecua-
dos en funcién das suas caracteristicas, e comprobouse posteriormente a sua viabilidade.

— CA2.6. Describironse as principais técnicas para a identificacion e a validacion dos
microorganismos que se van utilizar a escala industrial.

— CA2.7. Recoinecéronse as técnicas microbioldxicas especificas que cumpra utilizar
para traballar a escala industrial con microorganismos manipulados xeneticamente.

* RA3. Aplica técnicas de cultivo de células eucariotas animais e vexetais para a produ-
cion, seguindo procedementos normalizados.

— CA3.1. Recofiecéronse as instalacions, os equipamentos, os materiais e as opera-
cions basicas para o traballo con células eucariotas animais e vexetais.

— CA3.2. Reconecéronse os medios para o cultivo de células eucariotas animais e vexe-
tais.

— CA3.3. Describironse os tipos de cultivo en funcién da orixe das células utilizadas.

— CA3.4. Realizaronse cultivos de células tendo en conta a stUa taxa de crecemento e as
suas posibilidades de escalaxe a nivel industrial.

— CA3.5. Reconecéronse as principais técnicas de conservacion das células eucariotas
animais e vexetais para o seu uso industrial.

— CA3.6. Realizouse a conservacion de células e comprobouse a sua viabilidade.

— CA3.7. Describironse as técnicas para a caracterizacion de células eucariotas animais
e vexetais.

— CAZ3.8. Describironse as principais técnicas instrumentais para a visualizacién e a
cuantificacion das células eucariotas animais e vexetais nos cultivos.
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— CA3.9. Cuantificaronse as células dun cultivo.

— CA3.10. Recofiecéronse as principais técnicas para o cultivo de células eucariotas
animais e vexetais que foron manipuladas xeneticamente.

* RA4. Caracteriza os biorreactores en relacion cos procesos de producion biotecnoldxica.

— CA4.1. Reconecéronse os principios xerais das operacions de producién biotecnolo-
xica con biorreactores.

— CA4.2. Identificaronse os compofientes basicos, os dispositivos auxiliares e os instru-
mentos de medida e control dos biorreactores.

— CA4.3. Diferenciaronse os modelos e as configuraciéns dos biorreactores que se utili-
zan principalmente nos procesos de producién biotecnoléxica.

— CA4.4. Recofecéronse as operacions basicas para a posta en marcha dun biorreactor.

— CA4.5. |dentificaronse as caracteristicas de distintos tipos de biorreactores desde a
perspectiva do tamano, o control, o rendemento e a economia do proceso.

— CA4.6. Realizouse un proceso de producion biotecnoldxica, utilizando un biorreactor.

— CA4.7. Realizouse o calculo do rendemento, o balance de materiais e a economia do
proceso produtivo a partir dos datos das suas operacions.

* RA5. Caracteriza os procesos de biocatalise en relacion coa producion biotecnoldxica.

— CA5.1. Recofiecéronse os fundamentos da encimoloxia e identificaronse os principais
aspectos estruturais e funcionais dos encimas.

— CAb5.2. Recofecéronse os fundamentos dos procesos de biotransformaciéon mediante
catalise encimatica ou celular.

— CAA5.3. Clasificaronse os tipos de encimas en relacion cos seus usos industriais.

— CA5.4. Describironse os principios fundamentais da cinética encimatica.
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— CAbL.5. Identificaronse as operacions para a inmobilizacién de encimas e células.
— CAb5.6. Describironse os conceptos fundamentais da enxefiaria de medios de reaccion.

— CAb5.7. Describironse as principais técnicas para a mellora dos biotacalizadores, in-
cluindo as técnicas de enxefaria de proteinas.

— CAb5.8. Realizouse un proceso de producion biotecnoldxica, utilizando un biocatalizador.

— CAS5.9. Realizouse o calculo do rendemento, balance de materiais e economia do
proceso produtivo a partir dos datos das suas operacions.

* RAG6. Recofiece os procesos de producion biotecnoldxica en relacidon cos métodos de
separacion e purificacion dos produtos finais.

— CAG6.1. Describironse os principios xerais das operaciéns de procesamento de produ-
tos bioldxicos.

— CAG6.2. Describironse os procesos de producién de distintas moléculas de baixo peso
molecular, de interese farmacéutico, mediante procesos fermentativos.

— CAG6.3. Identificaronse os procesos de producion de proteinas recombinantes e clasi-
ficaronse en funcion dos tipos de cultivos celulares utilizados.

— CAG6.4. Identificaronse os procesos de producion de anticorpos e vacinas mediante
cultivos celulares.

— CAB.5. Describironse os procesos de produciéon de polisacaridos de interese indus-
trial, utilizando cultivos de bacterias e fungos.

— CAG6.6. Describironse os sistemas de producién de biomateriais por fermentacion.

— CAG6.7. Describironse os principais procesos industriais en que se utilizan biocataliza-
dores.

— CAB6.8. Realizouse o calculo do rendemento, o balance de materiais e a economia das
operacions de procesamento dos produtos biotecnoldxicos.
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1.8.2. Contidos basicos.

BC1. Preparacion das instalacions e dos equipamentos para procesos de producion
biotecnoloxica.

* Instalacions das plantas de producion biotecnoldxica: tipos; condicidons ambientais;
requisitos de boas practicas de fabricacion.

» Equipamentos das plantas de producién biotecnoléxica: reactores e centrifugas.
* Manexo de mostras bioloxicas: normativa; recepcion; almacenamento; envio.

» Materiais, materias primas e reactivos para a producion biotecnoldxica: propiedades
dos materiais; reactivos perigosos; almacenamento.

* Barreiras de contencion de microorganismos: normativa; proteccion ambiental e persoal.

» Métodos de desinfeccion e esterilizacion de instalacidns e equipamentos: axentes qui-
micos e sistemas fisicos.

 Eliminacion dos residuos bioldxicos: clasificacion; recollida, almacenamento, traslado
€ reciclaxe.

» Mantemento de equipamentos e materiais da planta de producion biotecnoldxica: ma-
nuais; limpeza; calibraxe; equipamentos de medicion.

» Diagrama dos procesos biotecnoldxicos. Tipos de procesos. Diagramas de fluxo.
BC2. Aplicacion de técnicas de cultivo de microorganismos.
* Instalacions, equipamentos e materiais para manexar microorganismos.

» Operacions basicas para manexar microorganismos: esterilizacion, limpeza de mate-
riais, sementeira e cultivos de patoxenos.

* [llamento e cultivo dos microorganismos. Desefio de medios de cultivo: medios sélidos
e liquidos. Preparacién de indculos. Incubadores.
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« Cultivos aerobios e anaerobios.

» Métodos de conservacién dos microorganismos: conxelacion e liofilizacién. Conserva-
Cion a curto prazo.

* Técnicas para a identificaciéon dos microorganismos. Tinguiduras. Mobilidade. Medios
de identificacion. Probas bioquimicas. PCR en microorganismos.

» Cultivo de microorganismos manipulados xeneticamente: estabilidade; inducion da
producion; normativa; precaucions.

BC3. Aplicacién de técnicas de cultivo de células eucariotas animais e vexetais.

* Instalacions, equipamentos e materiais para manexar células eucariotas animais e
vexetais.

» Operacions basicas para manexar células eucariotas animais e vexetais: sementeira,
illamento; cambios de medio; asepsia.

» Desefo de medios para o cultivo de células eucariotas animais e vexetais. Compofien-
tes. Preparacion e control.

* Cultivos primarios e lifias celulares. Tipos de células e tecidos. Métodos de dixestion
de tecidos. Soportes de cultivo.

» Métodos de conservacion das células eucariotas animais e vexetais. Crioxénese e
bancos celulares.

» Técnicas para a caracterizacién de células eucariotas animais e vexetais. Cariotipos.
Anticorpos selectivos. PCR en células eucariotas. Hibridacion. Analise de isoencimas.

* Técnicas instrumentais para a visualizacion das células eucariotas animais e vexetais.
* Técnicas para cuantificacion das células eucariotas animais e vexetais.

* Cultivo de células eucariotas animais e vexetais manipuladas xeneticamente: norma-
tiva; precaucions.

K XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




s
x
o
[)]
(0]
—
>
o
[®)]
©
A
o
o
~
N
>
X
D
N~
>
GID
©
o
9
0]
U9}
c
e
[0}
o
Q
L
>
O

DOG Diario Oficial de Galicia

DOG NUm. 116 Luns, 20 de xuio de 2016 Pax. 25206

+ + +
+ + +

BC4. Caracterizacion de biorreactores.

* Principios xerais das operaciéns de producion con biorreactores: criterios de deseno;
escala.

» Comporientes basicos dos biorreactores. Dispositivos auxiliares. Instrumentos de me-
dida e control dos biorreactores: sensores; sistemas de control; subministracion de aire,
gases, auga e eléctrico.

* Modelos e configuraciéns dos biorreactores.

» Operacioéns basicas para a posta en marcha dun biorreactor.

* Tipos de operacion. Fendmenos de transferencia. Simulacion.

* Cambio de escala.

* Calculo do rendemento, balance de materiais e economia do proceso produtivo.

BC5. Caracterizacién de procesos de biocatalise.

* Fundamentos da encimoloxia. Estrutura, funcion e clasificaciéon dos encimas.

» Fundamentos das biotransformacions. Catalise encimatica e celular. Ensaio encimatico.
* Inmobilizacion de biocatalizadores. Encimas. Células. Tipos de inmobilizacion.

» Enxefiaria de medios de reaccién. Tampodns. Solventes.

* Mellora dos biocatalizadores. Enxenaria de proteinas. Mellora por mutaxénese e evo-
lucion.

* Rendemento, balance de materiais e economia.
BC6. Reconecemento dos procesos de producion biotecnoldxica.
* Principios xerais das operacions de procesamento de produtos bioloxicos.

* Producion de biomoléculas de interese farmacéutico mediante procesos fermentativos:
antibioticos, carbohidratos, aminoacidos, vitaminas, acidos organicos e antioxidantes.
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* Producion de proteinas recombinantes: encimas e hormonas; factores de crecemento.
* Producién de polisacaridos: quitosano, acido hialurénico, dextrano e alxinato.

* Producion de anticorpos e vacinas: monoclonais e recombinantes.

* Producion de biomateriais.

* Producioén de substancias de interese farmacéutico mediante biocatalizadores: esteroi-
des e antibidticos semisintéticos; resolucion de mesturas racémicas.

» Calculo de rendemento, balance de materiais e economia do proceso integrado de
separacion e purificacion.

1.8.3. Orientacidéns pedagoxicas.

Este mddulo profesional contén a formacién necesaria para desenvolver as funcions de
producién e transformacion nas industrias biotecnoléxicas.

Esta funcion abrangue aspectos como:
— Preparacion de materias primas.
— Conducidn ou execucion do proceso ou da analise.

— Preparacién e posta en marcha de maquinaria de fabricacion e/ou equipamentos de
laboratorio.

— Tratamento de subprodutos.

— Rexistro ou informacion de parametros do proceso.

— Cumprimento da normativa de prevencién de riscos laborais e proteccion ambiental.
As actividades profesionais asociadas a esta funcion aplicanse en:

— Preparacién e mantemento dos equipamentos e das instalacions para a elaboracién
de produtos biotecnoléxicos.

— Xestion do mantemento dos equipamentos e das instalacions.
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— Posta en marcha e parada dos equipamentos e das instalacions.

— Conducion e control dos equipamentos e das instalacions nunha lifia de elaboracion
de produtos biotecnoléxicos.

— Preparacion dos cultivos de organismos utilizados para a producion.
— Preparacion e aplicacion de biorreactores.
— Preparacion e aplicacion de biocatalizadores.

— Verificacién do cumprimento das normas de prevencion de riscos laborais e proteccion
ambiental.

A formacién do moédulo contrible a alcanzar os obxectivos xerais c), f), k), 0), s) e w) do
ciclo formativo, e as competencias c), f), k), 0), r) e u).

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

— Mantemento das instalacions e dos equipamentos de producion biotecnoldxica.
— Técnicas de cultivos de organismos.

— Mantemento e posta en marcha de biorreactores.

— Técnicas de biotransformacion.

— Xestion de procesos biotecnoléxicos.

— Realizacion e verificacion do cumprimento das normas de prevencion de riscos labo-
rais e protecciéon ambiental.

1.9. Médulo profesional: Técnicas de producion farmacéutica e afins.
* Equivalencia en créditos ECTS: 9.
» Cédigo: MP1394.

* Duracion: 140 horas.
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1.9.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Caracteriza os produtos farmacéuticos e afins en relacion cos criterios de clasi-
ficacion e a sua aplicacion.

— CA1.1. Definiuse a disposicion externa que se lles da as substancias medicamentosas
para facilitar a sua administracion (en diante, formas farmacéuticas) tanto dos medicamen-
tos como dos produtos afins.

— CA1.2. Clasificaronse os produtos farmacéuticos e afins de acordo coas suas accions
farmacoloxicas e/ou o0s usos terapéuticos, asi como o seu uso externo ou interno.

— CAA1.3. Describironse as presentacions dos medicamentos industriais, formulas maxis-
trais e preparacions oficinais.

— CA1.4. Estableceuse a via de administracion dos produtos farmacéuticos.
— CA1.5. Definironse os produtos utilizados na fabricacion farmacéutica.
— CA1.6. Definironse as propiedades fisicoquimicas dun principio activo.

— CA1.7. Determinaronse os principais factores que afectan a estabilidade dun medica-
mento.

* RA2. Caracteriza os procedementos e as técnicas de producion de formas farmacéu-
ticas solidas, en relacion coas normas de correcta fabricacion.

— CA2.1. Clasificaronse as formas sdlidas.
— CA2.2. Definironse os compostos que constitien unha forma sélida.

— CA2.3. Determinaronse os parametros que inflien na formulacién dun comprimido ou
unha forma sdlida.

— CA2.4. Describironse as propiedades que caracterizan unha forma sélida.

— CA2.5. Determinaronse as tecnoloxias de formulacién de formas sélidas para a admi-
nistracion por distintas vias.
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— CAZ2.6. Definironse as operacions para a elaboracion de formas soélidas farmacéuticas.
— CA2.7. Estableceuse o diagrama de fluxo na formulacién dunha forma sélida.

— CAZ2.8. Definironse as plantas, as salas e os equipamentos para a formulacién de
formas sélidas.

— CA2.9. Aplicaronse as técnicas de producion na elaboracién dunha forma sélida.

* RA3. Caracteriza os procedementos e as técnicas de produciéon de formas liquidas,
semisolidas e outras, en relacidn coas normas de correcta fabricacion.

— CA3.1. Clasificaronse as formas liquidas, semisolidas e outras.

— CA3.2. Determinaronse os parametros que inflien na formulacion de formas liquidas,
semisolidas e outras.

— CA3.3. Describironse as propiedades que caracterizan unha forma liquida, semisolida
e outras.

— CA3.4. Determinaronse as tecnoloxias de formulacion de formas liquidas, semisdlidas
e outras.

— CAZ3.5. Describironse os procesos para a elaboracién de formas liquidas e semisoli-
das, seguindo as normas de correcta fabricacion.

— CA3.6. Estableceuse o diagrama de fluxo na formulacion dunha forma liquida e dou-
tras formas farmacéuticas.

— CA3.7. Definironse os espazos e os equipamentos para a formulacion de formas liqui-
das, semisodlidas e outras.

— CA3.8. Establecéronse os protocolos de elaboracion.

— CA3.9. Elaborouse unha forma liquida e unha semisélida.
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* RA4. Determina as técnicas de producion para produtos estériles, en relacién coas
normas de correcta fabricacion.

— CA4.1. Clasificaronse as técnicas de producion de produtos estériles.

— CA4.2. Definironse os métodos de esterilizacion de produtos, envases e formas pre-
paradas.

— CA4.3. Describironse as técnicas de control da esterilidade.

— CA4.4. Definironse os procedementos normalizados de actuacion na fabricacion de
estériles.

— CAA4.5. Definironse as caracteristicas das salas e dos equipamentos para a formula-
cion de produtos estériles.

— CA4.6. Determinouse o método de traballo nas instalacions de fabricacion de estériles.
— CA4.7. Describironse os procesos aplicados na fabricacion de formas estériles.
* RA5. Fabrica produtos farmacéuticos e afins, e controla as variables implicadas.

— CA5.1. Interpretouse a informacion técnica do produto, identificando as calidades,
formas e unidades que se deben obter.

— CA5.2. Establecéronse os plans de producién, o réxime, as condicions dos equipa-
mentos e os tempos de fabricacion.

— CAb5.3. Definironse os recursos necesarios na zona de fabricacion para o desenvolve-
mento 6ptimo do proceso.

— CAb.4. Verificouse o correcto funcionamento dos equipamentos e das instalacions.
— CA5.5. Aseguraronse a limpeza, a desinfeccion e a orde na area de fabricacion.

— CA5.6. Organizouse a posta en marcha e parada dos equipamentos e das instala-
cions, seguindo as normas de correcta fabricacion.
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— CA5.7. Controlouse o fluxo de circulacion de materiais, asegurado os parametros de
calidade.

— CA5.8. Determinouse a secuencia de traballo e a prioridade dos traballos de mante-
mento dos equipamentos e das instalacions.

— CAb5.9. Cubriuse a guia de fabricacion, garantindo a rastrexabilidade do proceso.

— CA5.10. Actuouse consonte as normas de prevencion de riscos laborais e de saude
ambiental.

1.9.2. Contidos basicos.

BC1. Caracterizacion dos produtos farmacéuticos e afins.
* Medicamentos: clasificacion.

» Codigo ATC.

* Medicamentos de sintese e semisintese.

* Biotecnoloxia na producién de medicamentos.

* Medicamentos baseados en plantas medicinais.

* Homeopatia.

* Produtos sanitarios: clases de produtos sanitarios.

* Produtos veterinarios.

» Formulacién: formas farmacéuticas e a sua clasificacion segundo o seu estado fisico
e as vias de administracion.

* Principios activos.
* Excipientes.

» Concepto de preformulacion. Propiedades fisicoquimicas dun principio activo.
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* Inestabilidade nos medicamentos: tipos de inestabilidade; causas de alteracion dos
medicamentos (incompatibilidade entre componentes e condicions ambientais).

BC2. Caracterizacion dos procedementos e as técnicas de producion de formas farma-
céuticas solidas.

» Formas farmacéuticas solidas.

» Parametros de formulacién das formas farmacéuticas soélidas.

* Clasificacion de formas sélidas. Vias de administracion.

» Comprimidos: tipos e caracteristicas xerais.

» Capsulas: tipos e caracteristicas xerais.

* Caracterizacion de formas solidas.

» Tecnoloxias de formulacion de formas sdlidas. Etapas de elaboracion de formas sélidas.
» Diagramas de procesos.

* Plantas farmacéuticas: horizontal e vertical, compacta e tipo peite.

» Caracteristicas das salas, os equipamentos e as instalacions nunha planta farma-
céutica. Equipamentos para a fabricacion de formas farmacéuticas sélidas (mesturadoras,
cribos, encapsuladoras, etc.).

BC3. Caracterizacion de procedementos e técnicas de producién de formas farmacéuti-
cas liquidas, semisodlidas e outras.

» Formas farmacéuticas liquidas, semisolidas e outras formas farmacéuticas.
» Parametros de formulacion.

* Clasificacién de formas liquidas. Vias de administracion.

* Solucions orais, xaropes e outras formas farmacéuticas.

* Emulsions orais.
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» Clasificacion de formas farmacéuticas semisélidas: suspensions para aplicacion topi-
ca; cremas; novas formas de dosificacion; administracion transdérmica; microemulsions;
liposomas.

* Tecnoloxias de formulacion. Etapas e elaboracion de formas liquidas e outras formas
farmaceéuticas.

» Diagramas de procesos.

» Equipamentos e instalacions para a elaboracion de formas liquidas e outras formas far-
macéuticas: equipamentos de desmineralizacion, filtros, lavadoras de frascos, sopradoras
de frascos, homoxeneizador, enchedoras de frascos, engargoladoras, etc.).

BC4. Determinacion das técnicas de producién de produtos estériles.

* Esterilizacion. Clasificacion de salas limpas e dispositivos de aire limpo.
* Técnicas basicas de fabricacién de produtos estériles.

* Caracteristicas de fabricacion de produtos estériles.

* Principios de actuacion en fabricacion de estériles.

 Diagrama de fabricacion aséptica e por esterilizacion. Simboloxia dos equipamentos e
0s seus elementos.

« Areas especiais de producion.

» Equipamentos e instalaciéns de elaboracion de produtos estériles.
* Control na fabricacion de produtos estériles.

BC5. Fabricacion de produtos farmacéuticos e afins.

» Fases do proceso de fabricacion. Fabricacion por lotes e continua.
* Diagrama de fluxo.

» Conducién dunha lifia de fabricacion de formas farmacéuticas e afins.
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* Posta en marcha e parada dunha lifia de fabricacion de produtos farmacéuticos.

» Mantemento dos equipamentos e das instalacions na producion de formas farmacéu-
ticas.

* Normas de correcta fabricacion. Limpeza e desinfeccion.
+ Guia de fabricacion.

 Rastrexabilidade do proceso.

1.9.3. Orientaciéns pedagoxicas.

Este modulo profesional contén a formacidn necesaria para desenvolver as funciéns de
producién e transformacion nas industrias farmacéuticas.

Estas funciéns abranguen aspectos como:
— Preparacion de materias primas.
— Conducién ou execucion do proceso ou da analise.

— Preparacion e posta en marcha de maquinaria de fabricacion e/ou equipamentos de
laboratorio.

— Tratamento de subprodutos.
— Rexistro ou informacién de parametros do proceso.

— Preparacion dos equipamentos e das instalacions para a elaboracion de produtos
farmacéuticos e afins.

— Posta en marcha e parada dos equipamentos e das instalacions.
— Conducién do proceso.
— Mantemento de primeiro nivel dos equipamentos e das instalacions.

— Preparacion da area de traballo para actuaciéns externas de mantemento.
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— Control de mantemento de primeiro nivel.
— Cumprimento da normativa de prevencién de riscos laborais e proteccion ambiental.
As actividades profesionais asociadas a esta funcion aplicanse en:

— Preparaciéon e mantemento dos equipamentos e das instalaciéns para a elaboracion
de produtos farmacéuticos e afins.

— Xestion do mantemento dos equipamentos e das instalacions.
— Posta en marcha e parada dos equipamentos e das instalacions.
— Organizacion dos procesos de producién en esterilidade.

— Conducién e control dos equipamentos e das instalacions nunha lina de elaboracién
de produtos farmacéuticos e afins.

— Verificacion das operacions de mantemento dos equipamentos e das instalacions.

— Verificacién do cumprimento das normas de prevencion de riscos laborais e proteccion
ambiental.

A formacién do médulo contribue a alcanzar os obxectivos xerais ¢), f), g), 1), p), r), s) e
w) do ciclo formativo, e as competencias c), f), g), I), 0), q), r) e u).

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

— Caracterizacion dos medicamentos.

— Descricién das técnicas, os equipamentos e as instalacions para a elaboracion de
formas farmacéuticas solidas.

— Descricién das técnicas, os equipamentos e as instalacions para a elaboracion de
formas farmacéuticas liquidas, semisolidas e outras.
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— Descricion das técnicas de elaboracién de medicamentos estériles.

— Realizacion das operaciéns de posta en marcha dos equipamentos e das instalacions.
— Control e conducién dunha lifia de fabricacion de produtos farmacéuticos e afins.

— Mantemento basico dos equipamentos.

— Realizacion e verificacidon do cumprimento das normas de prevencion de riscos labo-
rais e proteccion ambiental.

1.10. Mddulo profesional: Regulacién e control na industria farmacéutica, biotecnoldxica
e afins.

 Equivalencia en créditos ECTS: 6.

* Cédigo: MP1395.

* Duracion: 105 horas.

1.10.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Define os parametros de control do proceso e analiza os seus requisitos.
— CA1.1. Identificaronse os parametros de control do proceso de fabricacion.

— CA1.2. Relacionaronse os parametros de presion, temperatura, caudal e nivel coas
leis que os rexen.

— CA1.3. Identificaronse as unidades de medida dos parametros de control.

— CA1.4. Realizaronse os calculos necesarios para obter os parametros en diferentes
unidades de medida.

— CA1.5. Determinaronse as posibles relaciéns existentes entre os parametros utiliza-
dos no control industrial.

— CA1.6. Valorouse a necesidade de realizar medidas de parametros para garantir a
calidade do produto final, a prevencién de riscos e a proteccién ambiental.
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* RA2. Manexa os instrumentos de medida en relacion cos parametros controlados.
— CA2.1. Determinaronse as caracteristicas xerais dos instrumentos de medida.

— CA2.2. Clasificaronse os instrumentos de medida en funcién do parametro de control,
do tipo de resposta e da sua funcidn no proceso produtivo.

— CA2.3. Identificaronse os sinais normalizados de control.

— CA2.4. Realizaronse montaxes sinxelas para medir variables de proceso.

— CA2.5. Verificouse o correcto funcionamento dos medidores.

— CA2.6. Calibraronse os instrumentos de medida coa frecuencia e o rango establecidos.

— CA2.7. Aplicaronse técnicas de rexistro de datos en relacion coa rastrexabilidade do
proceso de producion.

— CA2.8. Xustificouse a necesidade de medir variables mediante analizadores en lifa.
— CA2.9. Aplicaronse as normas de prevencion de riscos e proteccién ambiental.

* RA3. Aplica os sistemas de control basico e describe os seus elementos e a sua im-
portancia no proceso industrial.

— CA3.1. Definironse as caracteristicas dun lazo de control.
— CA3.2. Clasificaronse os elementos que forman parte dun lazo de control.
— CA3.3. Describironse os tipos de control basico.

— CA3.4. Definiuse a simboloxia grafica utilizada na instrumentacion de control de pro-
cesos industriais.

— CA3.5. Describironse os elementos finais de control en funcidn das suas caracteristicas.
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— CA3.6. Determinaronse os puntos de consigna en funcion das caracteristicas do
proceso.

— CA3.7. Caracterizouse a arquitectura xeral do sistema de control basico.
— CA3.8. Realizaronse lazos de control sinxelos para controlar as variables do proceso.

— CA3.9. Describironse os esquemas de control basico asociados a diferentes procesos
biofarmacéuticos.

— CA3.10. Xustificouse a importancia dos sistemas de control no aseguramento da cali-
dade, eficiencia enerxética, prevencion de riscos e proteccién ambiental.

* RA4. Caracteriza os sistemas de control avanzado e xustifica a sua importancia na
optimizacioén dos procesos.

— CA4.1. Describironse as limitacions dos sistemas de control basico.
— CA4.2. Clasificaronse os tipos de control avanzado.
— CAA4.3. Describironse as caracteristicas das salas de control.

— CA4.4. Xustificouse a importancia do control avanzado como ferramenta de optimiza-
cién de procesos quimicos.

— CA4.5. Valorouse a capacidade dos sistemas de control avanzado para se adiantar as
anomalias e propor actuacions que as reduzan.

— CA4.6. Valorouse a capacidade dos sistemas de control avanzado na sustentabilidade
dos procesos.

— CA4.7. Describironse os sistemas de control distribuido en relacién coa organizacién
da producion.

— CAA4.8. Describironse os esquemas de control avanzado asociados a diferentes pro-
cesos.
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* RA5. Realiza programacions basicas de controladores I6xicos programables (PLC),
simulando operaciéns de producion.

— CAb5.1. Describironse as caracteristicas dunha instalaciéon electromecanica.
— CAb5.2. Describiuse a estrutura basica dun PLC.

— CAb5.3. Describiuse a simboloxia basica asociada aos PLC.

— CA5.4. Definironse os principios basicos de loxica.

— CAb.5. Definironse as linguaxes de programacién dos PLC.

— CAb.6. Simularonse secuencias basicas de control industrial utilizando PLC.

— CA5.7. Definironse as aplicacions mais significativas dos PLC nos procesos de fabri-
cacion.

— CAAL.8. Valorouse a importancia dos PLC nos sistemas de seguridade.

— CA5.9. Aplicaronse as normas de prevencion de riscos e proteccion ambiental.
1.10.2. Contidos basicos.

BC1. Definicién dos parametros de control do proceso.

* Clasificacién dos parametros de control.

* Principais parametros de control: presion, nivel, temperatura e caudal.

* Presién: unidades. Factores de conversion. Principios fisicos de medida.

» Caudal: unidades. Factores de conversion. Principios fisicos de medida.

* Nivel: unidades. Principios fisicos de medida.

» Temperatura: unidades. Factores de conversion. Principios fisicos de medida.
 Qutras variables de control (peso, lapa, densidade, vibracion, etc.).

 Relacioén entre as variables.
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BC2. Manexo dos instrumentos de medida.

 Caracteristicas xerais dos instrumentos de medida (rango, sensibilidade, span, preci-
sion, etc.). Erros nos instrumentos de medida.

» Transmisores de presion.

» Medidores de caudal por presion diferencial, de area variable, de velocidade, electro-
magnéticos, de desprazamento positivo e de caudal masico.

* Medidores de nivel. Interruptores e transmisores de nivel.

» Medidores de temperatura: termopares, termorresistencias, termistores e pirémetros
de radiacion opticos e de radiacion total.

* Analizadores en lifia.

* Resposta dos instrumentos de medida. Sinais normalizados de presion, intensidade
de corrente e voltaxe.

» Técnicas de rexistro de datos.
BC3. Aplicacién dos sistemas de control basico.
« Simboloxia de instrumentos e lazos: normas e estandares (ISA, IEEE, etc.).

» Elementos dun sistema de control (variable manipulada, perturbacién, sinal de referen-
cia, etc.). Lazos de control (aberto ou en adianto e pechado retroalimentado). Controlador.
Sistemas de control: continuos e descontinuos; analdxicos e dixitais.

* Elementos finais de control.

* Tipos de control basico.

* Paneis de control.

BC4. Caracterizacion de sistemas de control avanzado.

 Control en serie.
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« Control anticipativo (feed-forward).
+ Control de relacion.

* Control de rango partido.

+ Control override.

» Sistemas de control distribuido.

* SCADA.

* Optimizacion de procesos.

+ Salas de control.

BC5. Realizacion de programacions basicas de controladores loxicos programables
(PLC).

* Elementos dunha instalacion electromecanica.

* PLC: principios de funcionamento. Principios de loxica. Ecuaciéns Iéxicas. Loxica con
cables fronte a loxica de contactos. Contactos abertos e pechados.

* Linguaxe de programacion.
* Estrutura dun PLC.

* Aplicacions dos PLC no control industrial: postas en marcha e paradas; control de mo-
tores; sistemas de alarma e seguridade.

1.10.3. Orientaciéns pedagoxicas.

Este médulo profesional contén a formacién necesaria para desenvolver as funcions de
producion e transformacion nas industrias farmacéuticas, biotecnoloxicas e afins.

As funcions de producién e transformacion abranguen aspectos como:

— Control das variables do proceso industrial.
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— Rexistro e informacion dos parametros do proceso.
As actividades profesionais asociadas a esta funcion aplicanse en:

— Control das variables no proceso biofarmacéutico.
— Regulaciéon de procesos mediante lazos de control.
— Programacion de controis loxicos.

— Xestion de sistemas de control avanzado.

A formacion do médulo contrible a alcanzar os obxectivos xerais c¢), g), 0), p), r) € w) do
ciclo formativo, e as competencias c), g), 0), p), r) e u).

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

— Identificacion das variables do proceso.

— Clasificacion dos instrumentos de medida.

— Medicion das variables do proceso.

— Descricion dos sistemas de control basico e avanzado.
— Aplicacién do control nos procesos de fabricacion.

— Programacion de secuencias sinxelas de PLC.

— Valoracion dos sistemas de control no aseguramento da calidade, eficiencia enerxéti-
ca, prevencion de riscos e proteccion ambiental.

1.11. Médulo profesional: Acondicionamento e almacenamento de produtos farmacéuti-
cos, biotecnoldxicos e afins.

 Equivalencia en créditos ECTS: 5.
» Cédigo: MP1396.

* Duracién: 70 horas.
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1.11.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Define as operacions de acondicionamento en relacién co aseguramento da es-
tabilidade, a seguridade e a eficacia do produto final.

— CA1.1. Determinaronse os tipos de acondicionamento.
— CA1.2. Identificouse a normativa relativa ao acondicionamento de produtos.

— CA1.3. Valorouse a importancia do acondicionamento no aumento da seguridade de
conservacion do produto.

— CA1.4. Determinaronse as funciéns do acondicionamento.

— CA1.5. Determinaronse os riscos de alteracions mecanicas que poden sufrir os pro-
dutos.

— CA1.6. Determinaronse os riscos de alteracions ambientais e bioldéxicas que poden
sufrir os produtos.

— CA1.7. Valorouse a importancia de presentar a informacion relativa ao produto.

* RA2. Caracteriza os principais tipos de envases en relacién coas caracteristicas dos
produtos.

— CA2.1. Describironse as caracteristicas do acondicionamento primario e secundario.

— CA2.2. Comprobouse que non haxa interaccién entre o material do envase primario e
o produto.

— CAZ2.3. Describironse os tipos de pechamentos utilizados no acondicionamento pri-
mario.

— CA2.4. Clasificaronse os envases en funcion do tipo de pechamento.
— CA2.5. Avaliaronse as principais caracteristicas do sistema de pechamento seleccionado.

— CA2.6. Describironse as caracteristicas e a informaciéon que deben recoller os enva-
ses utilizados no acondicionamento primario e secundario.
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— CA2.7. Describironse os simbolos e as siglas.

— CA2.8. Identificouse a informacion que debe recoller o prospecto dos medicamentos.

— CA2.9. Describironse os sistemas de acondicionamento especiais.

* RA3. Manexa os equipamentos e as instalaciéns de dosificacion e acondicionamento
primario e secundario de produtos farmacéuticos e afins, asegurando o desenvolvemento

6ptimo de todo o proceso.

— CA3.1. Describironse os tipos de equipamentos e instalaciéns utilizados nas opera-
cions de dosificacion.

— CA3.2. Describironse os tipos de equipamentos e instalacions utilizados nas opera-
ciéns de acondicionamento.

— CA3.3. Explicaronse os procedementos normalizados de traballo dos equipamentos e
das instalacions.

— CA3.4. Interpretouse a guia de acondicionamento segundo o lote que cumpra fabricar
e a informacion do proceso.

— CA3.5. Describironse os sistemas de alimentacion do material de acondicionamento
na lina de envasamento.

— CA3.6. Identificaronse os sistemas de impresién e codificacion de produtos.
— CA3.7. Efectuaronse as operacions de limpeza e mantemento dos equipamentos de
dosificacion e acondicionamento coa frecuencia establecida, para evitar contaminaciéns

cruzadas.

— CA3.8. Realizouse a posta en marcha e parada dos equipamentos de dosificacion e
acondicionamento.

— CA3.9. Verificouse o correcto funcionamento dos equipamentos de dosificaciéon e
acondicionamento, e rexistraronse as anomalias e as desviacions producidas.
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— CA3.10. Seguironse as normas de prevencion de riscos e de proteccion ambiental.

* RA4. Caracteriza as instalaciéns de almacenamento, para o cal interpreta a normativa
establecida.

— CA4.1. Describironse as medidas de seguridade que debe cumprir 0 almacén conson-
te a normativa.

— CA4.2. Identificaronse e compararonse os modelos de organizacion dun almacén.
— CA4.3. Identificaronse os tipos de salas de almacenamento.

— CA4.4. Describironse as caracteristicas xerais dun almacén de produtos farmacéuti-
cos e afins.

— CA4.5. Identificaronse as areas en que se divide o almacén convencional de produtos
farmacéuticos e afins.

— CAA4.6. Identificaronse as normas basicas que compre aplicar na organizacion do al-
macén de produtos farmacéuticos e afins.

— CA4.7. Caracterizaronse os tipos de armarios e andeis.
— CA4.8. Identificaronse os elementos de seguridade basicos nun almacén.

* RA5. Caracteriza as operaciéns de recepcion e expedicion de produtos e materiais,
para o que comproba a documentacion asociada.

— CA5.1. Identificouse a documentacion que acompana o produto.

— CA5.2. Obtivose a ficha de seguridade de todos os produtos que constituen o lote que
cumpra recibir ou expedir.

— CA5.3. Comprobouse que o produto recibido corresponda co solicitado.
— CA5.4. Cubriuse a documentacion relacionada coa recepcion e a expedicion.
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— CAb5.5. Describironse os sistemas de retractilamento, impresioén e codificacion.

— CA5.6. Describironse os sistemas de proteccion dos produtos en funciéon das suas
caracteristicas.

— CAA5.7. Clasificaronse os produtos por lotes para o seu posterior almacenamento.

— CAb.8. Aplicaronse as normas de seguridade nas operacions de recepcion e expedi-
cién de produtos farmacéuticos.

* RAB. Realiza 0 almacenamento de produtos e xustifica a sua distribucion e a sta orga-
nizaciéon en funcién das suas caracteristicas.

— CAG6.1. Identificaronse os criterios que se deben aplicar no almacenamento de produtos.

— CAB.2. Aseguraronse as condicions de almacenamento dos lotes farmacéuticos e
afins de acordo coas caracteristicas do produto.

— CAB.3. Colocaronse os produtos farmacéuticos no lugar establecido.

— CA6.4. Seguironse as condicions de conservacion do produto, consonte a informacién
da etiqueta.

— CAB.5. Detectaronse os produtos caducados ou que presenten algunha circunstancia
para a sua retirada.

— CAG6.6. Realizouse unha xestion de existencias dos produtos do almacén.
— CAG6.7. Utilizaronse sistemas informaticos de control de almacén.

— CABG.8. Rexistraronse as entradas e saidas de existencias e actualizaronse os arqui-
vos correspondentes.

— CAG6.9. Aplicaronse as medidas de prevenciéon e proteccién ambiental que compre
seguir durante o almacenamento de produtos farmacéuticos e afins.

— CA6.10. Identificaronse os criterios que se deben aplicar na distribucion de medica-
mentos e de principios activos no seu almacenamento.
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1.11.2. Contidos basicos.
BC1. Definicion das operacions de acondicionamento.
* Tipos de acondicionamento (primario e secundario): normativa e obxectivos.

» Acondicionamento como proteccion fronte a riscos fisicos ou mecanicos (golpes, cai-
das e presions), ambientais e bioldxicos.

* Proteccion pasiva. Inviolabilidade do envase.
* Informacion sobre o acondicionamento.
BC2. Caracterizacion dos principais tipos de envases.

* Caracteristicas do acondicionamento primario e do secundario.

* Tipos de envases primarios en funcion do estado do medicamento (formas liquidas,
semisdlidas e solidas) e do pechamento (recipiente pechado, hermético e selado).

» Caracteristicas dos pechamentos: hermeticidade, resistencia e efectividade; facilidade
na dosificacién e de saida do produto.

* Tipos de envases secundarios. Protectores.

* Informacion do envase primario e secundario: composicién, niumero de lote, data de
caducidade, cédigo de barras e numero de rexistro.

» Simbolos e siglas que se utilizan na embalaxe de medicamentos.
» Acondicionamento monodose e multidose.

» Acondicionamentos especiais: radiofarmacos, mostras publicitarias e produtos para
lentes de contacto.

* Prospecto.

BC3. Operacions dos equipamentos e das instalacions de dosificacion e acondiciona-
mento.

» Guia de acondicionamento.
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» Equipamentos de acondicionamento e de dosificacion.

* Sistemas de impresion e codificacion.

* Dosificacion e acondicionamento de produtos estériles.

* Mantemento de primeiro nivel dos equipamentos e das instalacidons de dosificacién e
acondicionamento.

* Procedementos de orde e limpeza nos equipamentos de acondicionamento primario.
» Contaminacioén cruzada.

* Normativa de prevencion de riscos e proteccion ambiental.

BC4. Caracterizacion de instalaciéns de almacenamento.

* Normativa de almacenamento.

* Caracteristicas xerais dun almacén de produtos farmacéuticos e afins.
* Modelos de organizacion do almacén. Tipos de distribucion.

* Criterios de almacenamento.

* Normas basicas de organizacion.

* Tipos de almacenamento.

* Tipos de armarios e andeis.

* Elementos de seguridade nun almacén de produtos farmacéuticos.
BC5. Caracterizaciéon das operacions de recepcion e expedicion.

* Operaciéns e comprobaciéns xerais.

» Comprobacion das fichas de seguridade.

* Documentacion de entrada e de saida.
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* Rexistros de entrada e saida.

* Sistemas de retractilamento, impresion e codificacion.

* Clasificacion por lotes.

» Sistemas de proteccion de mercadorias.

* Aplicaciéns informaticas de recepcion e expedicion.

BC6. Realizacion do almacenamento de produtos farmacéuticos biotecnoldxicos e afins.
* Normativa de distribucion de medicamentos e principios activos.

* Criterios de almacenamento.

» Condiciéons de almacenamento para produtos solidos, liquidos e gases.
* Orde e limpeza no almacenamento.

* Documentos de almacenamento.

* Sinalizacién do almacén.

» Condicions de conservacion durante o almacenamento.

* Empillamento de materiais (produtos a granel, bidons, caixas, sacos, tubos, garrafas
e botella).

* Inventario.

* Aplicacions informaticas (folla de calculo e programas especificos de xestion de alma-
céns).

» Medidas de seguridade no almacenamento en caso de caidas, derramos e evapora-
cién de produtos.

» Xestion de existencias.
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1.11.3. Orientacions pedagoxicas.

Este modulo profesional contén a formacidn necesaria para desenvolver as funcions de
producién, transformacion e loxistica nas industrias farmacéuticas e biotecnoléxicas.

Estas funciéns abranguen aspectos como:

— Acondicionamento e acabamento de produtos.

— Limpeza e desinfeccion de equipamentos e instalacions.

— Rexistro ou informacion de parametros do proceso.

— Cumprimento de normas e procedementos de seguridade.

— Cumprimento de normas de correcta fabricacion de medicamentos.
As actividades profesionais asociadas a esta funcion aplicanse nestes procesos:
— Acondicionado primario.

— Acondicionado secundario.

— Dosificacion de produtos.

A funcion de loxistica abrangue aspectos como:

— Control de aprovisionamento.

— Control e manexo de almacéns.

— Control de expedicions.

— Envasamento e etiquetaxe.

As actividades profesionais asociadas a esta funcion aplicanse en:

— Recepcién e almacenaxe de materias primas.

— Xestion do almacén.
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— Expedicién do produto.
— Boas practicas de distribucion de medicamentos e de principios activos.

A formacion do médulo contrible a alcanzar os obxectivos xerais ¢), m), n), r), s) e w) do
ciclo formativo, e as competencias profesionais c¢), m), n), q), r) e u).

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

— Clasificacion dos medicamentos.

— Realizacion de supostos practicos de dosificacion e acondicionamento primario e se-
cundario.

— Formalizacion dos documentos de control de almacén para a sua correcta xestion,
empregando soluciéns informaticas.

— Realizacion de supostos practicos de almacenamento, recepcion, expedicion e control
de produtos.

1.12. Médulo profesional: Proxecto de fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecno-
I6xicos e afins.

 Equivalencia en créditos ECTS: 5.

» Cédigo: MP1397.

* Duracion: 26 horas.

1.12.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Identifica necesidades do sector produtivo en relacion con proxectos tipo que as
poidan satisfacer.

— CA1.1. Clasificaronse as empresas do sector polas suas caracteristicas organizativas
e o tipo de produto ou servizo que ofrecen.

— CA1.2. Caracterizaronse as empresas tipo e indicouse a sua estrutura organizativa e
as funciéns de cada departamento.
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— CA1.3. Identificaronse as necesidades mais demandadas as empresas.
— CA1.4. Valoraronse as oportunidades de negocio previsibles no sector.

— CA1.5. Identificouse o tipo de proxecto requirido para dar resposta as demandas pre-
vistas.

— CA1.6. Determinaronse as caracteristicas especificas requiridas ao proxecto.

— CA1.7. Determinaronse as obrigas fiscais, laborais e de prevencion de riscos, e as
suas condiciéns de aplicacion.

— CA1.8. Identificaronse as axudas e as subvencions para a incorporacion de novas
tecnoloxias de producién ou de servizo que se propofan.

— CA1.9. Elaborouse o guién de traballo para seguir na elaboracién do proxecto.

* RA2. Desena proxectos relacionados coas competencias expresadas no titulo, onde
inclie e desenvolve as fases que o compofien.

— CA2.1. Compilouse informacion relativa aos aspectos que se vaian tratar no proxecto.
— CA2.2. Realizouse o estudo da viabilidade técnica do proxecto.

— CA2.3. Identificaronse as fases ou as partes que comporien o proxecto, e o seu contido.
— CA2.4. Establecéronse os obxectivos procurados e identificouse o seu alcance.

— CAZ2.5. Previronse os recursos materiais e persoais necesarios para realizar o proxecto.
— CA2.6. Realizouse o orzamento correspondente.

— CA2.7. Identificaronse as necesidades de financiamento para a posta en marcha do
proxecto.

— CA2.8. Definiuse e elaborouse a documentacion necesaria para o seu desefio.
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— CA2.9. Identificaronse os aspectos que se deben controlar para garantir a calidade do

proxecto.

* RA3. Planifica a posta en practica ou a execuciéon do proxecto, para o que determina o
plan de intervencién e a documentaciéon asociada.

— CA3.1. Estableceuse a secuencia de actividades ordenadas en funciéon das necesida-
des de posta en practica.

— CA3.2. Determinaronse os recursos € a loxistica necesarios para cada actividade.

— CA3.3. Identificaronse as necesidades de permisos e autorizacions para levar a cabo
as actividades.

— CA3.4. Determinaronse os procedementos de actuacion ou execucion das actividades.

— CA3.5. Identificaronse os riscos inherentes a posta en practica e definiuse o plan de
prevencion de riscos, asi como os medios e 0s equipamentos necesarios.

— CAZ3.6. Planificouse a asignacion de recursos materiais € humanos, e os tempos de
execucion.

— CA3.7. Fixose a valoracion econémica que dea resposta as condiciéns da posta en
practica.

— CA3.8. Definiuse e elaborouse a documentacion necesaria para a posta en practica
ou execucion.

* RA4. Define os procedementos para o seguimento e o control na execucion do proxec-
to, e xustifica a seleccion das variables e dos instrumentos empregados.

— CA4.1. Definiuse o procedemento de avaliacidon das actividades ou intervencions.
— CAA4.2. Definironse os indicadores de calidade para realizar a avaliacion.

— CA4.3. Definiuse o procedemento para a avaliacion das incidencias que se poidan
presentar durante a realizacion das actividades, asi como a sua solucién e o seu rexistro.
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— CA4.4. Definiuse o procedemento para xestionar os cambios nos recursos e nas acti-
vidades, incluindo o sistema para o seu rexistro.

— CA4.5. Definiuse e elaborouse a documentacion necesaria para a avaliacion das ac-
tividades e do proxecto.

— CA4.6. Estableceuse o procedemento para a participacion na avaliacion das persoas
usuarias ou da clientela, e elaboraronse os documentos especificos.

— CA4.7. Estableceuse un sistema para garantir o cumprimento do prego de condicions
do proxecto, cando este exista.

* RA5. Elabora e expon o informe do proxecto realizado, e xustifica o procedemento
seguido.

— CA5.1. Enunciaronse os obxectivos do proxecto.

— CAb5.2. Describiuse o proceso seguido para a identificacion das necesidades das em-
presas do sector.

— CA5.3. Describiuse a solucién adoptada a partir da documentacion xerada no proceso
de desefio.

— CAb.4. Describironse as actividades en que se divide a execucion do proxecto.
— CAb.5. Xustificaronse as decisions tomadas de planificacion da execucién do proxecto.

— CA5.6. Xustificaronse as decisiéns tomadas de seguimento e control na execucién do
proxecto.

— CAb5.7. Formularonse as conclusions do traballo realizado en relacion coas necesida-
des do sector produtivo.

— CA5.8. Formularonse, de ser o caso, propostas de mellora.
— CA5.9. Realizaronse, de ser o caso, as aclaracions solicitadas na exposicion.

— CA5.10. Empregaronse ferramentas informaticas para a presentacion dos resultados.
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1.12.2. Orientacions pedagoxicas.

Este mddulo profesional complementa a formacion establecida para o resto dos mo-
dulos profesionais que integran o titulo nas funciéns de analise do contexto, desefo do
proxecto e organizacién da execucion.

A funcién de analise do contexto abrangue as subfunciéns de compilacion de informa-
cion, identificacion de necesidades e estudo de viabilidade.

A funcién de desefio do proxecto ten como obxectivo establecer as lifas xerais para dar
resposta as necesidades presentadas, concretando os aspectos salientables para a sua
realizacioén. Inclue as subfuncions de definicion do proxecto, planificacion da intervencion e
elaboracion da documentacion.

A funcién de organizaciéon da execucion inclie as subfuncions de programacion de acti-
vidades, xestidon de recursos e supervision da intervencion.

As actividades profesionais asociadas a estas funcions desenvolvense no sector publico
ou privado, en calquera empresa que tefia como obxecto a elaboracion ou a investigacion
de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos ou afins.

Fomentarase e valorarase a creatividade, o espirito critico e a capacidade de innovacion
nos procesos realizados, asi como a adaptacién da formacion recibida en supostos labo-
rais e en novas situacions.

O equipo docente exercera a titoria das seguintes fases de realizacion do traballo, que
se realizaran fundamentalmente de xeito non presencial: estudo das necesidades do sec-
tor produtivo, deseno, planificacion, e seguimento da execucion do proxecto.

A exposicion do informe, que realizara todo o alumnado, é parte esencial do proceso de
avaliacion e defenderase ante o equipo docente.

Polas suas propias caracteristicas, a formacion do médulo relacidonase con todos os
obxectivos xerais do ciclo e con todas as competencias profesionais, persoais e sociais,
bardante no relativo a posta en practica de diversos aspectos da intervencion desefiada.
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As lifias de actuacion no proceso de ensino e aprendizaxe que permiten alcanzar os
obxectivos do médulo estan relacionadas con:

— Execucién de traballos en equipo.

— Responsabilidade e autoavaliacion do traballo realizado.
— Autonomia e iniciativa persoal.

— Uso das TIC.

1.13. Médulo profesional: Formacién e orientacién laboral.
 Equivalencia en créditos ECTS: 5.

» Cédigo: MP1398.

* Duracién: 107 horas.

1.13.1. Unidade formativa 1: Prevencion de riscos laborais.
» Cédigo: MP1398_12.

* Duracion: 45 horas.

1.13.1.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Recofiece os dereitos e as obrigas das persoas traballadoras e empresarias re-
lacionados coa seguridade e a saude laboral.

— CA1.1. Relacionaronse as condicions laborais coa saude da persoa traballadora.

— CA1.2. Distinguironse os principios da accién preventiva que garanten o dereito a se-
guridade e a saude das persoas traballadoras.

— CA1.3. Apreciouse a importancia da informaciéon e da formacion como medio para a
eliminacion ou a reducion dos riscos laborais.

— CA1.4. Comprendéronse as actuacions axeitadas ante situaciéns de emerxencia e
risco laboral grave e inminente.
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— CA1.5. Valoraronse as medidas de proteccion especificas de persoas traballadoras
sensibles a determinados riscos, asi como as de proteccion da maternidade e a lactacion,
e de menores.

— CA1.6. Analizaronse os dereitos a vixilancia e proteccion da saude no sector da fabri-
cacion de produtos farmacéuticos, biotecnolodxicos e afins.

— CA1.7. Asumiuse a necesidade de cumprir as obrigas das persoas traballadoras en
materia de prevencion de riscos laborais.

* RA2. Avalia as situacions de risco derivadas da sua actividade profesional analizando
as condiciéns de traballo e os factores de risco mais habituais no sector da fabricacion de
produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins.

— CA2.1. Determinaronse as condicions de traballo con significacion para a prevencién
nos contornos de traballo relacionados co perfil profesional de técnico superior en Fabrica-
cion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins.

— CAZ2.2. Clasificaronse os factores de risco na actividade e os danos derivados deles.

— CA2.3. Clasificaronse e describironse os tipos de danos profesionais, con especial re-
ferencia a accidentes de traballo e doenzas profesionais, relacionados co perfil profesional
de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins.

— CA2.4. Identificaronse as situacions de risco mas habituais nos contornos de traballo
das persoas coa titulacidon de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos,

Biotecnoloxicos e Afins.

— CA2.5. Levouse a cabo a avaliacion de riscos nun contorno de traballo, real ou simu-
lado, relacionado co sector de actividade.

* RA3. Participa na elaboracion dun plan de prevencion de riscos e identifica as respon-
sabilidades de todos os axentes implicados.

— CA3.1. Valorouse a importancia dos habitos preventivos en todos os ambitos e en
todas as actividades da empresa.
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— CA3.2. Clasificaronse os xeitos de organizacion da prevencion na empresa en funciéon
dos criterios establecidos na normativa sobre prevencion de riscos laborais.

— CA3.3. Determinaronse as formas de representacion das persoas traballadoras na
empresa en materia de prevencion de riscos.

— CA3.4. Identificaronse os organismos publicos relacionados coa prevencién de riscos
laborais.

— CA3.5. Valorouse a importancia da existencia dun plan preventivo na empresa que
inclia a secuencia de actuacions para realizar en caso de emerxencia.

— CA3.6. Estableceuse o0 ambito dunha prevencion integrada nas actividades da empre-
sa, e determinaronse as responsabilidades e as funcions de cadaquén.

— CA3.7. Definiuse o contido do plan de prevencién nun centro de traballo relacionado
co sector profesional da titulacion de técnico superior en Fabricacién de Produtos Farma-
céuticos, Biotecnoldxicos e Afins.

— CAZ3.8. Proxectouse un plan de emerxencia e evacuacion para unha pequena ou me-
diana empresa do sector de actividade do titulo.

* RA4. Determina as medidas de prevencion e proteccion no contorno laboral da titu-
lacion de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoloxicos e
Afins.

— CA4.1. Definironse as técnicas e as medidas de prevencion e de proteccion que se
deben aplicar para evitar ou diminuir os factores de risco, ou para reducir as suas conse-

cuencias no caso de materializarse.

— CA4.2. Analizouse o significado e o alcance da sinalizacién de seguridade de diversos
tipos.

— CA4.3. Seleccionaronse os equipamentos de proteccion individual (EPI) axeitados as
situaciéns de risco atopadas.

— CA4.4. Analizaronse os protocolos de actuacion en caso de emerxencia.
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— CA4.5. Identificaronse as técnicas de clasificacion de persoas feridas en caso de
emerxencia, onde existan vitimas de diversa gravidade.

— CA4.6. Identificaronse as técnicas basicas de primeiros auxilios que se deben aplicar
no lugar do accidente ante danos de diversos tipos, asi como a composicién e o uso da
caixa de urxencias.

1.13.1.2. Contidos basicos.

BC1. Dereitos e obrigas en seguridade e saude laboral.

* Relacion entre traballo e saude. Influencia das condicions de traballo sobre a saude.

» Conceptos basicos de seguridade e saude laboral.

* Analise dos dereitos e das obrigas das persoas traballadoras e empresarias en preven-
cion de riscos laborais.

 Actuacién responsable no desenvolvemento do traballo para evitar as situaciéns de
risco no seu contorno laboral.

* Proteccion de persoas traballadoras especialmente sensibles a determinados riscos.
BC2. Avaliacion de riscos profesionais.

 Analise de factores de risco ligados a condicions de seguridade, ambientais, ergoné-
micas e psicosociais.

» Determinacion dos danos a saude da persoa traballadora que poden derivar das con-
dicions de traballo e dos factores de risco detectados.

* Riscos especificos no sector da fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoldxi-
cos e afins en funcién das probables consecuencias, do tempo de exposicién e dos facto-

res de risco implicados.

* Avaliacién dos riscos atopados en situacions potenciais de traballo no sector da fabri-
cacioén de produtos farmacéuticos, biotecnolédxicos e afins.
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BC3. Planificacién da prevencion de riscos na empresa.
» Xestion da prevencidon na empresa: funciéns e responsabilidades.

« Organos de representacion e participacion das persoas traballadoras en prevencion
de riscos laborais.

» Organismos estatais e autonémicos relacionados coa prevencion de riscos.

* Planificacién da prevencion na empresa.

* Plans de emerxencia e de evacuacion en contornos de traballo.

 Elaboracion dun plan de emerxencia nunha empresa do sector.

* Participacién na planificacion e na posta en practica dos plans de prevencion.
BC4. Aplicaciéon de medidas de prevencion e proteccion na empresa.

* Medidas de prevencioén e proteccién individual e colectiva.

* Protocolo de actuacién ante unha situacion de emerxencia.

* Aplicacion das técnicas de primeiros auxilios.

» Actuacioén responsable en situacions de emerxencias e primeiros auxilios.

1.13.2. Unidade formativa 2: Equipos de traballo, dereito do traballo e da seguridade
social, e procura de emprego.

» Codigo: MP1398 _22.
* Duracion: 62 horas.
1.13.2.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Participa responsablemente en equipos de traballo eficientes que contribtan a
consecucion dos obxectivos da organizacion.

— CA1.1. Identificaronse os equipos de traballo en situacions de traballo relacionadas
co perfil de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e
Afins e valoraronse as suas vantaxes sobre o traballo individual.
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— CA1.2. Determinaronse as caracteristicas do equipo de traballo eficaz fronte as dos
equipos ineficaces.

— CA1.3. Adoptaronse responsablemente os papeis asignados para a eficiencia e a efi-
cacia do equipo de traballo.

— CA1.4. Empregaronse axeitadamente as técnicas de comunicacién no equipo de tra-
ballo para recibir e transmitir instruciéns e coordinar as tarefas.

— CA1.5. Determinaronse procedementos para a resolucién dos conflitos identificados
no seo do equipo de traballo.

— CA1.6. Aceptaronse de forma responsable as decisions adoptadas no seo do equipo
de traballo.

— CA1.7. Analizaronse os obxectivos alcanzados polo equipo de traballo en relacion cos
obxectivos establecidos, e coa participacion responsable e activa dos seus membros.

* RA2. |dentifica os dereitos e as obrigas que derivan das relaciéns laborais, e recofié-
ceos en diferentes situaciéns de traballo.

— CA2.1. Identificaronse o ambito de aplicacion, as fontes e os principios de aplicacién
do dereito do traballo.

— CA2.2. Distinguironse os principais organismos que intervefien nas relacions laborais.
— CAZ2.3. Identificaronse os elementos esenciais dun contrato de traballo.

— CA2.4. Analizaronse as principais modalidades de contratacién e identificaronse as
medidas de fomento da contratacién para determinados colectivos.

— CA2.5. Valoraronse os dereitos e as obrigas que se recollen na normativa laboral.
— CA2.6. Determinaronse as condiciéns de traballo pactadas no convenio colectivo apli-
cable ou, en ausencia deste, as condicions habituais no sector profesional relacionado co

titulo de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoloxicos e
Afins.
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— CA2.7. Valoraronse as medidas establecidas pola lexislacién para a conciliacién da
vida laboral e familiar, e para a igualdade efectiva entre homes e mulleres.

— CAZ2.8. Analizouse o recibo de salarios e identificaronse os principais elementos que
o integran.

— CA2.9. Identificaronse as causas e os efectos da modificacion, a suspension e a ex-
tincion da relacion laboral.

— CA2.10. Identificaronse os 6rganos de representacion das persoas traballadoras na
empresa.

— CA2.11. Analizaronse os conflitos colectivos na empresa e os procedementos de so-
lucion.

— CA2.12. Identificaronse as caracteristicas definitorias dos novos contornos de organi-
zacion do traballo.

* RA3. Determina a accién protectora do sistema da seguridade social ante as con-
tinxencias cubertas, e identifica as clases de prestacions.

— CA3.1. Valorouse o papel da seguridade social como piar esencial do estado social e
para a mellora da calidade de vida da cidadania.

— CA3.2. Delimitouse o funcionamento e a estrutura do sistema da Seguridade Social.

— CA3.3. Identificaronse, nun suposto sinxelo, as bases de cotizacién dunha persoa
traballadora e as cotas correspondentes a ela e a empresa.

— CA3.4. Determinaronse as principais prestacions contributivas da Seguridade Social,
0S seus requisitos e a sua duracion, e realizouse o calculo da sua contia nalguns supostos
practicos.

— CA3.5. Determinaronse as posibles situacidns legais de desemprego en supostos

practicos sinxelos, e realizouse o calculo da duracion e da contia dunha prestacion por
desemprego de nivel contributivo basico.
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* RA4. Planifica o seu itinerario profesional seleccionando alternativas de formacion e
oportunidades de emprego ao longo da vida.

— CA4.1. Valoraronse as propias aspiracions, motivacions, actitudes e capacidades que
permitan a toma de decisidns profesionais.

— CA4.2. Tomouse conciencia da importancia da formacion permanente como factor
clave para a empregabilidade e a adaptacidon as exixencias do proceso produtivo.

— CA4.3. Valoraronse as oportunidades de formacion e emprego noutros Estados da
Unién Europea.

— CA4.4. Valorouse o principio de non discriminacion e de igualdade de oportunidades
no acceso ao emprego e nas condiciéns de traballo.

— CA4.5. Desenfaronse os itinerarios formativos profesionais relacionados co perfil pro-
fesional de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e
Afins.

— CA4.6. Determinaronse as competencias e as capacidades requiridas para a activida-
de profesional relacionada co perfil do titulo, e seleccionouse a formacién precisa para as
mellorar e permitir unha axeitada insercion laboral.

— CAA4.7. |dentificaronse as principais fontes de emprego e de insercion laboral para
as persoas coa titulacion de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos,
Biotecnoloxicos e Afins.

— CA4.8. Empregaronse adecuadamente as técnicas e os instrumentos de procura de
emprego.

— CA4.9. Previronse as alternativas de autoemprego nos sectores profesionais relacio-
nados co titulo.

1.13.2.2. Contidos basicos.
BC1. Xestion do conflito e equipos de traballo.

* Diferenciacion entre grupo e equipo de traballo.

* Valoracion das vantaxes e os inconvenientes do traballo de equipo para a eficacia da
organizacion.
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» Equipos no sector da fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins
segundo as funciéns que desemperfien.

» Dinamicas de grupo.
» Equipos de traballo eficaces e eficientes.

* Participacion no equipo de traballo: desempeno de papeis, comunicacion e responsa-
bilidade.

* Conflito: caracteristicas, tipos, causas e etapas.

» Técnicas para a resolucion ou a superacion do conflito.
BC2. Contrato de traballo.

* Dereito do traballo.

» Organismos publicos (administrativos e xudiciais) que intervefien nas relacions labo-
rais.

* Analise da relacion laboral individual.
 Dereitos e deberes derivados da relacion laboral.

* Analise dun convenio colectivo aplicable ao ambito profesional da titulacion de técnico
superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins.

» Modalidades de contrato de traballo e medidas de fomento da contratacion.

» Analise das principais condiciéns de traballo: clasificacidon e promocion profesional,
tempo de traballo, retribucion, etc.

* Modificacion, suspension e extincion do contrato de traballo.
* Sindicatos e asociaciéns empresariais.

* Representacion das persoas traballadoras na empresa.
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+ Conflitos colectivos.

* Novos contornos de organizacion do traballo.
BC3. Seguridade social, emprego e desemprego.
* A seguridade social como piar do estado social.
* Estrutura do sistema da Seguridade Social.

» Determinacion das principais obrigas das persoas empresarias e das traballadoras en
materia de seguridade social.

* Proteccion por desemprego.

* Prestacions contributivas da Seguridade Social.

BC4. Procura activa de emprego.

» Cofiecemento dos propios intereses e das propias capacidades formativo-profesionais.

 Importancia da formacién permanente para a traxectoria laboral e profesional das per-
soas coa titulacion de técnico superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotec-
noléxicos e Afins.

» Oportunidades de aprendizaxe e emprego en Europa.

* Itinerarios formativos relacionados coa titulacion de técnico superior en Fabricacion de
Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins.

* Definicidon e analise do sector profesional do titulo de técnico superior en Fabricacion
de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoloxicos e Afins.

* Proceso de toma de decisions.
* Proceso de procura de emprego no sector de actividade.

* Técnicas e instrumentos de procura de emprego.
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1.13.3. Orientacions pedagoxicas.

Este modulo profesional contén a formacion necesaria para que o alumnado se poida
inserir laboralmente e desenvolver a sua carreira profesional no sector da fabricacion de
produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins.

A formacion do médulo contriblue a alcanzar os obxectivos xerais c¢), q), r), s) € w) do
ciclo formativo, e as competencias c), p), r) e u).

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

— Manexo das fontes de informacion para a elaboracion de itinerarios formativo-profe-
sionalizadores, en especial no referente ao sector da fabricacién de produtos farmacéuti-
cos, biotecnoldxicos e afins.

— Posta en practica de técnicas activas de procura de emprego:

— Realizacion de probas de orientacién e dinamicas sobre as propias aspiracions,
competencias e capacidades.

— Manexo de fontes de informacion, incluidos os recursos da internet para a procura
de emprego.

— Preparacion e realizacion de cartas de presentacion e curriculos (potenciarase o
emprego doutros idiomas oficiais nha Union Europea no manexo de informacion e
elaboracion do curriculo Europass).

— Familiarizacion coas probas de seleccion de persoal, en particular a entrevista de
traballo.

— Identificacion de ofertas de emprego publico as cales se pode acceder en funcién da
titulacion, e resposta a sua convocatoria.

— Formacion de equipos na aula para a realizaciéon de actividades mediante o emprego
de técnicas de traballo en equipo.

— Estudo das condiciéns de traballo do sector da fabricacion de produtos farmacéuti-
cos, biotecnoldxicos e afins a través do manexo da normativa laboral, dos contratos mais
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comunmente utilizados e do convenio colectivo de aplicacién no sector da fabricacién de
produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.

— Superacién de calquera forma de discriminacion no acceso ao emprego e no desen-
volvemento profesional.

—Analise da normativa de prevencién de riscos laborais que lle permita a avaliacion dos
riscos derivados das actividades desenvolvidas no sector produtivo, asi como a colabora-
cion na definicion dun plan de prevencion para a empresa e das medidas necesarias para
a sua posta en practica.

O correcto desenvolvemento deste modulo exixe a disposicion de medios informaticos
con conexion a internet e que, polo menos, duas sesidns de traballo semanais sexan con-
secutivas.

1.14. Médulo profesional: Empresa e iniciativa emprendedora.

* Equivalencia en créditos ECTS: 4.

» Cédigo: MP1399.

* Duracion: 53 horas.

1.14.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Desenvolve o seu espirito emprendedor identificando as capacidades asociadas
a el e definindo ideas emprendedoras caracterizadas pola innovacién e a creatividade.

— CA1.1. Identificouse o concepto de innovacién e a sua relacion co progreso da socie-
dade e o0 aumento no benestar dos individuos.

— CA1.2. Analizouse o concepto de cultura emprendedora e a sua importancia como
dinamizador do mercado laboral e fonte de benestar social.

— CA1.3. Valorouse a importancia da iniciativa individual, a creatividade, a formacién, a

responsabilidade e a colaboracidén como requisitos indispensables para ter éxito na activi-
dade emprendedora.
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— CA1.4. Analizaronse as caracteristicas das actividades emprendedoras no sector da
fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.

— CA1.5. Valorouse o concepto de risco como elemento inevitable de toda actividade
emprendedora.

— CA1.6. Valoraronse ideas emprendedoras caracterizadas pola innovacion, pola crea-
tividade e pola sua factibilidade.

— CA1.7. Decidiuse a partir das ideas emprendedoras unha determinada idea de ne-
gocio do ambito da fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins, que
servira de punto de partida para a elaboracion do proxecto empresarial.

— CA1.8. Analizouse a estrutura dun proxecto empresarial e valorouse a sta importancia
como paso previo a creacion dunha pequena empresa.

* RA2. Decide a oportunidade de creacion dunha pequena empresa para o desenvolve-
mento da idea emprendedora, tras a analise da relacion entre a empresa e o contorno, do
proceso produtivo, da organizacion dos recursos humanos e dos valores culturais e éticos.

— CA2.1. Valorouse a importancia das pequenas e medianas empresas no tecido em-
presarial galego.

— CA2.2. Analizouse o impacto ambiental da actividade empresarial e a necesidade de
introducir criterios de sustentabilidade nos principios de actuacion das empresas.

— CAZ2.3. Identificaronse os principais compofentes do contorno xeral que rodea a
empresa €, en especial, nos aspectos tecnoldxico, econdmico, social, ambiental, demo-
grafico e cultural.

— CA2.4. Apreciouse a influencia na actividade empresarial das relacions coa clientela,
con provedores/as, coas administracions publicas, coas entidades financeiras e coa com-
petencia como principais integrantes do contorno especifico.

— CA2.5. Determinaronse os elementos do contorno xeral e especifico dunha pequena

ou mediana empresa de fabricaciéon de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins en
funcioén da sua posible localizacion.
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— CA2.6. Analizouse o fendmeno da responsabilidade social das empresas e a sua im-
portancia como un elemento da estratexia empresarial.

— CA2.7. Valorouse a importancia do balance social dunha empresa relacionada coa
fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins e describironse os princi-
pais custos sociais en que incorren estas empresas, asi como 0s beneficios sociais que
producen.

— CAZ2.8. Identificaronse, en empresas de fabricacion de produtos farmacéuticos, biotec-
noloxicos e afins, practicas que incorporen valores éticos e sociais.

— CA2.9. Definironse os obxectivos empresariais incorporando valores éticos e sociais.

— CA2.10. Analizaronse os conceptos de cultura empresarial, e de comunicacion e ima-
xe corporativas, asi como a sua relacidén cos obxectivos empresariais.

— CA2.11. Describironse as actividades e os procesos basicos que se realizan nunha
empresa de fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins, e delimitaronse
as relaciéns de coordinacion e dependencia dentro do sistema empresarial.

— CA2.12. Elaborouse un plan de empresa que inclia a idea de negocio, a localizacion,
a organizacién do proceso produtivo e dos recursos necesarios, a responsabilidade social
e o plan de marketing.

* RA3. Selecciona a forma xuridica tendo en conta as implicacions legais asociadas e o
proceso para a sua constitucion e posta en marcha.

— CA3.1. Analizouse o concepto de persoa empresaria, asi como os requisitos que com-
pren para desenvolver a actividade empresarial.

— CA3.2. Analizaronse as formas xuridicas da empresa e determinaronse as vantaxes e
as desvantaxes de cada unha en relacién coa sua idea de negocio.

— CA3.3. Valorouse a importancia das empresas de economia social no sector da fabri-
cacioén de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.

— CA3.4. Especificouse o grao de responsabilidade legal das persoas propietarias da
empresa en funcion da forma xuridica elixida.
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— CA3.5. Diferenciouse o tratamento fiscal establecido para cada forma xuridica de
empresa.

— CA3.6. Identificaronse os tramites exixidos pola lexislacién para a constitucién dunha
pequena ou mediana empresa en funcion da sua forma xuridica.

— CA3.7. Identificaronse as vias de asesoramento e xestion administrativa externas a
hora de pér en marcha unha pequena ou mediana empresa.

— CA3.8. Analizaronse as axudas e subvencions para a creacion e posta en marcha de
empresas de fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins tendo en conta
a sua localizacion.

— CA3.9. Incluiuse no plan de empresa informacion relativa a eleccién da forma xuridica,
os tramites administrativos, as axudas e as subvencions.

* RA4. Realiza actividades de xestion administrativa e financeira basica dunha peque-
na ou mediana empresa, identifica as principais obrigas contables e fiscais, e formaliza a
documentacion.

— CA4.1. Analizaronse os conceptos basicos de contabilidade, asi como as técnicas de
rexistro da informacién contable: activo, pasivo, patrimonio neto, ingresos, gastos e contas
anuais.

— CA4.2. Describironse as técnicas basicas de analise da informacion contable, en es-
pecial no referente ao equilibrio da estrutura financeira e a solvencia, a liquidez e a rendi-
bilidade da empresa.

— CA4.3. Definironse as obrigas fiscais (declaracion censual, IAE, liquidaciéns trimes-
trais, resumos anuais, etc.) dunha pequena e dunha mediana empresa relacionada coa
fabricacién de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins, e diferenciaronse os tipos
de impostos no calendario fiscal (liquidacions trimestrais e liquidaciéns anuais).

— CA4.4. Formalizouse con correccion, mediante procesos informaticos, a documenta-
cion basica de caracter comercial e contable (notas de pedido, albaras, facturas, recibos,
cheques, obrigas de pagamento e letras de cambio) para unha pequena e unha mediana
empresa de fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins, e describiron-
se os circuitos que recorre esa documentacion na empresa.
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— CA4.5. Elaborouse o plan financeiro e analizouse a viabilidade econdmica e financeira
do proxecto empresarial.

1.14.2. Contidos basicos.
BC1. Iniciativa emprendedora.

* Innovacién e desenvolvemento econdmico. Principais caracteristicas da innovacion
na actividade da fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins (materiais,
tecnoloxia, organizacion da producion, etc.).

* A cultura emprendedora na Unién Europea, en Espaia e en Galicia.

» Factores clave das persoas emprendedoras: iniciativa, creatividade, formacion, res-
ponsabilidade e colaboracion.

* Actuacion das persoas emprendedoras no sector da fabricacion de produtos farmacéu-
ticos, biotecnoldxicos e afins.

* O risco como factor inherente a actividade emprendedora.
* Valoracion do traballo por conta propia como fonte de realizacion persoal e social.
* Ideas emprendedoras: fontes de ideas, maduracion e avaliacion destas.

» Proxecto empresarial: importancia e utilidade, estrutura e aplicacién no ambito da fa-
bricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins.

BC2. A empresa e o seu contorno.
* A empresa como sistema: concepto, funcidns e clasificacions.

* Analise do contorno xeral dunha pequena ou mediana empresa de fabricacion de pro-
dutos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins: aspectos tecnoldxico, econdmico, social, am-
biental, demografico e cultural.

* Analise do contorno especifico dunha pequena ou mediana empresa de fabricacion de
produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins: clientela, provedores/as, administraciéons
publicas, entidades financeiras e competencia.
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* Localizacion da empresa.

* A persoa empresaria. Requisitos para o exercicio da actividade empresarial.

* Responsabilidade social da empresa e compromiso co desenvolvemento sustentable.
* Cultura empresarial, e comunicacion e imaxe corporativas.

» Actividades e procesos basicos na empresa. Organizaciéon dos recursos dispoiibles.
Externalizacion de actividades da empresa.

* Descricion dos elementos e estratexias do plan de producion e do plan de marketing.
BC3. Creacion e posta en marcha dunha empresa.

» Formas xuridicas das empresas.

* Responsabilidade legal do empresariado.

* A fiscalidade da empresa como variable para a eleccion da forma xuridica.

* Proceso administrativo de constitucion e posta en marcha dunha empresa.

* Vias de asesoramento para a elaboracion dun proxecto empresarial e para a posta en
marcha da empresa.

* Axudas e subvencions para a creacion dunha empresa de fabricacion de produtos
farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.

* Plan de empresa: eleccion da forma xuridica, tramites administrativos, e xestion de
axudas e subvencions.

BC4. Funcion administrativa.

» Andlise das necesidades de investimento e das fontes de financiamento dunha pe-
quena e dunha mediana empresa no sector da fabricacion de produtos farmacéuticos,
biotecnoldxicos e afins.

» Concepto e nocions basicas de contabilidade: activo, pasivo, patrimonio neto, ingre-
s0s, gastos e contas anuais.
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* Analise da informacion contable: equilibrio da estrutura financeira e razéns financeiras
de solvencia, liquidez e rendibilidade da empresa.

* Plan financeiro: estudo da viabilidade econdmica e financeira.
* Obrigas fiscais dunha pequena e dunha mediana empresa.

* Ciclo de xestion administrativa nunha empresa de fabricacion de produtos farmacéu-
ticos, biotecnoldxicos e afins: documentos administrativos e documentos de pagamento.

» Coidado na elaboracion da documentacion administrativo-financeira.
1.14.3. Orientaciéns pedagoxicas.

Este modulo profesional contén a formacion necesaria para desenvolver a propia inicia-
tiva no ambito empresarial, tanto cara ao autoemprego como cara a asuncion de responsa-
bilidades e funciéns no emprego por conta allea.

A formacién do médulo permite alcanzar os obxectivos xerais a), 0), p), q), t), u) e v) do
ciclo formativo, e as competencias a), 0), p), q), s) e t).

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

— Manexo das fontes de informacion sobre o sector das empresas de fabricacion de
produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins, incluindo a analise dos procesos de inno-
vacion sectorial en marcha.

— Realizacién de casos e dinamicas de grupo que permitan comprender e valorar as
actitudes das persoas emprendedoras e axustar a sua necesidade ao sector da fabricacion
de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.

— Utilizacion de programas de xestion administrativa e financeira para pequenas e me-
dianas empresas do sector.

— Realizacién dun proxecto empresarial relacionado coa actividade de fabricacién de
produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins composto por un plan de empresa e un
plan financeiro e que inclua todas as facetas de posta en marcha dun negocio.
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O plan de empresa incluira os seguintes aspectos: maduracion da idea de negocio, loca-
lizacion, organizaciéon da producion e dos recursos, xustificacion da sua responsabilidade
social, plan de marketing, eleccién da forma xuridica, tramites administrativos, e axudas e
subvencions.

O plan financeiro incluira o plan de tesouraria, a conta de resultados provisional e o ba-
lance provisional, asi como a analise da sua viabilidade econdmica e financeira.

E aconsellable que o proxecto empresarial se vaia realizando conforme se desenvolvan
os contidos relacionados nos resultados de aprendizaxe.

O correcto desenvolvemento deste modulo exixe a disposicion de medios informaticos
con conexion a internet e que polo menos duas sesions de traballo sexan consecutivas.

1.15. Médulo profesional: Formacién en centros de traballo.
* Equivalencia en créditos ECTS: 22.

» Cédigo: MP1400.

* Duracion: 384 horas.

1.15.1. Resultados de aprendizaxe e criterios de avaliacion.

* RA1. Identifica a estrutura e a organizacién da empresa, en relacion coa producién e a
comercializacion dos produtos que obtén.

— CA1.1. Identificaronse a estrutura organizativa da empresa e as funcions de cada
area.

— CA1.2. Comparouse a estrutura da empresa coas organizacions empresariais tipo
existentes no sector.

— CA1.3. Identificaronse os elementos que constitien a rede loxistica da empresa: pro-
vedores/as, clientela, sistemas de producion e almacenaxe, etc.

— CA1.4. Identificaronse os procedementos de traballo no desenvolvemento da presta-
cion de servizo.
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— CA1.5. Valoraronse as competencias necesarias dos recursos humanos para o desen-
volvemento éptimo da actividade.

— CA1.6. Valorouse a idoneidade das canles de difusion mais frecuentes nesta actividade.

* RA2. Amosa habitos éticos e laborais no desenvolvemento da sua actividade profesio-
nal, de acordo coas caracteristicas do posto de traballo e cos procedementos establecidos
na empresa.

— CA2.1. Reconecéronse e xustificaronse:
— Dispoiniibilidade persoal e temporal necesarias no posto de traballo.

— Actitudes persoais (puntualidade, empatia, etc.) e profesionais (orde, limpeza, res-
ponsabilidade, etc.) necesarias para o posto de traballo.

— Requisitos actitudinais ante a prevencion de riscos na actividade profesional.
— Requisitos actitudinais referidos a calidade na actividade profesional.

— Actitudes relacionadas co propio equipo de traballo e coa xerarquia establecida na
empresa.

— Actitudes relacionadas coa documentacion das actividades realizadas no ambito
laboral.

— Necesidades formativas para a insercion e a reinsercion laboral no ambito cientifico
e técnico do bo facer profesional.

— CAZ2.2. Identificaronse as normas de prevencion de riscos laborais e os aspectos fun-
damentais da Lei de prevencion de riscos laborais de aplicacion na actividade profesional.

— CA2.3. Puxéronse en marcha os equipamentos de proteccion individual segundo os
riscos da actividade profesional e as normas da empresa.

— CA2.4. Mantivose unha actitude de respecto polo ambiente nas actividades desenvol-
vidas.

— CA2.5. Mantivéronse organizados, limpos e libres de obstaculos o posto de traballo e
a area correspondente ao desenvolvemento da actividade.
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— CA2.6. Responsabilizouse do traballo asignado, interpretando e cumprindo as instru-
cions recibidas.

— CA2.7. Estableceuse unha comunicacion eficaz coa persoa responsable en cada si-
tuacién e cos membros do equipo.

— CA2.8. Coordinouse co resto do equipo, comunicando as incidencias salientables.

— CA2.9. Valorouse a importancia da sua actividade e a necesidade de adaptacion aos
cambios de tarefas.

— CA2.10. Responsabilizouse da aplicacion das normas e os procedementos no desen-
volvemento do seu traballo.

* RA3. Prepara areas e servizos auxiliares dunha industria farmacéutica, biotecnoldxica
ou afin, seguindo os procedementos normalizados.

— CA3.1. Seleccionaronse as areas da planta de producion requiridas para o proceso.
— CA3.2. Asegurouse a orde e a limpeza das areas de traballo.

— CA3.3. Comprobouse que os equipamentos e as instalaciéns auxiliares estean en
condicions idéneas.

— CA3.4. Realizouse a posta a punto e o mantemento das instalaciéns e dos equipa-
mentos auxiliares, seguindo os procedementos normalizados.

— CA3.5. Realizouse a posta en marcha e parada dos equipamentos auxiliares e insta-
lacions.

— CA3.6. Seleccionaronse e axustaronse as variables de operacién dos equipamentos
auxiliares.

— CA3.7. Verificouse o correcto funcionamento dos equipamentos e das instalacions nas
condiciéns establecidas.

* RA4. Elabora produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins, seguindo as normas de
correcta fabricacion.

— CA4.1. Interpretouse o diagrama de proceso e a guia de fabricacion.
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— CA4.2. Seleccionaronse os materiais, 0os equipamentos e as instalacions de producion.
— CA4.3. Comprobouse que os materiais estean en condicidns e proporcions idoneas.

— CA4.4. Realizouse a posta a punto e o0 mantemento das instalacions e dos equipa-
mentos de producién, seguindo os procedementos normalizados.

— CA4.5. Realizouse a posta en marcha e parada dos equipamentos e das instalacions.
— CA4.6. Seleccionaronse e axustaronse as variables de operacion dos equipamentos.

— CA4.7. Verificouse o correcto funcionamento dos equipamentos e das instalacions nas
condiciéns establecidas.

— CA4.8. Asegurouse a orde e a limpeza das areas de traballo.
— CA4.9. Cubrironse os documentos da guia de fabricacion.

* RA5. Acondiciona e almacena produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins, seguin-
do as normas de correcta fabricacion e boas practicas de distribucion.

— CA5.1. Analizaronse os procedementos de acondicionamento de produtos da empresa.

— CA5.2. Seleccionaronse os materiais, os equipamentos e as instalacions de acondi-
cionamento.

— CA5.3. Realizouse a posta a punto das instalaciéons e dos equipos de acondiciona-
mento, seguindo os procedementos normalizados.

— CA5.4. Realizouse a posta en marcha e parada dos equipamentos e das instalacions.

— CAb.5. Seleccionaronse e axustaronse as variables de operacion dos equipamentos.

— CAb5.6. Realizouse o envasamento e a etiquetaxe seguindo os procedementos esta-
blecidos.

— CAb5.7. Realizouse o almacenamento de xeito que se asegure a calidade do produto.
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— CA5.8. Asegurouse a orde e a limpeza das areas de acondicionamento e almacena-
mento.

— CAb5.9. Cubrironse os documentos da guia de fabricacion e os rexistros de recepcién
e expedicion.

* RAG. Participa na realizacién do control de calidade dos produtos, aplicando as técni-
cas correspondentes.

— CAG6.1. Identificaronse os parametros de calidade que cumpra controlar na elabora-
cién de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins.

— CAB.2. Establecéronse as analises en lifia e o control de calidade para as materias
primas e os produtos intermedios e finais.

— CAG6.3. Establecéronse os puntos de toma de mostras.

— CA6.4. Realizouse a toma de mostras e trasladaronse con garantia da sua represen-
tatividade e controlando as contaminacions e as alteraciéns.

— CAB.5. Seleccionaronse os equipamentos de toma de mostra e de medida, e compro-
bouse a sua calibracidén e o seu mantemento.

— CAG6.6. Realizaronse os controis de calidade en lifa do produto.
— CAG6.7. Rexistraronse os datos obtidos, asegurando a rastrexabilidade do produto.
— CAB6.8. Elaboraronse os informes técnicos de producion e control de proceso.

* RA7. Aplica as normas de prevencién de riscos e proteccion ambiental en relacion co
proceso produtivo.

— CA7.1. Identificaronse os tipos de risco do proceso produtivo.

— CA7.2. Tomaronse as medidas de seguridade adecuadas para a manipulacion de
substancias.

— CA7.3. Asegurouse o cumprimento da normativa de seguridade nos equipos e nas
instalacions.

— CA7.4. Asegurouse o cumprimento da normativa de proteccion ambiental no proceso
produtivo.

K XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




s
x
o
[)]
(0]
—
>
o
[®)]
©
A
o
o
~
N
>
X
D
N~
>
GID
©
o
9
0]
U9}
c
e
[0}
o
Q
L
>
O

DOG Diario Oficial de Galicia

DOG NUm. 116 Luns, 20 de xuio de 2016 Pax. 25260

+ + +
+ + +

— CA7.5. Analizaronse as actuaciéns correspondentes ao plan de emerxencia da empresa.

— CA7.6. Estudaronse os protocolos de actuacion ante un accidente ou incidente de
acordo cos plans de seguridade da empresa.

— CA7.7. Realizaronse controis de contaminacion no contorno de traballo.
— CA7.8. Xestionaronse os residuos xerados no proceso produtivo.
1.15.2. Orientaciéns pedagoxicas.

Este modulo profesional contrible a completar as competencias do titulo de técnico su-
perior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoldxicos e Afins, e os obxectivos
xerais do ciclo, tanto os que se alcanzasen no centro educativo como os de dificil conse-
cucion nel.

2. Anexo |l.

A) Espazos minimos.

Espazo formativo Spiteds O 17 | SR En i Grao de utilizacion
(30 alumnos/as) | (20 alumnos/as)
Aula polivalente. 60 40 20 %
Laboratorio de analises quimicas e fisicoquimicas. 120 90 30 %
Laboratorio de microbioloxia e biotecnoloxia. 120 90 30 %
Laboratorio de quimica industrial. 120 90 20 %

* A conselleria con competencias en materia de educacién podera autorizar unidades
para menos de trinta postos escolares, polo que sera posible reducir os espazos formati-
vos proporcionalmente ao niumero de alumnos e alumnas, tomando como referencia para
a determinacion das superficies necesarias as cifras indicadas nas columnas segunda e
terceira da taboa.

» O grao de utilizacion expresa en tanto por cento a ocupacion en horas do espazo pre-
vista para a imparticiéon das ensinanzas no centro educativo, por un grupo de alumnado,
respecto da duracion total destas.

* Na marxe permitida polo grao de utilizacion, os espazos formativos establecidos poden
ser ocupados por outros grupos de alumnos ou alumnas que cursen 0 mesmo ou outros
ciclos formativos, ou outras etapas educativas.
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* En todo caso, as actividades de aprendizaxe asociadas aos espazos formativos (coa
ocupacién expresada polo grao de utilizacion) poderan realizarse en superficies utilizadas
tameén para outras actividades formativas afins.

B) Equipamentos minimos.

Equipamento

— Equipamentos audiovisuais.

— Equipamentos informaticos en rede e con conexion & internet.
— Software de propdsito xeral e de fabricacion e almacenamento de produtos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.
— Bafio de area.

— Bafio para auga e para aceite.

— Termoémetros.

— Aparello para determinacion de puntos de fusion.
— Xogo de alcohometros.

— Xogo de viscosimetros.

— Xogo de densimetros.

— Polarimetro, refractémetro e tensiémetro.

— Axitadores magnéticos.

— Armario de seguridade para reactivos.

— Balanzas.

— Bomba de baleiro.

— Centrifuga.

— Condutimetros.

— Equipamento de destilacion de auga.

— Estufa para desecacion e esterilizacion.

— Estufas de cultivo.

— Evaporador rotativo.

— Forno mufla.

— Espectrofotémetro.

— pHmetro.

— Turbidimetro portatil.

— Durémetro.

— Microscopio bioldxico.

— Muifio de bélas.

— Autoclave.

— Campa de fluxo laminar.

— Contador de colonias.

— Equipamento de electroforese con fonte de alimentacion.
— Equipamento de filtracion.

— Lupa binocular.

— Pipetas.

— Homoxeneizador Stomacher.

— Lampada ultravioleta

— Frigorifico e conxelador.

— Peneiras.

— Cabina de fluxo laminar vertical.

— Placas calefactoras.

— Acendedores universais de gas butano.

— Material xeral de laboratorio.

— Controlador I6xico programable.

— Equipamento didactico tecnoldxico de nivel basico para pneumatica e hidraulica.
— Reactor quimico e bioléxico.

— Equipamento de HPLC.

— Medidor de humidade.
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3. Anexo lll.

A) Especialidades do profesorado con atribucion docente nos modulos profesionais do
ciclo formativo de grao superior de Fabricacién de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoloxi-

cos e Afins.

Médulo profesional

Especialidade do profesorado

Corpo

* MP0191. Mantemento electromecanico en
industrias de proceso.

Operacions de Proceso.
Mecanizado e Mantemento de
Maquinas.

Profesorado técnico de formacion
profesional.

* MP1387. Organizacion e xestion da fabrica-
cion de produtos farmacéuticos, biotecnoldxi-
cos e afins.

Analise e Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensino secundario.
Profesorado de ensino secundario.

* MP1388. Control de calidade de produtos
farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.

Andlise e Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensino secundario.
Profesorado de ensino secundario.

* MP1389. Operaciéns basicas na industria
farmacéutica, biotecnoldxica e afins.

Operacioéns de Proceso.

Profesorado técnico de formacion
profesional.

» MP1390. Principios de biotecnoloxia.

Andlise e Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensino secundario.
Profesorado de ensino secundario.

*» MP1391. Seguridade na industria farmacéu-
tica, biotecnoldxica e afins.

Analise e Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensino secundario.
Profesorado de ensino secundario.

« MP1392. Areas e servizos auxiliares na in-
dustria farmacéutica, biotecnoldxica e afins.

Operacioéns de Proceso.

Profesorado técnico de formacion
profesional.

* MP1393. Técnicas de producién biotecno-
léxica.

Analise e Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensino secundario.
Profesorado de ensino secundario.

* MP1394. Técnicas de producién farmacéu-
tica e afins.

Operacions de Proceso.

Profesorado técnico de formacién pro-
fesional.

* MP1395. Regulacion e control na industria
farmacéutica, biotecnoldxica e afins.

Analise e Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensino secundario.
Profesorado de ensino secundario.

« MP1396. Acondicionamento e almacena-
mento de produtos farmacéuticos, biotecno-
léxicos e afins.

Operacioéns de Proceso.

Profesorado técnico de formacion
profesional.

* MP1397. Proxecto de fabricacion de produ-
tos farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.

Operacioéns de Proceso.

Profesorado técnico de formacion
profesional.

Analise e Quimica Industrial.

Catedraticos/as de ensino secundario.
Profesorado de ensino secundario.

* MP1398. Formacion e orientacion laboral.

Formacion e Orientacion Laboral.

Catedraticos/as de ensino secundario.
Profesorado de ensino secundario.

» MP1399. Empresa e iniciativa emprendedora.

Formacion e Orientacion Laboral.

Catedraticos/as de ensino secundario.
Profesorado de ensino secundario.
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B) Titulacions habilitantes para efectos de docencia.

Corpos Especialidades Titulacions

* Diplomado/a en Ciencias Empresariais.

* Diplomado/a en Relacions Laborais
Formacion e Orientacion

* Diplomado/a en Traballo Social.
laboral.

 Diplomado/a en Educacion Social.

. . » Diplomado/a en Xestion e Administracion Publica.
* Profesorado de ensino secundario.

» Enxefieiro/a técnico/a industrial, especialidade en

. - . Quimica Industrial.
Analise e Quimica Industrial. e L -
» Enxefieiro/a técnico/a forestal, especialidade en In-

dustrias Forestais.

* Profesorado técnico de formacién | Mecanizado e Mantemento e |+ Técnico/a superior en Producién por Mecanizado,
profesional. Maquinas. ou outros titulos equivalentes.

C) Titulaciéns requiridas para a imparticion dos modulos profesionais que conforman o
titulo para os centros de titularidade privada e doutras administraciéns distintas da educa-

tiva, e orientacions para a Administracion educativa.

Méodulos profesionais Titulaciéns

* MP0191. Mantemento electromecanico en industrias de proceso.

» MP1387. Organizacion e xestion da fabricacion de produtos farmacéuticos,
biotecnolodxicos e afins.

* MP1388. Control de calidade de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e
afins.

» MP1389. Operacions basicas na industria farmacéutica, biotecnoléxica e afins.
» MP1390. Principios de biotecnoloxia.
* MP1391. Seguridade na industria farmacéutica, biotecnoldxica e afins.

+ MP1392. Areas e servizos auxiliares na industria farmacéutica, biotecnoléxica | « Licenciado/a, enxefieiro/a, arquitecto/a
e afins. ou o titulo de grao correspondente, ou
+ MP1393. Técnicas de producion biotecnoldxica. os que se declaren equivalentes.

* MP1394. Técnicas de producion farmacéutica e afins.
* MP1395. Regulacion e control na industria farmacéutica, biotecnoldxica e afins.

* MP1396. Acondicionamento e almacenamento de produtos farmacéuticos, bio-
tecnoloxicos e afins.

* MP1397. Proxecto de fabricacion de produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos
e afins.

* MP1398. Formacion e orientacion laboral.
* MP1399. Empresa e iniciativa emprendedora.
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D) Titulacidons habilitantes para efectos de docencia para a imparticion dos mdédulos
profesionais que conforman o titulo para os centros de titularidade privada e doutras admi-
nistracions distintas da educativa, e orientacions para a Administracién educativa.

Médulos profesionais

Titulaciéns

» MP1389. Operaciéns basicas na industria farmacéutica, biotecno-
|6xica e afins.

« MP1392. Areas e servizos auxiliares na industria farmacéutica, bio-
tecnoloxica e afins.

* MP1394. Técnicas de producion farmacéutica e afins.

» MP1396. Acondicionamento e almacenamento de produtos farma-
céuticos, biotecnoloxicos e afins.

* MP1397. Proxecto de fabricacion de produtos farmacéuticos, bio-
tecnoldxicos e afins.

* Diplomado/a, enxefieiro/a técnico/a ou arquitecto/a
técnico/a ou o titulo de grao correspondente, ou ou-
tros titulos equivalentes.

* MP0191. Mantemento electromecanico en industrias de proceso.

» Diplomado/a, enxefieiro/a técnico/a, arquitecto/a
técnico/a ou o titulo de grao correspondente, ou os
que se declaren equivalentes.

* Técnico superior en Producion por Mecanizado, ou
0s que se declaren equivalentes.

» MP1387. Organizacioén e xestion da fabricacion de produtos farma-
céuticos, biotecnoloxicos e afins.

» MP1388. Control de calidade de produtos farmacéuticos, biotecno-
léxicos e afins.

* MP1390. Principios de biotecnoloxia.

* MP1391. Seguridade na industria farmacéutica, biotecnoloxica e
afins.

» MP1393. Técnicas de producion biotecnoldxica.

* MP1395. Regulacién e control na industria farmacéutica, biotecno-
|6xica e afins.

» Enxefieiro/a técnico/a industrial, especialidade en
Quimica Industrial.

» Enxefieiro/a técnico/a forestal, especialidade en
Industrias Forestais.

* MP1398. Formacion e orientacion laboral.
* MP1399. Empresa e iniciativa emprendedora.

* Diplomado/a en Ciencias Empresariais.
* Diplomado/a en Relacions Laborais.

* Diplomado/a en Traballo Social.

* Diplomado/a en Educacion Social.

* Diplomado/a en Xestiéon e Administracién Publica.

4. Anexo |V.

Validaciéns entre modulos profesionais de titulos establecidos ao abeiro da Lei organi-
ca 1/1990 (LOXSE) e os establecidos no titulo de técnico superior en Fabricacion de Pro-
dutos Farmacéuticos, Biotecnolodxicos e Afins ao abeiro da Lei organica 2/2006.

Médulos profesionais incluidos nos ciclos formativos
establecidos na LOXSE

Médulos profesionais do ciclo formativo (LOE): Fabricacion de
produtos farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins

+ Organizacion e xestion en industrias de procesos.

* MP1387. Organizacion e xestion da fabricacion de produtos far-
macéuticos, biotecnoldxicos e afins.

 Control de calidade na industria farmacéutica.

* MP1388. Control de calidade de produtos farmacéuticos, biotec-
noléxicos e afins.
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establecidos na LOXSE

Maédulos profesionais incluidos nos ciclos formativos Médulos profesionais do ciclo formativo (LOE): Fabricacion de

produtos farmacéuticos, biotecnolédxicos e afins

» Proceso farmacéutico.

* MP1389. Operaciéns basicas na industria farmacéutica, biotec-
noldxica e afins.

* MP1394. Técnicas de producion farmacéutica e afins.

 Seguridade e ambiente quimico.

* MP1391. Seguridade na industria farmacéutica, biotecnoléxica e
afins.

« Areas e servizos de planta farmacéutica.

« MP1392. Areas e servizos auxiliares na industria farmacéutica,
biotecnoldxica e afins.

» Formacion en centro de traballo do titulo de técnico

Afins.

superior en Fabricacion de Produtos Farmacéuticos e | « MP1400. Formacién en centros de traballo.

5. Anexo V.

A) Correspondencia das unidades de competencia acreditadas consonte o establecido

no artigo 8 da Lei organica 5/2002, do 19 de xuno, cos modulos profesionais para a sua

validacion.

Unidades de competencia acreditadas

Maodulos profesionais validables

» UC0334_3: Organizar a producion de produtos farmacéu-
ticos e afins.

» MP1387. Organizacion e xestion da fabricacion de produtos
farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.

» UC0337_3: Garantir a calidade dos produtos acondicionados.

» UC0340_3: Garantir a calidade na transformacién de
produtos farmacéuticos e afins.

* MP1388. Control de calidade de produtos farmacéuticos,
biotecnoloxicos e afins.

» UC1558_3: Garantir a calidade do proceso de obtencion de
produtos e servizos biotecnoléxicos.

* MP1388. Control de calidade de produtos farmacéuticos,
biotecnoloxicos e afins.

» UC0339_3: Coordinar e controlar a fabricacién de produtos
farmacéuticos e afins.

* MP1389. Operacions basicas na industria farmacéutica,
biotecnoloxica e afins.

* MP1394. Técnicas de producion farmacéutica e afins.

» UC0338_3: Cumprir e facer cumprir as normas de segurida-
de e ambientais do proceso farmacéutico e afins.

» UC1541_3: Supervisar o adecuado cumprimento das nor-
mas de seguridade e ambientais en biotecnoloxia.

* MP1391. Seguridade na industria farmacéutica, biotecno-
|6xica e afins.

» UC0335_3: Verificar a conformidade de materiais, equipa-
mentos, instalacions e condicions de proceso.

« MP1392. Areas e servizos auxiliares na industria farmacéu-
tica, biotecnoldxica e afins.

» UC1537_3: Obter e intercambiar datos biotecnoléxicos
usando redes telematicas e técnicas de bioinformatica.

» UC1557_3: Organizar a fabricaciéon de produtos de base
bioléxica e o desenvolvemento de servizos biotecnoldxicos.

* MP1393. Técnicas de producion biotecnoléxica.
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Unidades de competencia acreditadas Maodulos profesionais validables

» UC0577_3: Supervisar os sistemas de control basico. . . . L
* MP1395. Regulaciéon e control na industria farmacéutica,

» UC0578_3: Supervisar e operar os sistemas de control biotecnoléxica e afins.

avanzado e de optimizacion.

» UC0336_3: Coordinar e controlar o acondicionamento de | * MP1396. Acondicionamento e almacenamento de produtos
produtos farmacéuticos e afins. farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.

Nota: as persoas matriculadas neste ciclo formativo que tefan acreditadas todas as
unidades de competencia incluidas no titulo, de acordo co procedemento establecido no
Real decreto 1224/2009, do 17 de xullo, de recofiecemento das competencias profesionais
adquiridas por experiencia laboral, teran validado o modulo profesional «0191. Mantemen-

to electromecanico en industrias de proceso».

B) Correspondencia dos modulos profesionais coas unidades de competencia para a

sUa acreditacion.

Mddulos profesionais superados

Unidades de competencia acreditables

* MP0191. Mantemento electromecanico en industrias de
proceso.

* MP1389. Operacions basicas na industria farmacéutica,
biotecnoldxica e afins.

* MP1394. Técnicas de producion farmacéutica e afins.

» UC0339_3: Coordinar e controlar a fabricacién de produtos
farmacéuticos e afins.

* MP0191. Mantemento electromecanico en industrias de
proceso.

» MP1390. Principios de biotecnoloxia.
» MP1393. Técnicas de producion biotecnoldxica.

» UC1537_3: Obter e intercambiar datos biotecnoldxicos
usando redes telematicas e técnicas de bioinformatica.

* UC1557_3: Organizar a fabricacién de produtos de base
bioléxica e o desenvolvemento de servizos biotecnoldxicos.

* MP0191. Mantemento electromecanico en industrias de
proceso.

« MP1392. Areas e servizos auxiliares na industria farmacéu-
tica, biotecnolodxica e afins.

» UC0335_3: Verificar a conformidade de materiais, equipa-
mentos, instalacions e condiciéns de proceso.

» M1387. Organizacion e xestion da fabricacion de produtos
farmacéuticos, biotecnoléxicos e afins.

» UC0334_3: Organizar a producion de produtos farmacéu-
ticos e afins.

* MP1388. Control de calidade de produtos farmacéuticos,
biotecnoldxicos e afins.

» UC0337_3: Garantir a calidade dos produtos acondiciona-
dos.

* UC0340 _3: Garantir a calidade na transformacion de pro-
dutos farmacéuticos e afins.

» UC1558_3: Garantir a calidade do proceso de obtencion de
produtos e servizos biotecnoloxicos.

* MP1391. Seguridade na industria farmacéutica, biotecno-
l6xica e afins.

» UC0338_3: Cumprir e facer cumprir as normas de segurida-
de e ambientais do proceso farmacéutico e afins.

* UC01541_3: Supervisar o adecuado cumprimento das nor-
mas de seguridade e ambientais en biotecnoloxia.
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Médulos profesionais superados Unidades de competencia acreditables

. ) . o » UC0577_3: Supervisar os sistemas de control basico.
* MP1395. Regulacion e control na industria farmacéutica, -

biotecnoldxica e afins. » UC0578_3: Supervisar e operar os sistemas de control

avanzado e de optimizacion.

* MP1396. Acondicionamento e almacenamento de produtos | + UC0336_3: Coordinar e controlar o acondicionamento de
farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins. produtos farmacéuticos e afins.

6. Anexo VI.

Organizacién dos moédulos profesionais do ciclo formativo de grao superior de Fabrica-
cion de Produtos Farmacéuticos, Biotecnoléxicos e Afins para o réxime ordinario.

Curso Médulo Duracién Especialidade do profesorado
* MP0191. Mantemento electromecénico en industrias de Operaciéns de Proceso.
1° r0CES0 ' 133 Mecanizado e Mantemento de
p . Maquinas.
10 . MP13§7.. Orgaplza0|on e ?<est|on (?a fabricacion de produtos 80 Andlise e Quimica Industrial.
farmacéuticos, biotecnoldxicos e afins.
10 . _MP1389’. (_)peracpns basicas na industria farmacéutica, 187 Operaciéns de Proceso.
biotecnoloxica e afins.
1° * MP1390. Principios de biotecnoloxia. 187 Analise e Quimica Industrial.
10 . MI?1391. Seguridade na industria farmacéutica, biotecnoloxica 107 Andlise e Quimica Industrial.
e afins.
o * MP1392. Areas e servizos auxiliares na industria farmacéutica, -
1 . s . 159 Operacions de Proceso.
biotecnoloxica e afins.
1° * MP1398. Formacién e orientacion laboral. 107 Formacioén e Orientacion Laboral.
Total 1°
(FCE) 960
20 . .MP1388’. Qontrol d’e calidade de produtos farmacéuticos, 140 Andlise e Quimica Industrial.
< biotecnolodxicos e afins.
3
% 2° * MP1393. Técnicas de producion biotecnoldxica. 122 Analise e Quimica Industrial.
19)
3 2° * MP1394. Técnicas de producion farmacéutica e afins. 140 Operacions de Proceso.
o)
° - . . .
> 20 .MP1395’. Regulacilon e control na industria farmacéutica, 105 Andlise e Quimica Industrial.
.%‘, biotecnoloxica e afins.
~ -
Q 2 ; MP1396.. Aconc_ilmonam'er_]to e alm'acenamento de produtos 70 Operaciéns de Praceso.
5 armaceéuticos, biotecnoloxicos e afins.
o
N 2° * MP1399. Empresa e iniciativa emprendedora. 53 Formacion e Orientacion Laboral.
©
© Total 2°
8. (FCE) 630
3
£ 20 » MP1397. Proxecto de fabricacion de produtos farmacéuticos, 26 Operaciéns de Proceso.
Q biotecnoloxicos e afins. Andlise e Quimica Industrial.
E 2° * MP1400. Formacién en centros de traballo. 384
>
(&)
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7. Anexo VII.

Organizacion dos modulos profesionais en unidades formativas de menor duracion.

Médulo profesional Unidades formativas Duracién

*« MP1398_12. Prevencion de riscos laborais. 45

* MP1398. Formacidn e orientacion laboral. |, \1p1398 22, Equipos de traballo, dereito do traballo e da

. : 62
seguridade social, e procura de emprego.
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