ANEXO 2
CURRICULO

A) Objetivos Generales del Ciclo Formativo.

a) Establecer la secuencia de operaciones para organizar el trabajo en funcién de la planificacién
de la produccion.

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

c) Analizar las situaciones de riesgo para asegurar el cumplimiento de las normas de protecciéon
ambiental y prevencién de riesgos laborales.

d) Identificar las normas de correcta fabricacién y buenas practicas de distribucién aplicables a
cada proceso y producto para garantizar la calidad y trazabilidad del producto.

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

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

g) Relacionarlos parametros, instrumentos y sistemas de regulacion, para controlar los procesos
de fabricaciéon de productos.

h) Aplicar los procedimientos de toma de muestra y las técnicas analiticas, para determinar las
caracteristicas de los productos.

i) Aplicar técnicas biotecnol6gicas a la identificacion de los organismos y biomoléculas que in-
tervienen en el proceso productivo.

j) Aplicar técnicas de bioinformatica para obtener datos biotecnolégicos.

k) Aplicar técnicas de cultivo y métodos de separacion y purificacién, para obtener productos
biotecnolégicos.

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

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

n) Aplicar los protocolos de calidad y seguridad para gestionar el almacenamiento de los pro-
ductos.

) Analizar y utilizar los recursos y oportunidades de aprendizaje relacionados con la evolucion
cientifica, tecnologica y organizativa del sector y las tecnologias de la informacién y la comunicacién,
para mantener el espiritu de actualizacion y adaptarse a nuevas situaciones laborales y personales.

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

p) Tomar decisiones de forma fundamentada, analizando las variables implicadas, integrando
saberes de distinto ambito y aceptando los riesgos y la posibilidad de equivocacién en las mismas,
para afrontar y resolver distintas situaciones, problemas o contingencias.

q) Desarrollar técnicas de liderazgo, motivacion, supervisién y comunicacion en contextos de
trabajo en grupo, para facilitar la organizacion y coordinacion de equipos de trabajo.

r) Aplicar estrategias y técnicas de comunicacién, adaptandose a los contenidos que se van
a transmitir, a la finalidad y a las caracteristicas de los receptores, para asegurar la eficacia en los
procesos de comunicacion.

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



t) Identificar y proponer las acciones profesionales necesarias, para dar respuesta a la accesibi-
lidad universal y al «disefio para todas las personas».

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

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

w) Reconocer sus derechos y deberes como agente activo en la sociedad, teniendo en cuenta
el marco legal que regula las condiciones sociales y laborales, para participar como ciudadano de-
mocratico.

B) Modulos Profesionales.

a) Denominacién, duracion y secuenciacion.

Se relacionan los moédulos profesionales del Técnico Superior en Fabricacién de Productos Far-
macéuticos, Biotecnoldgicos y Afines con detalle de su denominacion, duracion y distribucién tem-
poral.

CODIGO DENOMINACION T:?ARCESS SE(I:VII:Q]S:EES CURSO

1387 Organizacion y gestion de la fabricacion de productos farmacéuticos, bio- 100 3 1.°
tecnologicos y afines

1389 Operaciones basicas en la industria farmacéutica, biotecnologica y afi- 180 6 1.°
nes

1390 Principios de biotecnologia 160 5 1.°

1391 Seguridad en la industria farmacéutica, biotecnologica y afines 100 3 1.°

1392 Areas y servicios auxiliares en la industria farmacéutica, biotecnolégica 160 5 1.°
y afines

0191 Mantenimiento electromecanico en industrias de proceso 100 3 1.°

1398 Formacioén y orientacion laboral 100 3 1.°

NAO1 Inglés | 60 2 1.°

1388 Control de calidad de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines 150 7 2.°

1393 Técnicas de produccion biotecnolégica 130 6 2.°

1394 Técnicas de produccion farmacéutica y afines 130 6 2°

1395 Regulacién y control en la industria farmacéutica, biotecnolégica y afines 90 4 2°

1396 Acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos, bio- 90 4 2.°
tecnoldgicos y afines

1399 Empresa e iniciativa emprendedora 70 3 2.°

1397 Proyecto de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y 30 2°
afines

1400 Formacion en centros de trabajo 350 2.°




b)

Desarrollo de médulos profesionales.

Modulo Profesional: Organizacion y gestion de la fabricaciéon de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines.

Codigo: 1387.
Equivalencia en créditos ECTS: 6.

Duracién: 100 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1.

Define la organizacion y areas funcionales de una empresa farmacéutica o biotecnolégica,

reconociendo los mecanismos de relacion internos y externos.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

2.

Se han identificado los diferentes tipos de empresas del sector.

Se han caracterizado las areas funcionales de una industria farmacéutica o biotecnolégica.
Se han establecido los criterios para disefiar la organizacion de las empresas del sector.
Se ha reconocido el personal adscrito a las distintas areas y su funcion.

Se ha elaborado un organigrama explicativo de las relaciones organizativas y funcionales
internas de la empresa.

Se ha elaborado un organigrama explicativo de las relaciones organizativas y funcionales
externas de la empresa.

Se ha descrito el flujo de informacion interna y externa relativa a la planificacion, calidad y
seguridad de los procesos.

Se han explicado los mecanismos de relacién entre los departamentos como parte impres-
cindible de la optimizacién de procesos, aumento de la calidad y mejora de la coordinacion
global del proceso.

Caracteriza las normas de correcta fabricacién y buenas practicas de distribucion, relacionan-

dolas con la seguridad y trazabilidad del producto obtenido.

Criterios de evaluacion:

Se ha reconocido la importancia de establecer normas y guias para la correcta fabricacion y
buenas practicas de distribucion, en el sector farmacéutico y biotecnolégico.

Se ha reconocido el objetivo y alcance de las normas de correcta fabricacion (NCF) y la guia
de fabricacion como elemento fundamental de la documentacién del lote.

Se han identificado los principios de calidad establecidos por las NCF y las responsabilidades
de produccion y de la unidad de calidad.

Se ha planificado la periodicidad de las auditorias internas y de las revisiones de calidad del
producto.

Se ha especificado la cualificacion y la responsabilidad del personal.

Se han evaluado las medidas para minimizar los riesgos de contaminacion y contaminacién
cruzada.

Se han definido las instalaciones, areas y servicios auxiliares, asi como su higiene y mante-
nimiento.

Se han descrito los equipos de proceso y los procedimientos de mantenimiento, limpieza y
calibracion.



Se ha comprobado la validaciéon de los sistemas informaticos, los procedimientos de funcio-
namiento y mantenimiento, asi como el sistema de copias de seguridad.

Se ha descrito la recepcion, cuarentena, toma de muestras, analisis y almacenamiento de
materias primas, asi como los controles de produccién, en proceso y de laboratorio.

Se ha descrito el envasado, etiquetado, almacenamiento y distribucion del producto.
Se ha regulado el rechazo, reutilizacién de materiales y la retirada del mercado.

Se han definido la gestion de reclamaciones, las investigaciones asociadas y la retirada del
mercado.

3. Aplica la guia de fabricacion de un proceso farmacéutico o biotecnol6gico, siguiendo las nor-
mas de correcta fabricacion.

Criterios de evaluacion:

a)

b)
c)
d)
e)
f)

Se han elaborado, revisado, aprobado y distribuido los documentos empleados en la fabrica-
cion de productos intermedios o principios activos.

Se ha definido el control de emision, revision, sustitucion y retirada de documentos.

Se ha definido el periodo de conservacion de los documentos.

Se han hecho anotaciones, o correcciones en los registros, siguiendo los procedimientos.
Se han archivado los registros siguiendo procedimientos.

Se ha elaborado el método patrén para la elaboracion de un intermedio o una sustancia ac-
tiva.

Se ha hecho el registro de produccién de un lote.

Se ha cubierto un registro del laboratorio de control.

Se ha comprobado si un lote cumple las especificaciones para ser liberado.

Se han registrado las incidencias y desviaciones durante el proceso de fabricacion.
Organiza las actividades de un area de trabajo, analizando los requerimientos planteados y

las p03|b|I|dades de mejora.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

Se han identificado, en la planificacion, las prioridades de produccion.

Se han detectado los puntos del proceso donde se producen tiempos muertos y se han iden-
tificado los errores mas frecuentes.

Se han definido criterios de optimizacion de la productividad y seguridad.
Se han determinado las actividades de recepcién y referenciado de los materiales.

Se ha fijado la secuencia de las operaciones en todos y cada uno de los componentes de los
sistemas de fabricacion.

Se ha elaborado la informacién necesaria para la preparacion del personal de produccion.

Se ha establecido el flujo de informacién entre el area de produccion y los demas departa-
mentos.

Se ha valorado el aumento de la automatizacion del proceso.
Se ha propuesto la implantacién de innovaciones.
Caracteriza la normativa sobre autorizacion, farmacovigilancia de medicamentos y obligacion

de ConfldenC|aI|dad de los procedimientos de una empresa, analizando sus fundamentos.

Criterios de evaluacion:

a)

Se ha descrito el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de
los medicamentos.



ca:

b) Se ha descrito el procedimiento de autorizacion y registro de los laboratorios fabricantes de
medicamentos y de las industrias de fabricacion de principios activos farmacéuticos y afines.

c) Se han analizado los protocolos para la realizacién de pruebas con medicamentos.
d) Se han descrito los procedimientos de farmacovigilancia de medicamentos.
e) Se han caracterizado las distintas formas de proteger la propiedad industrial.

f)  Se han descrito las ventajas e inconvenientes de cada tipo de proteccién de la propiedad
industrial.

g) Se ha caracterizado la informacién confidencial.
h) Se ha descrito como proteger la informacién confidencial de una empresa.

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

Contenidos.

Definicién de la organizacion y areas funcionales de una empresa farmacéutica o biotecnologi-

—Clasificacion de laboratorios farmacéuticos.

—Estructura basica de las industrias farmacéuticas y biotecnoldgicas. Areas. Funciones. Organi-
gramas tipo.

—Analisis de diagramas de procesos. Flujos de informacién internos y externos.
—Relaciones funcionales de los diferentes departamentos.
—Aspectos generales sobre instalaciones, edificios y espacios.

Caracterizacion de las normas de correcta fabricacion y buenas practicas de distribucion de me-

dicamentos y de principios activos:

—Normas de correcta fabricacion: guia de fabricacion.

—Gestion de la calidad.

—Personal. Consultores.

—Riesgos de contaminacién y contaminacion cruzada.

—Edificaciones e instalaciones. Higiene y mantenimiento. Agua. Aguas residuales y residuos.
—Equipos de proceso y sistemas informaticos. Gestién de materias primas.
—Controles de produccion y en proceso.

—Envasado, etiquetado, almacenamiento y distribucion.

—Controles de laboratorio y validacién.

—Control de cambios.

—Rechazo y reutilizacion de materiales.

—Reclamaciones y retiradas del mercado.

—Fabricantes y laboratorios contratados. Agentes intermedios, brokers, comercializadores, distri-
buidores, re-envasadores y re-etiquetadores.

Aplicacion de la guia de fabricacion:

—Fabricacioén por lotes. Documentacion del lote. Trazabilidad del proceso.
—Sistemas de documentacion.

—Registros de uso y limpieza de equipos.



—Registros de materias primas, intermedios, materiales de envasado y etiquetado de principios
activos.

—Método patron (registros maestros de produccion y control).
—Protocolo de produccion (registros de produccion de lotes y de control).
—Registros del laboratorio de control.

—Registros de incidencias y desviaciones en la fabricacion de un lote.

—Revision del protocolo de produccion de lotes. Revision de las especificaciones y liberacion de
lotes.

Organizacion de las actividades de un area de trabajo:
—Métodos de trabajo.

—Estudio y organizacion del trabajo.

—Elaboracion de hojas de instrucciones para la produccion.
—Planificacion y control de la produccién continua y discontinua.
—Optimizacion de procesos. Automatizacion. 1+D+i.

Caracterizacion de la normativa sobre autorizacion, farmacovigilancia de medicamentos y obliga-
cién de confidencialidad:

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

—Procedimiento de autorizacion y registro de los laboratorios fabricantes de medicamentos y de
las industrias de fabricacién de principios activos farmacéuticos y afines.

—Normas y protocolos analiticos, farmacotoxicolégicos y clinicos relativos a la realizacién de
pruebas de medicamentos.

—Farmacovigilancia de medicamentos.
—Patentes. Marcas. Modelos de utilidad. Secretos industriales.
—Informacién confidencial. Proteccion.

—Limites de la obligacion de confidencialidad y secreto.

Orientaciones didacticas.

En una empresa dedicada a la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines,
organizar la produccion de acuerdo con las normas y los estandares de calidad internacionales es
esencial. Para ello, el alumnado ha de conocer la estructura y organizacion de las empresas del sec-
tor, asi como conocer las normas de correcta fabricacion y buenas practicas de distribucién. También
ha de aplicar las guias de fabricacion, ser capaz de organizar las actividades de un area de trabajo y
cumplir en todo momento la confidencialidad de los procedimientos de la empresa.

Para la secuenciacion de los contenidos podria seguirse el orden en el que se presentan en el
apartado de contenidos.

Se sugiere emplear una metodologia teérico-practica, haciendo especial hincapié en esta ultima
en todo el proceso de ensefianza-aprendizaje, a través de casos practicos y simulaciones. Se podria
combinar ademas, el trabajo individual con el trabajo en grupos pequefios, para asi poder trabajar y
valorar las competencias personales del alumnado. Teniendo ademas en cuenta los contenidos de este
modulo, seria interesante que el alumnado completara su formacion a través de visitas a empresas del
sector y/o charlas impartidas por profesionales que desarrollen su trabajo en este tipo de empresas.

El mdédulo de Organizacion y gestion de la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos
y afines es un mddulo soporte de aplicacion en el resto de médulos del titulo.



Mddulo Profesional: Operaciones basicas en la industria farmacéutica, biotecnoldgica y
afines.

Codigo: 1389.
Equivalencia en créditos ECTS: 10.
Duracioén: 180 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Caracteriza las operaciones difusionales y asegura el correcto funcionamiento de los equi-
pos de preparacion de materias primas y productos, relacionandolas con su funcién en el proceso
productivo.

Criterios de evaluacion:

a) Se han clasificado las operaciones difusionales en la produccién de materias primas y pro-
ductos.

b) Se han descrito los principales principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones basi-
cas.

c) Se han seleccionado los equipos utilizados en las operaciones difusionales y se han descrito
sus elementos constructivos.

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

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

f)  Se ha comprobado el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos.
g) Se han asegurado la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de fabricacion.
h) Se han realizado los balances de materia y energia.

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

Criterios de evaluacion:

a) Se han definido las técnicas de separacién mecanica en la produccién de materias primas y
productos.

b) Se han descrito los principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones mecanicas.

c) Se han definido los equipos e instalaciones, y sus elementos constituyentes, para las opera-
ciones basicas mecanicas.

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

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

f)  Se ha asegurado la limpieza, la desinfeccién y el orden en el area de fabricacion.
g) Se han preparado los equipos para las operaciones de mantenimiento.
h) Se han realizado los balances de materia y energia.

3. Determina operaciones de galénica de preparacion de materias primas y productos, relacio-
nandolas con su funcion en el proceso productivo.

Criterios de evaluacion:

a) Se han clasificado las operaciones basicas en la produccion de materias primas y productos.
b) Se han descrito los principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones basicas.

c) Se han definido los diferentes parametros que inciden en el proceso de fabricacion.



Se han caracterizado los sistemas dispersos.

Se han definido los equipos e instalaciones y sus elementos constituyentes para las opera-
ciones basicas y de galénica industrial.

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

Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos.

Se han asegurado la limpieza, la desinfeccién y el orden en el area de fabricacién.
Se han detectado las posibles desviaciones con respecto al programa de trabajo.

Se han realizado los célculos numéricos mediante los balances de materia y energia.
Opera reactores, controlando las variables implicadas.

Criterios de evaluacion:

Se han definido los principios de reaccién quimica.

Se han clasificado las reacciones quimicas mas comunes para los procesos de fabricacion
farmaceéutica.

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

Se han descrito los diferentes tipos de reactores y sus elementos constituyentes.

Se han determinado las condiciones iniciales de reaccion.

Se ha seleccionado el catalizador en funcién de su influencia en el rendimiento de la reaccion.
Se ha determinado la vida util del catalizador.

Se ha establecido la secuencia de puesta en marcha y parada de los equipos de reaccion.
Se ha verificado el correcto funcionamiento del reactor.

Se han descrito las técnicas de recuperacidén/regeneracion del catalizador.

Se han asegurado la limpieza, la desinfecciéon y el orden en el area de fabricacién.

Se han detectado las posibles desviaciones con respecto al programa de trabajo.

5. Aplica las normas de prevencion de riesgos laborales y de proteccién ambiental, identificando
los riesgos asociados a los equipos.

Criterios de evaluacion:

a)

b)

c)

Se han identificado los riesgos y el nivel de peligrosidad que suponen los equipos de reaccion
y los equipos de separaciones basicas.

Se han descrito las medidas de seguridad y de proteccion personal y colectiva que se deben
adoptar en la ejecucion de las operaciones.

Se han identificado las causas mas frecuentes de accidentes en la manipulacion de los pro-
ductos y equipos de trabajo empleados.

Se ha valorado el orden y la limpieza de instalaciones y equipos como primer factor de pre-
vencion de riesgos.

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

f)  Se ha cumplido la normativa de prevencion de riesgos laborales y de proteccion ambiental en
las operaciones realizadas.

Contenidos.

Caracterizacion de las técnicas de separacion por difusion:

—Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones. Pardmetros.

—Operaciones de separacion difusional. Clasificacion y tipos.



—Calculos asociados. Balances de materia y energia. Rendimiento. Diagrama de fases.
—Aplicaciones industriales de las operaciones difusionales.

—Equipos y elementos constructivos. Simbolos esquematicos y asociacion de equipos.
—Operaciones de puesta en marcha y parada. Anomalias.

—Preparacion del mantenimiento.

—Control especifico de los parametros de operacion.

Determinacion de las operaciones de separacion mecanica:

—Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones. Parametros.

—Operaciones de separacién mecanica. Clasificacion vy tipos.

—Equipos e instalaciones de separacion mecanica. Simbologia y asociacion.

—Calculos asociados. Balances de materia y energia. Rendimiento. Diagrama de fases.
—Aplicaciones industriales de las operaciones mecanicas.

—Operaciones de puesta en marcha y parada. Anomalias.

—Preparacion del mantenimiento.

Determinacién de las operaciones de galénica:

—Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones. Pardmetros.

—Operaciones de galénica industrial. Clasificacion y tipos.

—Compresion y recubrimiento.

—Sistemas dispersos homogéneos. Estabilidad. Mezclas y disoluciones. Concentraciones.
—Agitacion. Tipos. Flujos.

—Compresion y recubrimiento. Prensas.

—Equipos y elementos constructivos.

—Operaciones de puesta en marcha y parada. Mantenimiento de primer nivel.

Operaciones con reactores:
—Principios de reaccién quimica. Clasificacion. Estequiometria y termodinamica.
—Cinética quimica.

—Calculos asociados. Balances de materia y de energia en reacciones. Rendimiento de la reaccion,
conversion y selectividad.

—Reactores quimicos. Clasificacién. Regimenes de operacién. Variables que hay que controlar.
Factores de eficiencia. Asociacion de equipos. Biorreactores.

—Catalizadores quimicos. Tipos y criterios de seleccion.
—Regeneracion de catalizadores.

—Operaciones de puesta en marcha y parada. Mantenimiento de primer nivel.

Prevencion de riesgos laborales y proteccién ambiental:

—Riesgos inherentes a los equipos e instalaciones. Técnicas de analisis. Tipos de riesgos. Causas
de accidentes.

—Medios de prevenciéon. Normativa. Medidas de seguridad.

—Proteccion. Normativa. Medidas de proteccion.



—Sefializacién y seguridad de equipos.

—Proteccion ambiental. Normativa. Recogida, almacenamiento y eliminacion de residuos.

Orientaciones didacticas.

Este médulo profesional contiene la formacion necesaria para desempefiar la funcion de produccion
y transformacion en las industrias farmacéuticas, biotecnologicas y afines.

Se sugiere introducir el médulo con la prevencion de riesgos laborales y proteccion ambiental.
Después se pueden trabajar las operaciones en orden de dificultad: primero las de separacién me-
canicas, después las de separacion por difusion, continuando con las operaciones de galénica, para
acabar con las de reactores.

Parece aconsejable que las actividades sean practicas en su mayor parte y que incluyan la prepara-
cién de materias primas, conduccion, ejecucion del proceso y analisis, preparacion y puesta en marcha
de maquinaria de fabricacion y equipos de laboratorio e instalaciones, tratamiento de subproductos,
registro e informacién de pardametros del proceso, preparacion de los equipos e instalaciones para
las operaciones difusionales, mecéanicas y de reaccién quimica, mantenimiento de primer nivel, y su
control, de los equipos e instalaciones, preparaciéon del area de trabajo para actuaciones externas
de mantenimiento, cumplimiento de la normativa de prevencién de riesgos laborales y proteccién
ambiental.

Los contenidos de este modulo sirven de base a los médulos de Produccién, ya sea farmacéutica,
biotecnolégica o afines, que se ven en segundo curso.



Mddulo Profesional: Principios de biotecnologia.
Cédigo: 1390.
Equivalencia en créditos ECTS: 9.

Duracion: 160 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1.

Determina los organismos de interés biotecnolégico, identificando sus propiedades y aplica-

ciones biotecnoldgicas.

Criterios de evaluacion:

a)

b)

c)

Se han reconocido las propiedades estructurales, bioquimicas y fisiolégicas que caracterizan
y distinguen a los microorganismos.

Se han clasificado los principales microorganismos empleados en los procesos de produccion
biotecnolégica.

Se han reconocido las propiedades estructurales, bioquimicas y fisiolégicas de las células
vegetales y animales.

Se han identificado las propiedades estructurales, bioquimicas y fisioldgicas de los virus que
infectan tanto a los microorganismos, como a los vegetales y los animales.

Se han clasificado los principales virus empleados en los procesos de produccién biotecno-
l6gica.

Se han clasificado los vegetales y animales utilizados en los procesos de produccion de pro-
ductos biotecnolégicos.

Se han descrito los principales componentes y accesorios de los diferentes tipos de lupas y
microscopios.

Se han aplicado diferentes técnicas de observacion con lupas y microscopios, para la identi-
ficacion, clasificacion y cuantificacién de microorganismos.

Aplica técnicas cromatograficas para identificar metabolitos celulares, describiendo sus ca-

racteristicas.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

Se ha reconocido la estructura y propiedades de los nucleétidos, aminoacidos, lipidos y azu-
cares.

Se han identificado las aplicaciones biotecnoldgicas de nucleétidos, aminoacidos, lipidos y
carbohidratos.

Se han clasificado las vitaminas y los principales coenzimas que se producen en los seres
Vivos.

Se han identificado los principales alcoholes, acidos organicos y sustancias antioxidantes de
origen biolégico que poseen importancia biotecnolégica.

Se han clasificado los principales antibiéticos sobre la base de su funcién y su origen micro-
biolégico.

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

Se ha seleccionado la técnica cromatografica apropiada para separar e identificar un meta-
bolito.

Se han aplicado distintos tipos de cromatografias para la separacién de diferentes metabolitos
presentes en muestras biolégicas estandar.



3.

Aplica técnicas de extraccion y separacion para identificar macromoléculas celulares, descri-

biendo sus caracteristicas.

Criterios de evaluacion:

k)

4.

Se han clasificado las macromoléculas presentes en los organismos.

Se ha definido la composicién, las propiedades fisico-quimicas, y las funciones de los acidos
nucleicos.

Se han identificado las aplicaciones biotecnoldgicas de los acidos nucleicos.

Se ha definido la composicion, las propiedades fisicoquimicas, y las funciones de las protei-
nas.

Se han descrito las aplicaciones biotecnolégicas de las proteinas.

Se ha definido la composicién, las propiedades fisicoquimicas y las funciones de los polisa-
caridos.

Se han enumerado las aplicaciones biotecnolédgicas de los polisacaridos.

Se han clasificado las operaciones de extraccion, purificacion y cuantificacion de macromo-
léculas.

Se han aplicado operaciones de extraccion, purificacion y cuantificacién de material genético,
proteinas y polisacaridos.

Se han identificado los equipos, componentes y accesorios, de los diferentes sistemas de
electroforesis utilizados para separar e identificar macromoléculas.

Se han aplicado distintos tipos de electroforesis para la separacion de diferentes macromo-
Iéculas presentes en muestras bioldgicas estandar.

Identifica los procesos metabdlicos, relacionandolos con el desarrollo celular.

Criterios de evaluacion:

Se ha caracterizado el metabolismo primario y el secundario.

Se han reconocido los fundamentos de la regulacion metabdlica.

Se han descrito las bases de los procesos de replicacion, transcripcion y traduccion del ADN.
Se ha definido el concepto de transporte y el papel de la membrana celular.

Se han descrito los fundamentos del metabolismo energético.

Se han identificado los procesos de biosintesis y degradacién de los principales metabolitos
celulares (azucares, aminoacidos, lipidos y nucleétidos).

Se han clasificado los equipos y técnicas para realizar ensayos enzimaticos.

Se han medido actividades enzimaticas claves en el metabolismo celular, utilizando distintas
células.

Aplica técnicas de modificacion genética, identificando sus ventajas para la mejora de la

produccion.

Criterios de evaluacion:

Se han clasificado las enzimas utilizadas para la manipulacion in vitro del material genético.
Se han utilizado diferentes enzimas para manipular el material genético.

Se han descrito los conceptos de gen y de cromosoma en los organismos procariotas y eu-
cariotas.

Se han descrito los procedimientos para la identificacion de genes (hibridacion, PCR y se-
cuenciacion).

Se ha utilizado un PCR para la amplificacion de un gen a partir de un ADN estandar.



f)

n)

Se han descrito los métodos de transformacién genética de los organismos procariotas y
eucariotas.

Se han transformado genéticamente distintas bacterias estandar mediante procedimientos
naturales y artificiales.

Se han reconocido los vectores utilizados para la clonaciéon de genes y la creacion de librerias
genéticas.

Se han preparado vectores de clonacion a partir de bacterias.

Se han identificado los sistemas de expresién de genes para su aplicacién en procesos bio-
tecnolégicos.

Se han analizado los niveles de produccién de una bacteria transformada con un sistema de
expresion de un gen testigo estandar.

Se han reconocido los métodos de mutagénesis in vivo e in vitro y los sistemas de seleccion
de los mutantes generados.

Se han aplicado técnicas de mutagénesis sobre bacterias transformadas con sistemas de
expresion basados en genes testigo estandar.

Se han descrito los fundamentos basicos de la ingenieria de proteinas y metabdlica.

6. Aplica las técnicas basicas de la bioinformatica, identificando sus aplicaciones en los procesos
biotecnolégicos.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

Se han identificado los programas informaticos necesarios para el procesamiento de la infor-
macion de interés en biotecnologia.

Se han caracterizado los procedimientos de instalacién de los programas informaticos de
acuerdo con las guias correspondientes y con las instrucciones recibidas.

Se han identificado las principales bases de datos de interés en biotecnologia y las herra-
mientas de navegacion.

d) Se han descrito las principales técnicas de bioinformatica para el analisis genémico.

e) Se han descrito las principales técnicas de bioinformatica para el analisis protedmico.

f)  Se han reconocido los algoritmos y las estrategias basicas para realizar célculos estadisticos
sobre conjuntos de datos biolégicos.

g) Se han identificado los procedimientos para el almacenamiento de la informacién relevante
en bases de datos, estableciendo copias de seguridad.

Contenidos.

Determinacién de organismos de interés biotecnoldgico:

—Propiedades y clasificacién de los microorganismos procariotas: estructura y composicion. Mor-
fologia. Taxonomia.

—Propiedades vy clasificacion de los microorganismos eucariotas: estructura y composicion. Mor-
fologia. Taxonomia.

—Propiedades y clasificacion de los virus: estructura y composicion. Morfologia. Reproduccion.
Taxonomia.

—Microorganismos de interés biotecnolégico: diversidad, aislamiento, seleccion y seguridad. Co-
lecciones de microorganismos.

- Células procariotas y eucariotas de interés biotecnolédgico: biobancos, lineas celulares de
bacterias, células vegetales y animales.

- Virus de interés biotecnoldgico.



—Tipos de lupas y microscopios. Microscopio 6ptico. Microscopio electrénico.

—Manejo del microscopio: aumentos, contraste y resoluciones.

—Materiales de laboratorio utilizados en microscopia.

—Normas, uso, mantenimiento y partes fundamentales del microscopio éptico.

—ldentificacién, clasificacion y cuantificacién de los microorganismos mediante el microscopio.

Aplicacion de técnicas cromatograficas para la identificacion de metabolitos celulares:
—Definicion de la Bioquimica.

—Biomoléculas de importancia en biotecnologia. Clasificacion, estructura y propiedades. Aplica-
ciones biotecnoldgicas.

—Los nucledtidos. Estructura, nomenclatura y funcion.

—Los aminoacidos. Estructura, clasificacion y funcién. Aminoacidos esenciales.

—Los lipidos: estructura, clasificacion y funcion.

—Los carbohidratos. Estructura, nomenclatura y funcion.

—Las vitaminas y coenzimas. Estructura, tipos y funcién.

—Los alcoholes, acidos organicos y sustancias antioxidantes. Estructura, nomenclatura y fun-
cion.

—Los antibi6ticos. Origen, clasificacion y mecanismos de accion.

—Principios de cromatografia.

—Equipos y técnicas cromatograficas. Clasificacion de técnicas cromatogréficas.

La cromatografia en capa fina. Caracteristicas. Equipos. Aplicaciones.

La cromatografia de liquidos de baja presiéon. Caracteristicas. Equipos. Aplicaciones.

Los cromatdgrafos de liquidos de alta presion y sus detectores acoplados (HPLC). Equipos,
componentes y manejo.

Los cromatografos de gases y sus detectores acoplados. Equipos, componentes y manejo.

Aplicacion de técnicas de extraccidon y separacion para la identificacion de macromoléculas ce-
lulares:

—Clasificacion de las biomacromoléculas.

- Composicion, propiedades fisicoquimicas, y funciones de los acidos nucleicos. Estructura
y tipos. Aplicaciones biotecnolégicas.

- Composicion, propiedades fisicoquimicas y funciones de las proteinas. Estructura. Aplica-
ciones biotecnolégicas.

- Composicién, propiedades fisico-quimicas y funciones de los polisacaridos. Aplicaciones
biotecnolégicas de los polisacaridos.

—Técnicas de extraccion, purificacion y cuantificacion de biomacromoléculas:
- Acidos nucleicos.
- Proteinas.
- Polisacaridos.

—Equipos de electroforesis. Componentes y materiales. Tipos. Técnica de preparacion de geles
y muestras. Revelado.

- Electroforesis de proteinas.
- Electroforesis de acido nucleicos.



Identificacion de procesos metabdlicos:
—EI metabolismo celular. Metabolismo primario y secundario. Rutas metabdlicas.
—El metabolismo energético: glicdlisis; ciclo de Krebs; rendimiento energético; ATP.

—La biosintesis y la degradacién de los principales metabolitos celulares: rutas de anabolismo y
catabolismo.

—La regulacién metabdlica. Actividad enzimatica.
—Técnicas de determinacion de actividades enzimaticas. Equipos.
—La replicacion, la transcripcion y la traduccion del ADN. Cdodigo genético; sintesis de proteinas.

—La membrana celular y el transporte. Estructura de la membrana. Transporte pasivo y transporte
activo.

Aplicacién de técnicas de modificacion genética:

—Conceptos de gen y de cromosoma en organismos procariotas y eucariotas. Control de la ex-
presion génica.

—Enzimas utilizadas en ingenieria genética. Enzimas de restriccion, ligasas y polimerasas.

—Procedimientos para la identificacién de genes: transferencia a membranas (southern-blot); se-
cuenciacion de DNA (método Sanger); PCR; Chips de DNA.

—Métodos de transformacion genética. Transformacion en bacterias. Conjugacion bacteriana.
Transfeccion en células eucariotas (electroporacion, liposomas).

—Vectores para la clonacion de genes y la creacién de librerias genéticas: plasmidos, fagos, cos-
midos, YAC's, BAC’s; Obtencion de genotecas (DNAC).

—Sistemas de expresion de genes. Vectores de expresion. Disefio.
—Métodos de mutagénesis.

—Métodos de la ingenieria de proteinas: disefio racional y evolucion dirigida.
—Concepto de ingenieria metabdlica. Aplicaciones.

Aplicacion de técnicas basicas de bioinformatica:

—Concepto de bioinformatica.

—Programas informaticos de interés en biotecnologia.

—Bases de datos de DNA, proteinas y genomas.

—Herramientas de navegacion.

—Almacenamiento de la informacioén: dispositivos y copias de seguridad.

—Técnicas bioinformaticas para el analisis genémico: prediccion, alineamiento y comparacion de
secuencias de genes. Disefio de primers.

—Técnicas bioinformaticas para el andlisis protedmico: predicciéon de estructura proteica, alinea-
miento y comparacion de secuencias de proteinas.

—Algoritmos y estrategias en calculos estadisticos. Herramientas web para el analisis estadistico
de datos.

Orientaciones didacticas.

El objetivo de este mddulo es proporcionar al alumnado los conocimientos necesarios para la
correcta comprension y aplicacién de técnicas de produccidn biotecnologica. Por ello, introduce con-
ceptos de ingenieria genética y bioquimica. El alumnado aplicara técnicas de separacion, extraccion
e identificacion de metabolitos y en bioinformatica basica.



La secuenciacion de los contenidos propuesta es la del apartado Contenidos, empezando por el
primer bloque de contenidos Determinacién de organismos de interés biotecnolégico. Se verian a con-
tinuacion los contenidos referentes a la Identificacion de procesos metabdlicos, y una vez asimilados
ambos bloques podriamos comenzar con las técnicas de separacion, extraccion e identificacion de
metabolitos y macromoléculas, dejando para la parte final los contenidos de mayor grado de dificultad,
es decir, los relativos a ingenieria genética y bioinformética.

Respecto a la metodologia aplicada, es conveniente que el alumnado sea protagonista y respon-
sable de su aprendizaje, lo que se ve favorecido con el uso, en la medida de lo posible, de metodo-
logias activas de aprendizaje colaborativo que, ademas de asentar las competencias especificas del
modulo, desarrollan competencias basicas y generales mejorando las relaciones interpersonales, la
capacidad de comunicacién, habilidades de organizacion y la autonomia personal.

El moédulo profesional Principios de biotecnologia sirve de base para el médulo Técnicas de pro-
duccidn biotecnolégica.



Modulo Profesional: Seguridad en la industria farmacéutica, biotecnoldgica y afines.
Cédigo: 1391.

Equivalencia en créditos ECTS: 7.

Duracién: 100 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

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

Criterios de evaluacion:
a) Se han identificado los contaminantes quimicos segun su naturaleza y composicion.

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

c) Se han clasificado los contaminantes fisicos derivados del microclima del lugar de trabajo.
d) Se han descrito las posibles vias de entrada de los agentes bioldgicos.

e) Se han clasificado los agentes bioldgicos segun su naturaleza y grupos de riesgo, de acuerdo
con la normativa.

f)  Se han definido los principales puntos que hay que vigilar en la puesta en marcha de los
equipos, en los ensayos que hay que efectuar y en el proceso.

g) Se han identificado los riesgos propios de los equipos y lineas que trabajan a presion o a vacio.
h) Se han descrito los principales riesgos asociados a las plantas de produccién biotecnolégica.

i)  Se han descrito los riesgos propios de los equipamientos, de las maquinas y de las instala-
ciones presentes en un laboratorio 0 en una planta de produccién biotecnolégica.

i) Se han identificado las principales fuentes de radiaciones ionizantes y los efectos biolégicos
de las radiaciones.

2. Caracteriza las instalaciones de seguridad, equipos y dispositivos de prevencion de riesgos,
interpretando la normativa de seguridad.

Criterios de evaluacion:

a) Se han clasificado los distintos tipos de dispositivos de seguridad.

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

c) Se han determinado los elementos de seguridad asociados a los riesgos de los equipos.
d) Se han clasificado los equipos de proteccion individual segun el tipo de riesgo.

e) Se han identificado las principales sefializaciones de seguridad en las instalaciones, relacio-
nandolas con el factor de riesgo.

f)  Se han identificado los pictogramas y frases de riesgo y prudencia.

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

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

i)  Se ha realizado el calculo de la carga de fuego de las areas de trabajo.

j)  Se han identificado los sistemas de proteccion radioldgica.

3. Aplica las medidas de seguridad, atendiendo a los procedimientos y métodos de trabajo.
Criterios de evaluacion:

a) Se han aplicado las normas de seguridad en la manipulacién de sustancias en las distintas
operaciones.



Se han utilizado fichas de seguridad en la manipulacién de productos.

Se han aplicado las normas de seguridad de las instalaciones con riesgo quimico o biolégico.
Se han identificado las medidas de seguridad en la limpieza de maquinas y equipos.

Se han aplicado las normas de seguridad en el mantenimiento de equipos e instalaciones.
Se ha realizado un andlisis de riesgos.

Se han descrito los métodos de extincion para los distintos tipos de fuego.

4. Aplica medidas de proteccién ambiental, relacionandolas con la normativa.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

Se han identificado las normas de proteccién ambiental.

Se han descrito los puntos criticos de los equipos de produccién o de depuraciéon que puedan
afectar al medio ambiente.

Se han descrito los procesos susceptibles de producir contaminacion, asi como el tipo de
contaminacién que producen.

Se han realizado medidas de contaminantes in situ en la planta.

Se han determinado las condiciones del agua efluente.

Se han determinado las condiciones de la calidad del aire.

Se han gestionado los residuos.

Se ha valorado la importancia de aplicar medidas de proteccion ambiental.

Se ha descrito el programa de vigilancia de la contaminacion atmosférica.

Define actuaciones ante situaciones de emergencia en un proceso farmacéutico, biotecnologico

y afm relacionandolas con los requerimientos de seguridad.

Criterios de evaluacion:

a) Se ha descrito la estructura de un plan de emergencia.

b) Se ha realizado una evaluacion del riesgo de una instalacion de elaboraciéon de productos
farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

c) Se han descrito las acciones frente a las posibles emergencias que se pueden dar.

d) Se han definido las funciones de los miembros de los distintos equipos de emergencia.

e) Se han descrito las instrucciones y consignas del plan de emergencia.

f)  Se han definido las condiciones de evacuacion en caso de emergencia.

g) Se ha descrito la actuacion ante un incendio, explosion y otros.

h) Se ha descrito la actuacion ante un derrame o fuga de un producto peligroso.

i)  Se ha descrito la actuacion ante un accidentado.

Contenidos.

Caracterizacion de los tipos de riesgos:

—Factores determinantes de la peligrosidad de los productos quimicos.

—Contaminantes quimicos.

—Clasificacion de los productos quimicos.

—Contaminantes fisicos.

—Agentes bioldgicos. Clasificacion segun su naturaleza.

—Grupos de riesgo de los agentes bioldgicos.



—Vias de entrada en el organismo de los agentes bioldgicos.
—Radiaciones ionizantes. Fuentes.

—Efectos bioldgicos de las radiaciones. Tipos.

—Magnitudes y unidades radiologicas.

—Detectores de radiacion.

—Clasificacion de los detectores segun su uso.

—Riesgos en plantas y equipos de produccion biotecnolégica.
—Riesgos de equipos y lineas de trabajo a presién o en vacio.

Caracterizacion de instalaciones de seguridad, equipos y dispositivos de prevencion de riesgos:
—Dispositivos de seguridad.

—Equipos de proteccion individual.

—Equipos de proteccion colectiva.

—Sefializaciones de seguridad en las instalaciones.
—Caracteristicas del fuego. Tipos de fuego. Carga de fuego.
—Equipos contra incendios.

—Elementos de proteccion en una instalacién de produccion.
—Prevencion de los riesgos industriales.

—Utilizacion especifica de aislamiento bioldgico: EPI.
—Utilizacion especifica de riesgo radiolégico.

—Proteccion radiolégica.

Aplicaciéon de medidas de seguridad:

—Medidas de seguridad en la manipulacion y exposicion de sustancias peligrosas.
—Métodos de extincion de incendios.

—Medidas de seguridad en instalaciones biotecnoldgicas, farmacéuticas y afines.
—Medidas de seguridad en la limpieza y mantenimiento de maquinas y equipos.
—Medidas de seguridad en las areas con riesgo quimico, fisico y bioldgico.
—Procedimientos normalizados de trabajo para la reduccion de riesgos.

—Senfalizacion de seguridad biolégica.

Aplicaciéon de medidas de proteccion ambiental:
—Normativa de proteccion ambiental en los procesos biotecnoldgicos, farmacéuticos y afines.
—Tipos de contaminacion en los procesos productivos.

—Gestion de residuos. Medidas de minimizacion de residuos. Procedimientos de eliminacion y
recuperacion de residuos.

—Precauciones contra la contaminacién y derramamientos.

—Medida de contaminantes: fisicos, quimicos y biolégicos.

—Valores de referencia de los contaminantes quimicos, fisicos y bioldgicos.
—Control de la contaminacion radiolégica. Gestion de los residuos radiactivos.

—Programa de vigilancia de la contaminaciéon atmosférica.



Definicién de actuaciones ante situaciones de emergencia:

—Plan de emergencia.

—Evaluacién del riesgo.

—Clasificacion de emergencias.

—Equipos de emergencia: denominacién, composicién y funciones.
—Plan de evacuacion.

—Actuacioén ante incendios y explosiones.

—Actuaciones ante derrames y fugas de productos peligrosos.
—Primeros auxilios. Actuacion ante un accidentado.

Orientaciones didacticas.

La competencia general de este titulo consiste en gestionar y participar en las operaciones de fa-
bricacion, acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines,
organizando el funcionamiento, la puesta en marcha y la parada de las instalaciones y equipos, segun
los procedimientos normalizados de trabajo y cumpliendo las normas de seguridad, prevencion de
riesgos y proteccion ambiental. La caracterizacion de riesgos, la aplicacion de medidas de seguridad
y proteccién ambiental y las actuaciones ante situaciones de emergencia van por tanto a contribuir a
la competencia general del ciclo.

La secuenciacion de los contenidos es la propuesta en el apartado Contenidos, empezando por
la caracterizacion de los tipos de riesgos que vamos a encontrarnos en una empresa farmacéutica,
biotecnoldgica y/o afin, y la caracterizacion de instalaciones de seguridad, equipos y dispositivos
de prevencion de riesgos. Se puede continuar por la aplicacion de medidas de seguridad en las
operaciones que se realizan en estas empresas, asi como la aplicacién de medidas de proteccion
ambiental que se requieren. Finalmente pueden verse las actuaciones que han de realizarse en caso
de situaciones de emergencia.

Para conseguir los objetivos del modulo se proponen actividades tedrico-practicas de situaciones
reales y/o simuladas. Las actividades practicas realizadas en otros moédulos del ciclo también deberan
tener en cuenta la aplicacién de las medidas vistas en este mddulo. Pueden realizarse también acti-
vidades en las que el alumnado tenga que aplicar los conocimientos adquiridos, como el estudio del
analisis de riesgos, realizacién de un plan de gestion de residuos, fichas de control y uso de equipos,
informes, etc. Se puede combinar ademas, el trabajo individual con el trabajo en grupo, para asi poder
trabajar y valorar las competencias personales del alumnado.

Este médulo esta relacionado con el resto de los médulos por el caracter general de sus conte-
nidos. Por ello, conviene estar vigilantes para que el resto de los médulos del ciclo también tengan
en cuenta los contenidos de este, y permitan la caracterizacion de riesgos, aplicando medidas para
evitarlos. Todo lo relativo a la evaluacion y prevencion de riesgos deberia coordinarse con el médulo
Formacién y orientacion laboral donde también se contemplan esos contenidos.



Médulo Profesional: Areas y servicios auxiliares en la industria farmacéutica, biotecnolé-
gica y afines.

Codigo: 1392.
Equivalencia en créditos ECTS: 9.
Duracioén: 160 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

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

Criterios de evaluacion:

a) Se han descrito las diferentes areas que conforman las industrias farmacéutica, biotecnolégica
y afines.

b) Se han definido las exigencias técnicas y los factores ambientales que se deben aplicar en
todas las areas.

c) Se ha relacionado la necesidad del mantenimiento de las condiciones higiénico sanitarias
establecidas en las dreas de produccion, con la calidad final del producto.

d) Se han identificado los servicios auxiliares, relacionandolos con su funcionalidad en el proceso.

e) Se han descrito los instrumentos, equipos, instalaciones auxiliares y sus elementos constitu-
yentes.

f)  Se ha valorado la importancia de los equipos e instalaciones auxiliares en la fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

g) Se ha identificado la simbologia utilizada en los locales y los diagramas de los equipos e
instalaciones.

h) Se han identificado las medidas de prevencion de riesgos y de proteccion ambiental.

2. Opera con equipos e instalaciones de purificacion de agua, relacionandolos con las necesi-
dades del proceso.

Criterios de evaluacion:

a) Se han definido las técnicas de obtencién de agua con calidad farmacéutica, para su uso en
la fabricaciéon de productos farmacéuticos, productos estériles y afines.

b) Se han determinado los posibles tratamientos del agua, relacionandolos con la calidad reque-
rida.

c) Se han caracterizado las impurezas presentes en el agua, relacionandolas con los procesos
de purificacion requeridos para su uso.

d) Se han definido los diferentes equipos de tratamiento y purificacion de aguas y sus elementos
constituyentes en funcién de los requerimientos del proceso.

e) Se han realizado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada de los equipos
e instalaciones de tratamiento de agua.

f)  Se han realizado los trabajos de mantenimiento basico de los equipos e instalaciones auxi-
liares.

g) Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y proteccion ambiental.
3. Opera con instalaciones de suministro de aire y otros gases, cumpliendo la normativa vigente.
Criterios de evaluacion:

a) Se han definido las caracteristicas necesarias de aire para la climatizacion de zonas y areas, rela-
cionandolas con las necesidades de fabricacion de productos farmacéuticos, estériles y afines.



Se han descrito las técnicas de limpieza del aire en las areas de fabricacion.

Se ha descrito el tratamiento y el proceso para el acondicionamiento del aire, relacionandolo
con la calidad requerida en el proceso.

Se han identificado los gases mas comunes requeridos en los procesos de fabricacién de
productos farmacéuticos y afines, relacionandolos con su funcionalidad.

Se han determinado los parametros que se deben controlar en el aire y otros gases para el
proceso de produccion.

Se han definido los diferentes equipos de suministro de gases, y sus elementos constituyentes,
en funcién de los requerimientos del proceso.

Se han realizado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada de los equipos
e instalaciones de suministro de gases.

Se ha comprobado el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos e instalaciones.
Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

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

Criterios de evaluacion:

Se ha identificado la normativa vigente en equipos de presion.
Se han clasificado los equipos de presion.

Se han determinado los parametros que se han de controlar en las instalaciones de presiéon
y vacio.

Se han definido los diferentes equipos de presion y vacio y sus elementos constituyentes, en
funcion de los requerimientos del proceso.

Se han controlado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada de los equipos
e instalaciones de vacio.

Se ha comprobado que los equipos hayan pasado las inspecciones periédicas reglamentarias.
Se ha comprobado el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos e instalaciones.
Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y proteccion ambiental.
Maneja sistemas de produccién de calor y frio, relacionando las condiciones ambientales con

las requeridas para el desarrollo de los procesos.

Criterios de evaluacion:

Se han identificado los equipos e instalaciones de produccién de calor.

Se han definido los equipos, instalaciones y los elementos constituyentes para la produccion
de calor.

Se han identificado los equipos e instalaciones de produccion de frio.

Se han definido los equipos, instalaciones y los elementos constituyentes para la produccion
de frio.

Se han realizado los calculos numéricos de rendimiento energético.
Se han determinado los parametros que se han de controlar en las instalaciones de frio y calor.

Se han realizado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada de los equipos
e instalaciones.

Se ha comprobado el cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos e instalaciones.

Se han valorado las operaciones de optimizacion del rendimiento energético de los procesos,
analizando los equipos y lineas de distribucién de los sistemas de calefaccién y refrigeracion.

Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y proteccion ambiental.



6. Maneja equipos de transporte de materiales, analizando las caracteristicas de la instalacién
en funcién de los productos transportados.

Criterios de evaluacion:

a) Se han definido las operaciones de transporte en funcién de la materia que se ha de trans-
portar.

b) Se han determinado las propiedades que caracterizan a los fluidos y a los sélidos.

c) Se hanidentificado los equipos, instalaciones y sus elementos constituyentes en el transporte
de soélidos y fluidos.

d) Se han determinado los parametros que se han de controlar en las instalaciones de transporte
de materias.

e) Se han minimizado los riesgos de contaminacién cruzada.

f)  Se han realizado las operaciones de puesta en marcha, seguimiento y parada en los equipos
e instalaciones.

g) Se han supervisado los trabajos de mantenimiento basico de los equipos e instalaciones
auxiliares de gases.

h) Se han seguido las normas de orden, limpieza, prevencion de riesgos y proteccidon ambiental.

7. Determina los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion en una planta de produccioén,
relacionandolos con los requerimientos del proceso.

Criterios de evaluacion:
a) Se han definido los conceptos de sanitizacién, limpieza y desinfeccion.

b) Se han descrito las técnicas de sanitizacion, limpieza y desinfeccion de los locales, equipos
e instalaciones auxiliares.

c) Se han descrito los productos de limpieza, sanitizantes y desinfectantes utilizados en los
diferentes procesos.

d) Se han definido los niveles de desinfeccion y la capacidad de los desinfectantes.

e) Se han establecido las etapas del programa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.
f)  Se han cumplimentado las actuaciones e incidencias en el soporte adecuado.

g) Se ha definido la normativa de limpieza, sanitizacién y desinfeccion.

Contenidos.

Caracterizacion de las areas de una planta de produccion:

—Areas. Condiciones ambientales. Climatizacion, esterilidad, humedad, presién, iluminacion.
—Servicios auxiliares en una planta de producciéon de productos farmacéuticos y afines.
—Descripcion de los equipos e instalaciones auxiliares y sus elementos constituyentes. Funciones.

—Interpretacion de diagramas y esquemas de los espacios, equipos e instalaciones auxiliares.
Simbologia.

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

Operaciones con los equipos e instalaciones de tratamiento de agua:
—El agua en la naturaleza: ciclo del agua.

—Necesidad del agua en los procesos de fabricacion farmacéutica.
—Tipos de aguas.

—Agua de calidad farmacéutica, agua purificada (PW), agua altamente purificada (HPW), agua
para inyeccion (WFI) y agua para hemodialisis, entre otros.



—Tratamiento de aguas. Filtracién, destilacién, 6smosis inversa, intercambio iénico, esterilizacion,
etc.

—Determinacion de parametros fisicos, fisicoquimicos, quimicos y microbiol6gicos. Instrumentos
de medida.

—Equipos e instalaciones de tratamiento de aguas. Puesta en marcha, seguimiento y parada.
—Mantenimiento de primer nivel de los equipos e instalaciones de tratamiento de aguas.
—Procedimientos de orden y limpieza en los equipos de tratamiento de aguas.

—Normativa de seguridad, prevencién y ambiental.

Operaciones con las instalaciones de suministro de aire y otros gases:
—Composicion, caracteristicas y propiedades del aire.

—Climatizacion del aire.

—Esterilizaciéon de aire. Zonas limpias. Tasa de renovacion o recirculacion del aire.

—Gases en la industria farmacéutica. Gases inertes, criogénicos, para esterilizacion, para acondi-
cionamiento de aerosoles, otros.

—Determinacion de parametros. Presion. Relacion entre presion, volumen y temperatura. Humedad.
Instrumentos de medida.

—El aire comprimido. Caracteristicas. Equipos de suministro, elementos constituyentes, puesta
en marcha, seguimiento y parada. Aire comprimido para el funcionamiento de los equipos y aire
para proceso.

Operaciones con los equipos de presion y vacio:

—Reglamento de equipos a presién y sus instrucciones técnicas complementarias.
—Equipos a presion. Sistemas de vacio.

—Determinacion de parametros. Instrumentos de medida.

—Equipos e instalaciones de produccion de vacio. Bombas de vacio.

—Puesta en marcha, seguimiento y parada.

—Mantenimiento de primer nivel de los equipos e instalaciones de produccién de vacio.
—Procedimientos de orden y limpieza en las instalaciones de produccién de vacio.
—Normativa de seguridad, prevencién y ambiental.

Manejo de los sistemas de calefaccion y refrigeracion:

—Conceptos y unidades de calor y temperatura.

—Sistemas de generacion de calor. Calderas. Intercambiadores de calor.
—Vapor farmacéutico.

—Sistemas de refrigeracion. Enfriadoras, maquinas de absorcion, intercambiadores de calor y
otros.

—Balances de materia y energia.
—Eficiencia energética.
—Parametros a controlar en las instalaciones de frio y calor.

—Puesta en marcha, seguimiento y parada de los sistemas de calefaccion y refrigeracion de un
laboratorio.

—Mantenimiento de primer nivel de los equipos e instalaciones de produccién de calor y frio.



—Procedimientos de orden y limpieza en los equipos de generacion de calor y frio.
—Normativa de seguridad, prevencién y ambiental.

Manejo de equipos de transporte de materiales:

—Sistemas de impulsion de liquidos.

—Estatica de fluidos.

—Dinamica de fluidos. Regimenes de operacion. Pérdidas de carga.

—Instalacién de transporte de liquidos. Bombas. Curvas caracteristicas. Valvulas.
—Sistemas de impulsion de gases.

—Compresores.

—Equipos e instalaciones de suministro de gases.

—Transporte de so6lidos. Caracteristicas de los solidos: tamafio de particula, humedad, etc.
—Sistemas de transporte de solidos: mecanicos, neumaticos, hidraulicos.

—Equipos de transporte de sélidos.

—Parametros a controlar en las instalaciones de transporte de materias.

—Simbologia, representacion y nomenclatura de maquinas y equipos de transporte de materias.
—Simbologia y representacion de elementos de tuberia.

—Puesta en marcha, seguimiento y parada.

—Mantenimiento de primer nivel de los equipos e instalaciones de suministro de gases.

—Procedimientos de orden y limpieza en las instalaciones y equipos de suministro de aire y gases.
Eliminacién del riesgo de contaminaciones cruzadas.

—Normativa de seguridad, prevencién y ambiental.

Determinacion de los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion:

—Procesos de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

—Tipos de productos de limpieza, sanitizacién y desinfectantes. Niveles de desinfeccién. Eficacia.
—Compatibilidad quimica.

—Sanitizantes.

—Procesos de sanitizacion.

—Registros de control.

—Normativa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

Orientaciones didacticas.

Dada la naturaleza de los resultados de aprendizaje, se recomienda que el enfoque de este modulo
sea muy practico. Al finalizar el médulo, el alumnado debera ser capaz de operar con los equipos y
sistemas auxiliares.

En principio, se propone seguir la misma secuenciacion que se ha empleado en el presente cu-
rriculo al enumerar los contenidos principales, aunque no se ven razones de peso para no alterarlo
con el fin de establecer calendarios de uso de posibles espacios de trabajo compartidos con otros
modulos o ciclos. Eso si, se sugiere terminar con los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfec-
cion, ya que su asimilacion por el alumnado sera mas facil con un conocimiento previo de cada uno
de los servicios.

Se sugiere la utilizacién de equipos para estudio de fluidodinamica, con bombas de distinto tipo,
intercambiadores de calor, una caldera de vapor o bien simuladores de calderas, equipos de trans-



porte de sélidos, compresores, bombas de vacio, equipos piloto de tratamiento de agua (intercambio
idnico, 6smosis inversa, filtracion) y material de laboratorio para la determinacién de parametros y
para la realizacion de practicas relacionadas con el tratamiento de aguas.

Se aconseja realizar actividades encaminadas a que el alumnado se familiarice con las areas de
la industria farmacéutica, biotecnolédgica y afines, y, sobre todo, con los equipos y sistemas objeto
del médulo, como por ejemplo:

—Trabajos con planos de distintas plantas de fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnolo-
gicos y afines.

—Medidas de dureza del agua antes y después del paso por equipos de intercambio iénico.
—Medidas de presion, humedad, temperatura mediante medidores de diferente tipo.

—Puesta en marcha y parada de una caldera de vapor (mediante simuladores si no se puede
trabajar con una caldera real).

—Medidas de temperatura y balances de calor en intercambiadores.

—Montaje, desmontaje, puesta en marcha, conduccion y parada de bombas centrifugas, peristalticas
y otras de desplazamiento positivo, bombas de vacio y compresores.

—Determinacién de la altura neta de succién positiva de una bomba.
—Obtencion de curvas caracteristicas de bombas centrifugas.

—Estudios del comportamiento de dos bombas asociadas en serie o en paralelo.
—Medida de pérdidas de carga en tuberias y accesorios.

—Montaje y desmontaje de valvulas, filtros y demas accesorios.

—Medidas de flujo masico en sistemas de desplazamiento de sélidos.

El presente médulo tiene relacion con otros moédulos del ciclo:

—Con Organizacion y gestion de la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines
en cuanto al estudio de las areas de trabajo de las plantas de fabricacion. Si bien, en el de Areas
y servicios auxiliares se hara mas hincapié en las instalaciones auxiliares sobre el conjunto de
la planta.

—Con Regulacion y control en la industria farmacéutica, biotecnologica y afines, por la medicién
de parametros, sobre todo de presion, temperatura, caudal, etc.



Modulo Profesional: Mantenimiento electromecanico en industrias de proceso.
Codigo: 0191.
Equivalencia en créditos ECTS: 7.

Duracién: 100 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1.

Identifica los materiales que constituyen los equipos e instalaciones de la industria de proceso

relacionandolos con sus caracteristicas y su utilizacion.

Criterios de evaluacion:

a)

b)

c)

Se han identificado los distintos tipos de materiales usados en las instalaciones y equipos
industriales.

Se ha determinado el uso de estos materiales en funciéon de su uso y posibles alteraciones
por corrosion, fatiga u otros.

Se ha analizado las propiedades fisicas (resistencia, limite elastico, ductilidad, entre otras) de
los materiales.

Se han identificado los problemas de conservacion y mantenimiento de las instalaciones y de
los elementos susceptibles de desgastes o dafos.

Se han descrito los tipos y mecanismos de corrosién que se produce en los equipos e insta-
laciones de la industria.

Se han identificado los factores que influyen en la corrosion de los materiales.
Se han establecido los mecanismos de prevencién contra la corrosion.
Se han descrito los principales mecanismos de degradacién en materiales no metalicos.

2. Analiza los elementos mecanicos de equipos, maquinas e instalaciones reconociendo la fun-

cién qu

e realizan.

Criterios de evaluacion:

h)

3.
industri

Se han identificado los grupos mecanicos y electromecanicos de las maquinas.
Se han analizado las técnicas de mecanizado mas frecuentes.

Se ha descrito la funcion que realizan los mecanismos que constituyen los grupos mecanicos
de las maquinas.

Se han clasificado los grupos mecanicos por la transformaciéon que realizan los distintos me-
canismos.

Se han identificado las partes o puntos criticos de los elementos y piezas donde pueden
aparecer desgastes.

Se han descrito las técnicas de lubricacion de los elementos mecanicos y los tipos de lubri-
cantes empleados.

Se ha analizado el plan de mantenimiento, las instrucciones de mantenimiento basico o primer
nivel siguiendo la documentacién técnica de las maquinas y elementos mecanicos.

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

Caracteriza instalaciones hidraulicas y neumaticas valorando su intervencion en los procesos
ales.

Criterios de evaluacion:

a)

Se han identificado la estructura y componentes que configuran las instalaciones hidraulicas
y neumaticas.



Se han analizado los planos y las especificaciones técnicas relativas a las instalaciones hi-
draulicas y neumaticas.

Se han clasificado por su tipologia y su funcién los distintos elementos que constituyen las
instalaciones hidraulicas y neumaticas.

Se ha definido la simbologia hidraulica y neumatica.
Se ha explicado la secuencia de funcionamiento de los sistemas neumaticos e hidraulicos.

Se han descrito las distintas areas de aplicacion de las instalaciones hidraulicas y neumaticas
en los procesos industriales.

Se ha analizado el plan de mantenimiento, las instrucciones de mantenimiento basico o de pri-
mer nivel siguiendo la documentacion técnica de las instalaciones hidraulicas y neumaticas.

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

Identifica las maquinas eléctricas relacionandolas con su finalidad dentro del proceso.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

k)
5.

Se han definido los principios eléctricos y electromagnéticos.

Se han analizado las instalaciones eléctricas aplicadas a los equipos e instalaciones de los
procesos industriales.

Se ha detallado el principio fisico de los distintos tipos de dispositivos de seguridad de pro-
teccion de lineas y receptores eléctricos.

Se han identificado las maquinas eléctricas utilizadas en los equipos e instalaciones.
Se han clasificado las maquinas eléctricas por su tipologia y su funcion.

Se ha definido el principio de funcionamiento y las caracteristicas de los transformadores
monofasicos vy trifasicos.

Se ha explicado el principio de funcionamiento y caracteristicas de las maquinas eléctricas
(generadores de CC, motores CC y CAYy alternadores).

Se ha identificado la tipologia de las redes de distribucion eléctrica de baja y alta tension.
Se ha definido la simbologia eléctrica.

Se ha analizado el plan de mantenimiento, las instrucciones de mantenimiento basico o de
primer nivel de las maquinas y dispositivos eléctricos, siguiendo su documentacion técnica.

Se han descrito las medidas de prevencion y seguridad de las maquinas eléctricas.

Caracteriza acciones de mantenimiento justificando su necesidad.

Criterios de evaluacion:

Se ha establecido el plan de mantenimiento y de conservaciéon de los equipos e instalacio-
nes.

Se han analizado las condiciones del area de trabajo para la realizaciéon de los trabajos de
mantenimiento, mediante los ensayos establecidos.

Se han identificado los criterios establecidos para autorizar los permisos de los trabajos de
mantenimiento.

Se han descrito las operaciones de verificacion de los trabajos de mantenimiento.

Se ha descrito la correcta sefializacion de equipos e instalaciones (aislamientos eléctricos,
aislamiento fisico, equipos de emergencias, medios de comunicacion, entre otros) para la
ejecucion de los trabajos de mantenimiento.

Se han descrito las senales de disfuncion mas frecuentes de los equipos e instalaciones.
Se han determinado las operaciones de mantenimiento de primer nivel.



h) Se han analizado las modificaciones derivadas del mantenimiento para la optimizacion del
proceso.

i)  Se ha supervisado el correcto registro de los documentos relativos al mantenimiento y con-
servacion de los equipos e instalaciones.

Contenidos.

Identificacion de los materiales componentes de equipos e instalaciones:

—Materiales y propiedades. Tipos de materiales.

—Propiedades fisicas, fisicoquimicas y tecnolégicas.

—Factores que influyen en la eleccion de los materiales segun su composicion.

—Corrosion de los metales. Tipos de corrosion y métodos de proteccion contra la corrosion.
—Oxidacion.

—Degradacion de los materiales no metalicos.

—Desgaste y erosion.

Caracterizacion de los elementos mecanicos:

—Principios de mecanica. Cinematica y dinamica de las maquinas.

—Técnicas de mecanizado.

—Elementos de las maquinas y mecanismos.

—Elementos de transmision.

—Elementos de transformacion.

—Elementos de unién.

—Mantenimiento de primer nivel de elementos mecanicos.

—Técnicas de lubricacion: lubricacion por niebla. Lubricantes de uso alimentario.

—Normativa de seguridad e higiene.

Caracterizacion de las maquinas hidraulicas y neumaticas:
—Fundamentos de neumatica.
—Instalaciones de neumatica: caracteristicas, campo de aplicacion.

—Elementos de un circuito neumatico. Produccion de aire comprimido. Red de distribucioén y trata-
miento del aire comprimido. Elementos de trabajo: actuadores. Elementos de mando: valvulas.
Detectores neumaticos.

—Simbologia neumatica.

—Funcionamiento de instalaciones neumaticas.

—Interpretacion de la documentacién y los esquemas.

—Analisis de las distintas secciones que componen las instalaciones neumaticas.
—Fundamentos de hidraulica.

—Instalaciones de hidraulica: caracteristicas, campo de aplicacion.

—Elementos de un circuito hidraulico. Elementos de potencia: bombas hidraulicas. Elementos de
distribucion y regulacion: valvulas. Elementos de trabajo: cilindros y motores.

—Simbologia hidraulica.
—Funcionamiento de instalaciones hidraulicas.



—Interpretacién de la documentacién y los esquemas.
—Distintos funcionamientos del sistema hidraulico y caracteristicas.
—Normativa de seguridad e higiene en instalaciones hidraulicas y neumaticas.

Identificacion de las maquinas eléctricas:

—Principios de electricidad. Corriente continua y alterna.

—Principios de magnetismo y electromagnetismo.

—Componentes electromagnéticos.

—Maquinas eléctricas, estaticas y rotativas. Tipologia y caracteristicas.
—Clasificacion de las maquinas eléctricas: generadores, transformadores y motores.
—Redes de alta tensién: subestaciones.

—Equipos de maniobra en alta y baja tensién: seccionadores e interruptores.
—Relés y contactores.

—Equipos de proteccion: sistemas de proteccién ininterrumpida (SAl).
—Armarios de maniobra.

—Simbologia eléctrica.

—Normativa de seguridad e higiene en maquinas eléctricas.

Caracterizacion de las acciones de mantenimiento:

—Funciones y objetivos del mantenimiento.

—Tipos de mantenimiento. Niveles.

—Herramientas, equipos y piezas de recambio empleadas en el mantenimiento de primer nivel.
—Mantenimiento de primer nivel en maquinas hidraulicas, neumaticas y eléctricas.

—Organizacién del mantenimiento de primer nivel. Ordenamiento y planificacion. Modelos de ges-
tion del mantenimiento.

—El plan de mantenimiento. Manuales de mantenimiento de maquinas. Ordenes de trabajo. Fichas
de maquina.

—Sefalizacion del area para el mantenimiento.
—Supervision del mantenimiento especifico. Medidas de control. Analisis de fallos.
—Documentacién de las intervenciones. Registros. Partes de averias y reparaciones.

Orientaciones didacticas.

Mediante este médulo el alumnado sera capaz de caracterizar los elementos y el funcionamiento
de maquinas e instalaciones mecanicas, neumaticas, hidraulicas y eléctricas de las plantas de pro-
cesado. Ademas, al finalizarlo, el alumnado tendra la formacién necesaria para organizar y gestionar
el mantenimiento de primer nivel de una industria farmacéutica, biotecnoldgica y afines.

El modulo tiene un caracter mas tedérico que practico y el desarrollo de este ultimo aspecto se
recomienda abordarlo siempre desde el punto de vista de la organizaciéon del mantenimiento y de
forma transversal en el conjunto de los modulos del ciclo.

Respecto a la secuenciacion de los contenidos se propone el orden en el que se presentan en el
apartado de contenidos. Se pretende dar un enfoque organizativo del mantenimiento, para lo cual,
el ultimo bloque de contenidos, caracterizacion de las acciones de mantenimiento, cobra especial
peso en la materia.



Es aconsejable disponer de un area de electricidad, equipada con instalacion de baja tension.
Asimismo, seria interesante contar con paneles de montaje de instalaciones neuméticas e hidraulicas
con los componentes principales, compresores, etc. También, seria interesante disponer de un aula
de ordenadores con programas de simulacién de procesos y acceso a Internet.

Para alcanzar satisfactoriamente los objetivos que se persiguen en este modulo se sugieren, entre
otras, las siguientes actividades:

—Ejercicios de eleccién de materiales constructivos en funcion del tipo de proceso en el que se van
a utilizar. Identificacion de los materiales empleados en la maquinaria de la planta piloto.

—Simulaciones por ordenador de instalaciones neumaticas e hidraulicas, donde el alumnado pueda
trabajar con los distintos elementos y comprender su funcion.

—Montaje de circuitos eléctricos sencillos, para comprobar las relaciones fundamentales entre las
magnitudes eléctricas.

—Interpretacién de esquemas eléctricos, electromecanicos, hidraulicos y neumaticos.
—Montajes sencillos de instalaciones neumaticas o hidraulicas.
—Videos de funcionamiento de maquinas empleadas en la industria bio-farmacéutica.

—Identificacion in situ de herramientas, equipos y piezas de recambio empleadas en el manteni-
miento de primer nivel.

—Inventariado de las maquinas de produccién de la planta piloto.

—Documentacion del material: dossier de maquina. Lectura de dossieres o manuales de manteni-
miento de maquina, discriminando las instrucciones de funcionamiento, test de fallo y organigramas
de arreglo, documentos de ayuda al diagnéstico de averias, frecuencia y lista de comprobacion del
mantenimiento de primer nivel y lista de utiles especificos.

—Cumplimentacion e interpretacion de fichas de maquina.

—Planificacién del mantenimiento de primer nivel y conservacion de la maquinaria de la planta
piloto. Aplicacién de las medidas de seguridad en la ejecucion operativa.

—Disefo de registros: 6rdenes de trabajo, partes de averias, analisis de fallos, etc.

—Actividades de deteccion de fallos o desajustes en la ejecucion de las fases del proceso mediante
la verificacion y valoracion del producto obtenido.

En cuanto a la relacién con otros médulos, hay que tener en cuenta que el mantenimiento de primer
nivel de equipos, instalaciones e instrumentos de medida esta presente en la mayoria de los médulos
del ciclo, por lo que se recomienda una adecuada coordinacion del equipo docente para establecer
criterios comunes en este aspecto.



Modulo Profesional: Formacién y orientacion laboral.
Codigo: 1398.
Equivalencia en créditos ECTS: 5.

Duracion: 100 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1.

Selecciona oportunidades de empleo, identificando las diferentes posibilidades de insercion

y las alternativas de aprendizaje a lo largo de la vida.

Criterios de evaluacion:

a)

b)

Se ha realizado la valoracion de la personalidad, aspiraciones, actitudes, y formacion propia
para la toma de decisiones.

Se han identificado los principales yacimientos de empleo y de insercién laboral en el ambito
local, regional, nacional y europeo para el Técnico Superior en Fabricacién de productos
farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

Se han determinado las aptitudes y actitudes requeridas para la actividad profesional relacio-
nada con el perfil del titulo.

Se han identificado los itinerarios formativos-profesionales relacionados con el perfil profesional
del Técnico Superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

Se ha valorado la importancia de la formacion permanente como factor clave para la empleabilidad
y la adaptacion a las exigencias del proceso productivo.

Se han determinado las técnicas utilizadas en el proceso de busqueda de empleo.

Se han previsto las alternativas de autoempleo en los sectores profesionales relacionados
con el titulo.

2. Aplica las estrategias del trabajo en equipo y las habilidades de comunicacién, valorando su
eficacia y eficiencia para la consecucién de los objetivos de la organizacion.

Criterios de evaluacion:

a)

Se han valorado las ventajas del trabajo en equipo en situaciones de trabajo relacionadas con
el perfil del Técnico Superior en Fabricacién de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y
Afines.

Se han identificado los equipos de trabajo que pueden constituirse en una situacion real de
trabajo.

Se han identificado las principales técnicas de comunicacion.
Se han identificado los elementos necesarios para desarrollar una comunicacion eficaz.

Se han determinado las caracteristicas del equipo de trabajo eficaz frente a los equipos inefi-
caces.

Se han valorado las habilidades sociales requeridas en el sector profesional para mejorar el
funcionamiento del equipo de trabajo.

Se ha identificado la documentacion utilizada en los equipos de trabajo: convocatorias, actas
y presentaciones.

Se ha valorado positivamente la necesaria existencia de diversidad de roles y opiniones asu-
midos por los miembros de un equipo.

Se ha reconocido la posible existencia de conflicto entre los miembros de un grupo como un
aspecto caracteristico de las organizaciones.

Se han identificado los tipos de conflictos y sus fuentes, asi como los procedimientos para su
resolucion.



3.

Ejerce los derechos y cumple las obligaciones que se derivan de las relaciones laborales,

reconociéndolas en los diferentes contratos de trabajo y en los convenios colectivos.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

f)

9)

)

4.

Se han identificado los conceptos mas importantes del derecho del trabajo.

Se han distinguido los principales organismos que intervienen en las relaciones entre empre-
sarios y trabajadores.

Se han determinado los derechos y obligaciones derivados de la relacion laboral.

Se han clasificado las principales modalidades de contratacion, identificando las medidas de
fomento de la contratacién para determinados colectivos.

Se han valorado las medidas establecidas por la legislacion vigente para la conciliaciéon de la
vida laboral y familiar.

Se ha analizado el recibo de salarios, identificando los principales elementos que lo integran,
incluidas las bases de cotizacion del trabajador y las cuotas correspondientes al trabajador y
al empresario.

Se han identificado las causas y efectos de la modificacion, suspension y extincion de la
relacién laboral.

Se han analizado las diferentes medidas de conflicto colectivo y los procedimientos de solucién
de conflictos.

Se han determinado las condiciones de trabajo pactadas en un convenio colectivo aplicable a
un sector profesional relacionado con el titulo de Técnico Superior en Fabricacion de Productos
Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

Se han identificado las caracteristicas definitorias de los nuevos entornos de organizacion del
trabajo.

Determina la accion protectora del sistema de la Seguridad Social ante las distintas contin-

gencias cubiertas, identificando las distintas clases de prestaciones.

Criterios de evaluacion:

Se ha valorado el papel de la Seguridad Social como pilar esencial para la mejora de la calidad
de vida de los ciudadanos.

Se han identificado los regimenes existentes en el sistema de la Seguridad Social.
Se han enumerado las diversas contingencias que cubre el sistema de Seguridad Social.

Se han identificado las obligaciones de empresario y trabajador dentro del sistema de Segu-
ridad Social.

Se ha identificado la existencia de diferencias en materia de Seguridad Social en los principales
paises de nuestro entorno.

Se han clasificado las prestaciones del sistema de Seguridad Social, identificando los requi-
sitos.

Se han determinado las posibles situaciones legales de desempleo en diferentes supuestos
practicos.

Se ha realizado el calculo de la duracion y cuantia de prestaciones por desempleo de nivel
contributivo basico y no contributivo acorde a las caracteristicas del alumnado.

Evalla los riesgos derivados de su actividad, analizando las condiciones de trabajo y los fac-

tores de riesgo presentes en su entorno laboral.

Criterios de evaluacion:

a)

Se han clasificado los diferentes tipos de actividades del sector de fabricacién de productos
farmacéuticos, biotecnolégicos y afines, en los entornos de trabajo del Técnico Superior en



Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines, identificando los riesgos
profesionales.

Se han clasificado los factores de riesgo existentes.

Se han identificado los tipos de dafios profesionales (accidentes de trabajo y enfermedades
profesionales) derivados de los riesgos profesionales.

Se ha determinado el concepto y el proceso de la evaluacién de riesgos en la empresa.

Se han identificado y evaluado diferentes tipos de riesgos, proponiendo medidas preventivas
y realizando el seguimiento y control de la eficacia de las mismas.

Se han determinado las condiciones de trabajo con significacion para la prevencién en los
entornos de trabajo relacionados con el perfil profesional del Técnico Superior en Fabricacion
de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines.

Se han relacionado las condiciones laborales con la salud del trabajador.

Se ha valorado la importancia de la cultura preventiva en todos los ambitos y actividades de
la empresa.

Participa en la elaboracion de un plan de prevencidén de riesgos en una pequefia empresa,

|dent|f|cando las competencias y responsabilidades de todos los agentes implicados.

Criterios de evaluacion:

Se ha identificado la normativa basica existente en prevencion de riesgos laborales.

Se han identificado los principales derechos y deberes en materia de prevencion de riesgos
laborales.

Se han clasificado las distintas formas de gestién de la prevencién en la empresa, en funcién
de los distintos criterios establecidos en la normativa sobre prevencion de riesgos laborales.

Se han identificado las responsabilidades de todos los agentes implicados en la elaboraciéon
de un plan de riesgos.

Se han descrito las formas de representacion de los trabajadores en la empresa en materia
de prevencion de riesgos.

Se han identificado los organismos publicos relacionados con la prevencion de riesgos labo-
rales.

Se ha valorado la importancia de la existencia de un plan preventivo en la empresa, que incluya
la secuenciacion de actuaciones a realizar en caso de emergencia.

Se ha definido el contenido del plan de prevencién en un centro de trabajo relacionado con el
sector profesional del Técnico Superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotec-
nolégicos y Afines.

Se ha proyectado un plan de emergencia y evacuaciéon en una pequefia y mediana empre-
sa.

7. Aplica las medidas de prevencién y proteccion, analizando las situaciones de riesgo laboral
del Técnico Superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolédgicos y Afines.

Criterios de evaluacion:

a)

b)
c)
d)

Se han definido las técnicas de prevencién y de proteccién que deben aplicarse para evitar
los dafios en su origen y minimizar sus consecuencias en caso de que sean inevitables.

Se ha analizado el significado y alcance de los distintos tipos de sefalizacién de seguridad.
Se han analizado los protocolos de actuacion en caso de emergencia.

Se han identificado las técnicas de clasificacién de heridos en caso de emergencia donde
existan victimas de diversa gravedad.



e) Se han identificado las técnicas basicas de primeros auxilios que han de ser aplicadas en el
lugar del accidente ante distintos tipos de dafos y la composicién y uso del botiquin.

f)  Se han determinado los requisitos y condiciones para la vigilancia de la salud del trabajador
y su importancia como medida de prevencion.

Contenidos.

Busqueda activa de empleo:
—Analisis de los intereses, aptitudes y motivaciones personales para la carrera profesional.
—El proceso de toma de decisiones.

—Definicién y analisis del sector profesional del titulo de Técnico Superior en Fabricacion de Pro-
ductos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines dentro del ambito territorial de su influencia, asi
como a nivel nacional.

—Proceso de busqueda de empleo en pequeias, medianas y grandes empresas del sector dentro
del ambito territorial de su influencia, asi como en el ambito nacional y de la Unién Europea.

—Proceso de acceso al empleo publico.
—Oportunidades de aprendizaje y empleo en Europa.

—Valoracion de la importancia de la formacion permanente para la trayectoria laboral y profesional
del Técnico Superior en Fabricacién de Productos Farmacéuticos, Biotecnologicos y Afines.

—Identificacién de los organismos locales, regionales, nacionales y europeos que facilitan dicha
informacion.

—ldentificacion de itinerarios formativos en el ambito local, regional, nacional y europeo relacionados
con el Técnico Superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

—Técnicas e instrumentos de busqueda de empleo: modelos de curriculo vitae, curriculo vitae
europeo y entrevistas de trabajo. Otros documentos que facilitan la movilidad de los trabajadores
en el seno de la Unién Europea.

—Valoracion del autoempleo como alternativa para la insercion profesional.

Gestion del conflicto y equipos de trabajo:

—Valoracion de las ventajas e inconvenientes del trabajo de equipo para la eficacia de la organi-
zacion.

—Clases de equipos en el sector de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y
afines segun las funciones que desempefian.

—Caracteristicas de un equipo de trabajo eficaz.

—Habilidades sociales. Técnicas de comunicacion verbal y no verbal. Estrategias de comunicacion
eficaz.

—Documentacion utilizada en las reuniones de trabajo: convocatorias, actas y presentaciones.
—La participacion en el equipo de trabajo. Analisis de los posibles roles de sus integrantes.
—Conflicto: caracteristicas, fuentes y etapas del conflicto.

—Métodos para la resolucion o supresion del conflicto: mediacion, conciliacién, arbitraje, juicio y
negociacion.

Contrato de trabajo:
—El derecho del trabajo.
—Analisis de la relacion laboral individual.



—Modalidades de contrato de trabajo y medidas de fomento de la contratacion.
—Derechos y deberes derivados de la relacion laboral.

—Condiciones de trabajo. Salario, tiempo de trabajo y descanso laboral.
—Recibo de salarios.

—Modificacién, suspension y extinciéon del contrato de trabajo.
—Representacion de los trabajadores.

—Analisis de un convenio colectivo aplicable al ambito profesional del Técnico Superior en Fabri-
cacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

—Conflictos colectivos de trabajo.
—Nuevos entornos de organizacion del trabajo: subcontratacién, teletrabajo entre otros.

—Beneficios para los trabajadores en las nuevas organizaciones: flexibilidad, beneficios sociales
entre otros.

Seguridad Social, empleo y desempleo:
—El sistema de la Seguridad Social como principio basico de solidaridad social.
—Estructura del sistema de la Seguridad Social.

—Determinacion de las principales obligaciones de empresarios y trabajadores en materia de Se-
guridad Social: afiliacion, altas, bajas y cotizacion.

—La accion protectora de la Seguridad Social.
—La Seguridad Social en los principales paises de nuestro entorno.
—Concepto y situaciones protegibles en la proteccién por desempleo.

Evaluacion de riesgos profesionales:

—Marco normativo basico en materia de prevencion de riesgos laborales.
—Derechos y deberes en materia de prevencion de riesgos laborales.
—Importancia de la cultura preventiva en todas las fases de la actividad.
—Valoracion de la relacion entre trabajo y salud.

—El riesgo profesional. Analisis de factores de riesgo.

—La evaluacién de riesgos en la empresa como elemento basico de la actividad preventiva.
—Analisis de riesgos ligados a las condiciones de seguridad.

—Analisis de riesgos ligados a las condiciones ambientales.

—Analisis de riesgos ligados a las condiciones ergonémicas y psico-sociales.
—Procesos de trabajo con riesgos especificos en la industria del sector.
—Valoracion del riesgo.

—Determinacion de los posibles dafios a la salud del trabajador que pueden derivarse de las dife-
rentes situaciones de riesgo.

Planificacién de la prevencién en la empresa:

—Plan de prevencion.

—Adopcion de medidas preventivas: su planificacion y control.
—Organizacion de la gestiéon de la prevencién en la empresa.

—Representacion de los trabajadores en materia preventiva.



—Responsabilidades en materia de prevencién de riesgos laborales.
—QOrganismos publicos relacionados con la prevencion de riesgos laborales.
—Medidas de prevencioén y proteccion individual y colectiva.

—Planes de emergencia y de evacuacion en entornos de trabajo.
—Elaboracion de un plan de emergencia en una empresa del sector.
—Protocolo de actuacién ante una situacion de emergencia.

Aplicacion de medidas de prevencion y proteccion:

—Seleccién del protocolo de actuacion.

—Determinacion de las medidas de prevencion y proteccién individual y colectiva.
—Identificacion de los distintos tipos de sefializacién de seguridad.

—Urgencia médica / primeros auxilios. Conceptos basicos y aplicacion.

—Formacion a los trabajadores en materia de planes de emergencia y aplicacion de técnicas de
primeros auxilios.

—Vigilancia de la salud de los trabajadores.

Orientaciones didacticas.

Con este modulo el alumnado adquiere las destrezas y actitudes basicas para la insercion en el
mundo laboral y para el desarrollo de su carrera profesional, tanto en el ambito geografico espaol
como europeo en el sector de fabricacidon de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

En cuanto a la secuenciacion de los contenidos, teniendo presente la competencia del centro
para adoptar las decisiones que considere mas apropiadas, se podria comenzar con los relativos a
legislacion laboral, seguridad social y equipos de trabajo ya que estos contenidos son necesarios
para el desarrollo del proyecto/plan de empresa en el médulo de Empresa e iniciativa emprendedora.
A continuacion, podrian plantearse los contenidos relacionados con seguridad y salud laboral, cuya
aplicacion practica podria plasmarse en la realizacion del Plan de prevencion relativo al proyecto de
empresa anteriormente citado. Se podria proseguir con gestion del conflicto y finalmente, se podria
tratar el bloque de busqueda de empleo como paso previo a su insercion en el mercado laboral.

Para la consecucion de los resultados de aprendizaje de este modulo se pueden seleccionar
multiples actividades, siendo algunas de ellas las siguientes:

—Realizar pruebas de orientacién profesional y dinamicas sobre la propia personalidad y el desa-
rrollo de las habilidades sociales con el fin de comprobar la coherencia personal entre formacion y
aspiraciones.

—Planificar la propia carrera: establecimiento de objetivos laborales, a medio y largo plazo, compa-
tibles con necesidades y preferencias, planteandose objetivos realistas y coherentes con la formacion
actual y la proyectada y responsabilizandose del propio aprendizaje.

—Identificar los medios y organismos que nos pueden ayudar a la busqueda de empleo, tanto en
nuestro entorno mas préximo como en el europeo, utilizando herramientas apropiadas para ello.

—Preparar y cumplimentar la documentacién necesaria en los procesos de busqueda de empleo:
curriculum vitae, entrevistas de trabajo, test psicotécnicos y otros.

—Realizar alguna actividad de forma individual y en grupo y comparar los resultados.
—Realizar actividades de comunicacion.

—Realizar presentaciones en clase.

—Simular una situacién de conflicto y plantear diferentes formas de resolucion.
—Identificar la normativa laboral que afecta a los trabajadores del sector.



—Comparar el contenido del Estatuto de los Trabajadores con el de un convenio colectivo del sector
correspondiente al ciclo que se cursa.

—Simular un proceso de negociacion colectiva como medio para la conciliacion de los intereses
de trabajadores y empresarios.

—Elaborar recibos de salarios de diferente grado de dificultad.

—Elaborar un Plan de prevencion para el proyecto/plan de empresa que se desarrollara en el mo-
dulo de Empresa e Iniciativa Emprendedora.

—Identificar las diferentes situaciones que protege la Seguridad Social.

—Analizar las situaciones de riesgo que se pueden producir en los puestos de trabajo mas comunes
a los que se puede acceder desde el ciclo, proponer medidas preventivas y planificar la implantacién
de las medidas preventivas, todo ello de acuerdo a la normativa vigente.

—Programar y realizar visitas a empresas del sector que permitan conocer al alumnado la realidad
del sector productivo.

El uso de medios audiovisuales, y/o de Internet, para los diferentes contenidos del médulo permitira
llevar a cabo un proceso de ensefianza-aprendizaje rapido y eficaz, donde el alumnado, de manera
auténoma, pueda resolver progresivamente las actuaciones y situaciones propuestas.

Los modulos de Formacion y orientacion laboral y Empresa e iniciativa emprendedora deben
mantener una estrecha relacion, coordinandose tanto en los contenidos como en los aspectos me-
todolégicos.

Cabe destacar la conveniencia de utilizar el proyecto/plan de empresa que se abordara en el
modulo de Empresa e iniciativa emprendedora como aplicacion directa de los contenidos impartidos
en Formacién y orientacion laboral, lo que permitird potenciar la parte practica de los contenidos de
este modulo.

Igualmente, se deberia prestar atencion a la relacion con los médulos impartidos en los talleres,
laboratorios, etc. para complementar la formacion relacionada con la salud laboral.



Modulo profesional: Inglés I.
Cédigo: NAO1.
Duracién: 60 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1.

Comprende textos sencillos en inglés redactados en un lenguaje habitual, sobre asuntos co-

tidianos de su interés, con un aceptable grado de independencia que le permite extraer informacion
relevante de caracter general o especifico.

Criterios de evaluacion:

2.

Se ha localizado y comprendido la idea general o una informacién de interés concreta en un
texto relativo a asuntos ordinarios.

Se ha aplicado la técnica de lectura adecuada a los distintos textos de uso cotidiano y a la
finalidad de la lectura, para localizar informacion relevante.

Se han extraido datos e informaciones necesarias para realizar una tarea especifica a partir
de distintas partes de un texto o de textos diferentes de uso ordinario, o de otras fuentes
especificas si se emplea la ayuda del diccionario.

Se ha extrapolado el significado de palabras desconocidas por el contexto en temas relacio-
nados con sus intereses o con temas no habituales.

Se han interpretado con exactitud instrucciones sencillas referentes al manejo de un aparato
0 equipo.

Se han aplicado criterios de contextualizacion y de coherencia en la seleccion de la informacion
procedente de las herramientas de traduccion.

Comprende las principales ideas de una informacion oral emitida en inglés sobre temas de

su interés o de las actividades de la vida cotidiana, en situaciones de comunicacién presencial y no
presencial, cuando sus interlocutores emiten un discurso claro y con lentitud.

Criterios de evaluacion:

a)

b)

c)

3.

Se han comprendido en su integridad los mensajes cortos, como avisos, advertencias o
anuncios, siempre que no exista gran distorsién provocada por sonidos ambientales.

Se han identificado con precisién datos y hechos concretos relacionados con elementos pre-
decibles de su actividad, tales como nimeros, cantidades y tiempos.

Se ha identificado el tema de conversacion entre hablantes nativos cuando esta se produce
con claridad y en lenguaje estandar.

Se ha interpretado sin dificultad el discurso que se le dirige con claridad, relacionado con sus
actividades cotidianas, si tiene ocasién de pedir, ocasionalmente, que le repitan o reformulen
lo que le dicen.

Se han identificado los elementos esenciales de las informaciones contenidas en discursos
grabados o comunicaciones no presenciales referidas a asuntos cotidianos previsibles, si el
discurso se ha formulado con claridad y lentitud.

Cumplimenta en inglés documentos y redacta cartas, mensajes o instrucciones relacionados

con su ambito de interés, con la cohesion y coherencia requerida para una comunicacion eficaz.

Criterios de evaluacion:

a)

b)

Se han cumplimentado con correccion y empleando la terminologia especifica, formularios,
informes breves y otro tipo de documentos normalizados o rutinarios.

Se han redactado cartas, faxes, correos electronicos, notas e informes sencillos y detallados
de acuerdo con las convenciones apropiadas para estos textos.



f)

9)

4.

Se han resumido con fiabilidad informaciones procedentes de revistas, folletos, Internet y
otras fuentes sobre asuntos rutinarios, pudiendo utilizar las palabras y la ordenacién de los
textos originales para generar textos breves o resiumenes coherentes en un formato conven-
cional.

Se han redactado cartas, descripciones y otros escritos sobre temas generales o de interés
personal que incluyan datos, opiniones personales o sentimientos, con razonable nivel de
detalle y precision.

Se han elaborado todos los documentos propios de su actividad con una correccién razo-
nable en los elementos gramaticales basicos, en los signos de puntuacion y en la ortografia
de palabras habituales, con una estructura coherente y cohesionada, y empleando un vo-
cabulario suficiente para expresarse sobre la mayoria de los temas de su interés en la vida
ordinaria.

Se han tenido en cuenta las caracteristicas socioculturales del destinatario y el contexto en
el que se produce la comunicacién en la produccion de los documentos escritos.

Se han aplicado criterios de contextualizacion y de coherencia en la seleccion de la informacion
procedente de las herramientas de traduccion.

Se expresa oralmente con razonable fluidez y claridad sobre temas de la vida cotidiana, en

situaciones de comunicacion interpersonal presencial o a distancia empleando palabras y expresiones
sencillas.

Criterios de evaluacion:

a)

5.

Se ha expresado el discurso con una entonacion adecuada y una pronunciacion clara y
comprensible aunque sea evidente el acento extranjero y los interlocutores puedan pedir,
ocasionalmente, repeticiones.

Se han realizado descripciones o narraciones de hechos o acontecimientos no previstos de
antemano con un nivel de detalle suficiente para su correcta comprension.

Se han empleado circunloquios para salvar dificultades con el vocabulario.

Se ha expresado con precisién, empleando un vocabulario suficiente y frases sencillas re-
lativamente estandarizadas, cuando transmite informacion relativa a cantidades, nimeros,
caracteristicas y hechos relacionados con su campo profesional.

Se ha adecuado la expresion oral en inglés a la situacion comunicativa, incluyendo los ele-
mentos requeridos de comunicacion no verbal.

Se comunica oralmente en inglés con otros interlocutores manteniendo un intercambio sencillo

y directo sobre asuntos cotidianos de su interés.

Criterios de evaluacion:

a)

b)

c)

f)

Se han iniciado, mantenido y terminado conversaciones presenciales sencillas sobre temas
de interés personal.

Se ha participado sin dificultad en intercambios verbales breves sobre situaciones rutinarias
en las que se abordan temas conocidos.

Se han requerido ocasionalmente aclaraciones o repeticiones de alguna parte del discurso
emitido por los interlocutores cuando se refiere a situaciones predecibles.

Se han empleado las convenciones adecuadas para entablar o finalizar conversaciones de
manera adecuada al contexto comunicativo.

Se ha ajustado la interaccion oral, incluyendo el lenguaje no verbal, al medio de comunicacion
(presencial o no presencial), a la situacion comunicativa (formal o informal) y a las caracteris-
ticas socioculturales del interlocutor.

Se ha manifestado una riqueza de vocabulario suficiente para expresarse en torno a las si-
tuaciones rutinarias de interaccion social en su ambito profesional.



Contenidos.

Contenidos léxicos:

—Vocabulario y terminologia referente a la vida cotidiana, con especial referencia a: viajes y turismo
(medios de transporte, alojamiento,...), ocio, sentimientos personales, rutinas y habitos de vida,
vestido, alimentacion, vivienda, compras, salud, el mundo del trabajo, medios de comunicacién,
instalaciones y servicios de acceso publico...

—Vocabulario y terminologia basica del campo profesional.
Contenidos gramaticales:

—Los distintos tiempos verbales.

—Formacioén de palabras.

—Preposiciones, conjunciones y adverbios.
—Verbos auxiliares y modales.

—Oraciones de relativo.

—Elementos de coherencia y cohesién: conectores.
—La voz pasiva. El lenguaje técnico-cientifico.
—Condicionales.

—Estilo indirecto.

Contenidos funcionales:
—Saludar y despedirse en situaciones sociales habituales.
—Formular y responder preguntas para obtener o dar informacion general, pedir datos, etc.

—Escuchar e identificar informacién relevante en explicaciones y presentaciones sobre temas de
interés personal, tomando notas o resumenes.

—Comparar y contrastar; ventajas e inconvenientes.

—Mostrar acuerdo y desacuerdo.

—Expresar intenciones y planes.

—Expresar gustos y preferencias.

—Expresar sugerencias, recomendaciones, quejas y obligaciones.

—Manifestar opiniones sobre temas de interés personal y apoyarlas con argumentos.
—Describir personas y narrar hechos.

—Especular acerca del pasado y el futuro. Formular hipotesis.

—Identificar con rapidez el tema general de un texto.

—Localizar con precision detalles especificos de un texto e inferir significado no explicito.

—Planificar y resumir por escrito informaciones de uno o varios documentos extensos de tipo
genérico.

—Elaborar textos coherentes que proporcionen informacién u opinién.
—Cumplimentar formularios 0 documentos de uso habitual.

—Adecuar el formato y la estructura para organizar textos escritos (informes, instrucciones, correo
electrénico...) con objetivos diferentes.

—Utilizar con soltura diccionarios u otros materiales de referencia, incluyendo los medios electro-
nicos, para encontrar el significado adecuado a cada contexto de palabras desconocidas.

—Presentar oralmente informaciones e ideas en una secuencia logica.



—Hacer y responder a llamadas telefénicas. Dejar y recoger mensajes.
—Transmitir palabras de otra persona: 6rdenes, instrucciones, preguntas, peticiones...

—Expresar oralmente con correccion hechos, explicaciones, instrucciones y descripciones relacio-
nadas con la vida diaria.

—Acomodar el estilo comunicativo al destinatario, el contexto y el objetivo de la comunicacion.

—Utilizar estrategias de comunicacion no verbal para reforzar la interaccion oral.

Contenidos socioprofesionales:

—lIdentificar y analizar las normas, protocolos y habitos basicos que rigen las relaciones humanas
y socioprofesionales propias de los paises de donde proceden los clientes y/o los profesionales
con quienes se comunica.

—Identificar y aplicar las pautas de comportamiento para interactuar en inglés, teniendo especial-
mente en cuenta las convenciones de cortesia en uso en el ambito de Internet.

—Curiosidad, respeto y actitud abierta hacia otras formas de cultura y hacia las personas que la
integran.

—Disposicion para el trabajo en pares y grupos, y en entornos multidisciplinares.

Orientaciones didacticas.

El modulo profesional obligatorio Inglés | tiene como objetivo fundamental reforzar la competencia
linglistica del alumnado, haciendo especial hincapié en las destrezas que le permitan desenvolverse
con comodidad en las situaciones comunicativas habituales de la vida ordinaria y profesional.

Diversos estudios europeos referentes a las necesidades manifestadas por los trabajadores res-
pecto al empleo del idioma en situaciones relacionadas con su actividad laboral ponen de manifiesto
que dichas necesidades deben atender, primeramente, a interacciones sociales no estrictamente
profesionales, por lo que el enfoque de este mdédulo mas que dirigido a la formacién del alumnado
en inglés técnico persigue una utilizacién del idioma en situaciones de comunicacion ordinarias, sin
renunciar, como es logico, a introducir el contexto profesional propio de cada perfil en las actividades
de ensefianza-aprendizaje que se propongan en el aula. Esta dimension también se pone de mani-
fiesto en las experiencias que los alumnos de formacién profesional viven en otros paises a través
de su participacion en los programas europeos para el aprendizaje permanente.

Por todo ello, y en consonancia con lo que se propone en el Marco Europeo de referencia para
las lenguas, el médulo se debe enfocar hacia la consecucion, por parte del alumnado, de una comu-
nicacion eficaz en situaciones ordinarias y profesionales reales.

Con esta finalidad, el proceso de ensefianza-aprendizaje de deberia enfocar desde un punto de
vista eminentemente practico, en el que la ensefianza de la gramatica sea observada como revisiéon
de lo estudiado en cursos anteriores y se contextualice en situaciones comunicativas de interés real
para el alumnado, lo que favorecera que este adquiera conciencia de la necesidad de desenvolverse
de forma independiente en el idioma objeto de aprendizaje. Asi mismo, convendria centrar el esfuerzo
en que los alumnos sean capaces, en un primer estadio, de comunicarse de manera autbnoma y co-
herente, para incidir posteriormente en la correccion, fluidez y exactitud de la expresién. La utilizacion,
de manera exclusiva, del idioma inglés en el aula, tanto por parte del profesor o profesora como por
parte del alumnado, supondra una contribucion importante a los objetivos que se persiguen.

Las actividades que se realicen en el proceso de ensefianza-aprendizaje debieran disefiarse de
manera que expongan al alumnado a situaciones comunicativas lo mas auténticas posible, que poten-
cien de manera especial las destrezas de comprension y expresion oral y, por tanto, de interaccion.

El ejercicio de las destrezas de comprension lectora puede proporcionar una buena ocasion para
contextualizar el aprendizaje en el campo profesional, extrayendo datos, informaciones y vocabulario



especifico de documentos reales que, en buena medida, seran accesibles a través de Internet. De
manera similar puede contribuir la realizacién por parte de los alumnos y alumnas de presentaciones
electronicas en las que se describan procesos de trabajo, instrucciones de operacién, funcionamiento
de maquinas, etc. relativos a su campo profesional.

Las tecnologias de la comunicacion suponen una herramienta muy valiosa para colocar al alum-
nado en situaciones reales de comunicacion, algunas de las cuales ya han sido mencionadas, y a las
que cabria afiadir otras del tipo webquest, intercambio de correo electronico con e-pals, participacion
en blogs, etc., sin olvidar Internet como fuente casi inagotable de recursos (diccionarios, podcasts,
vodcasts, publicaciones técnicas...) a los que se accede facil y, en muchos casos, gratuitamente. Asi
mismo, conviene tener presente que los ciclos formativos son la plataforma que permite la participa-
cion del alumnado en programas internacionales de aprendizaje permanente, lo que puede suponer
un estimulo afadido para plantear situaciones comunicativas muy reales de su interés.

Otro aspecto al que conviene prestar atencién es al desarrollo de las competencias sociolingUisti-
cas, que deben impregnar todo el proceso de ensefianza-aprendizaje. Es importante que, en el marco
de esta formacion con vocacion finalista, garanticemos que el alumnado conoce las convenciones en
el uso de la lengua, las normas de cortesia, la diferencias de registro y la trascendencia de su uso
adecuado y, en general, las caracteristicas culturales mas definitorias de la idiosincrasia de los paises
que tienen al inglés como lengua materna.

En lo que se refiere a la evaluacion, se sugiere que este proceso se centre en la valoracion de la
competencia comunicativa del alumno, es decir, de la forma de poner en accidén sus conocimientos y
destrezas lingUisticos y su capacidad para utilizar diferentes estrategias de comunicacion. Con este
objetivo se han sefalado los criterios de evaluacion de este modulo y, en la misma linea, el Marco
Europeo de referencia para las lenguas puede resultar un instrumento muy valioso para disefiar he-
rramientas de evaluacion.



Modulo Profesional: Control de calidad de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y
afines.

Codigo: 1388.
Equivalencia en créditos ECTS: 9.
Duracioén: 150 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1. Aplica sistemas de control de calidad en los procesos de fabricacién y acondicionamiento
de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines, garantizando su funcionamiento y trazabi-
lidad.

Criterios de evaluacion:

a) Se han identificado los factores de las instalaciones que se deben controlar, para garantizar
la calidad de los productos.

b) Se ha identificado la influencia de los parametros de calidad en la obtencién de productos
finales.

c) Se han interpretado las normas y protocolos de fabricacion y analisis propios del sector de
produccion.

d) Se han identificado los pardmetros de control en el proceso de fabricacion del producto.
e) Se han identificado los equipos de medida, comprobando su calibracion y mantenimiento.

f)  Se han analizado los controles de las diferentes operaciones de acondicionado para asegurar
el desarrollo del proceso.

g) Se ha comprobado la trazabilidad del producto.

h) Se han elaborado los informes técnicos de produccién y control de proceso, incluyendo el
tratamiento de datos.

i) Se ha comprobado la aplicacion de la normativa de prevencion de riesgos y proteccion am-
biental en el control del proceso.

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

Criterios de evaluacion:

a) Se han identificado los sistemas de comprobacién de la calidad de materias primas, productos
intermedios y finales.

b) Se han definido los métodos de determinacion de los parametros representativos de los pro-
ductos y del proceso.

c) Se hanidentificado las técnicas y equipos necesarios para la determinacién de los parametros
de control de calidad.

d) Se han identificado los puntos de toma de muestras para ensayos y analisis.

e) Se ha elaborado un procedimiento normalizado de trabajo (PNT), que establece los criterios
del plan de ensayos y andlisis, en el proceso y en laboratorio.

f)  Se han determinado los ensayos y analisis en linea, y los que deben ser realizados en el
laboratorio.

g) Se ha relacionado el plan de analisis y sus resultados con los riesgos medioambientales.
h) Se han elaborado documentos de registro de resultados.
3. Toma muestras segun el plan de muestreo, utilizando los procedimientos y recursos de cada



Criterios de evaluacion:

f)
9)
h)

4.

Se ha definido el procedimiento normalizado de muestreo.

Se han distinguido los métodos de muestreo, manual o automatico de una sustancia en pro-
ceso o producto final.

Se ha establecido la frecuencia y las condiciones que deben ser especificadas en un proce-
dimiento de toma de muestras.

Se han identificado los equipos e instrumental para la toma de muestras, segun el estado y
condiciones fisicas de la materia.

Se han establecido el nUmero de muestras y el tamano de las mismas para obtener una
muestra representativa.

Se ha efectuado la toma de muestras y su traslado, garantizando su representatividad, con-
trolando las contaminaciones y alteraciones.

Se han descrito los procedimientos de registro, etiquetado, transporte y almacenamiento,
asegurando su trazabilidad.

Se han aplicado técnicas de muestreo segun normativa de prevencion de riesgos y proteccion
ambiental.

Realiza ensayos fisicos y fisicoquimicos para controlar la calidad de los productos, aplicando

técnicas estandarizadas.

Criterios de evaluacion:

h)
5.

Se han definido las propiedades fisicas y fisicoquimicas mas importantes, y sus unidades de
medida.

Se han identificado los principales parametros fisicos y fisicoquimicos que intervienen en el
proceso de fabricacion.

Se ha manipulado correctamente el material en la realizacion de ensayos fisicos con aparatos
simples, respetando las medidas de seguridad.

Se han analizado las caracteristicas organolépticas que deben ser consideradas en la verifi-
cacion de materias primas y productos acabados, en funcion de su estado fisico y forma de
presentacion.

Se ha seleccionado el método de ensayo basandose en la precision y exactitud de la medida.

Se han realizado ensayos fisicos y fisicoquimicos, utilizando procedimientos normalizados de
ensayo.

Se han realizado los ensayos, aplicando la normativa de prevencion de riesgos y proteccion
medioambiental.

Se ha realizado un informe técnico interpretando los resultados.
Realiza analisis quimico cuantitativo para controlar la calidad de los productos en proceso,

aplicando técnicas estandarizadas.

Criterios de evaluacion:

O T Q©
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e)

f)

Se han enunciado los fundamentos de las diferentes técnicas analiticas.
Se ha preparado la muestra en funcion de la técnica analitica que se va a emplear.
Se han identificado los principales parametros quimicos del proceso.

Se han seleccionado las técnicas analiticas relacionandolas con el tipo de muestra y el rango
de medida.

Se han realizado analisis de muestras, aplicando técnicas analiticas gravimétricas y volumé-
tricas.

Se han efectuado analisis de muestras, aplicando técnicas instrumentales.



)]

h)

6.
aplican

Se han realizado los ensayos, aplicando la normativa de prevencion de riesgos y protecciéon
medioambiental.

Se ha realizado un informe técnico interpretando los resultados.

Realiza ensayos microbiolégicos o biotecnologicos para controlar la calidad de los productos,
do técnicas estandarizadas.

Criterios de evaluacion:

Se han diferenciado las variables que hay que considerar en la toma de muestras de productos
estériles y no estériles.

Se han identificado los equipos empleados en la toma de muestras de productos estériles,
asi como los envases para su conservacion.

Se ha establecido el método de verificacion de la eficacia de esterilizacién en funcion del
procedimiento de esterilizacion, verificando sus puntos criticos.

Se han definido los tipos de pruebas de seguridad y las clases de sustancias sobre las que
se realizan ensayos de esterilidad.

e) Se ha evaluado la eficacia de antioxidantes y antimicrobianos en los productos finales.

f)  Se ha valorado la influencia sobre la estabilidad del producto, de los agentes conservantes,
antioxidantes y esterilizantes, asi como de los envases en contacto con el mismo.

g) Se han realizado analisis microbiologicos y ensayos biotecnoldgicos, segun la normativa de
prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

h) Se ha elaborado un informe técnico interpretando los resultados.

Contenidos.

Aplicacién de sistemas de control de calidad:

—Elementos de calidad.

—Evaluacién de la calidad. Inspeccion y auditorias. Documentos.

—Evaluacion de la calidad en las instalaciones.

—Inspeccién de operaciones de limpieza y desinfeccion.

—Evaluacién del control en proceso del producto. Normas y protocolos de fabricaciéon. Documen-
tacion para el control del proceso.

—Parametros de control.

—Documentos asociados a los controles de proceso.

—Inspeccién de los equipos de medida y control del proceso. Calibracién y mantenimiento.

—Anomalias de proceso. Acciones correctoras.

—Evaluacion del control de materiales de acondicionado.

—Normas de productos acabados en funcién de sus propiedades.

—Acondicionamiento y almacenamiento.

—Normas de proteccién ambiental en los procesos biotecnolégicos, farmacéuticos y afines.

Inte

rpretacion del plan de ensayos y analisis de procesos de fabricacién:

—Planes de andlisis y control.

—Sistemas de control de calidad en produccién y laboratorio.

—Parametros mas representativos del proceso de produccion.

—Procedimientos normalizados de trabajo (PNT).



—Establecimiento de ensayos que hay que realizar en linea, y en el laboratorio.
—Establecimiento de las frecuencias de muestreo.

—Riesgos medioambientales y proteccién ambiental.

—Tratamiento de resultados.

—Técnicas de elaboracién de informes.

Toma de muestras:

—Plan de muestreo: programas de muestreo.
—Criterios decisorios de interpretacion de resultados.
—Procedimientos normalizados de muestreo.

—Toma de muestras. Equipos e instrumental para la toma de muestras segun el estado de las
muestras.

—Tipos de muestreo.
—Procedimientos de etiquetado y registro de muestras.
—Condiciones de manipulacion, conservacion, transporte y almacenamiento para distintas muestras.

—Tratamiento de muestras para ensayos.

Realizacion de ensayos fisicos y fisicoquimicos:

—Verificacion de caracteres organolépticos.

—Ensayos fisicoquimicos de productos en planta.

—Ensayos fisicoquimicos en el laboratorio.

—Ensayos fisicos.

—Ensayos de sélidos.

—Ensayos de productos afines.

—Realizacién de ensayos sobre formas soélidas, semisdlidas, liquidas y otras.

—Medida de variables fisicas y fisicoquimicas.

Realizacion de analisis quimico cuantitativo:

—Técnicas generales de manipulacion de materia y materiales en el laboratorio.
—Técnicas de limpieza de material de laboratorio.

—Preparacion de disoluciones y mezclas.

—Operaciones basicas de preparacion de muestras para analisis.

—Métodos gravimétricos de analisis.

—Métodos volumétricos de analisis.

—Identificacidbn de compuestos organicos y formacion de derivados.

—Analisis de muestras por técnicas analiticas instrumentales: parametros quimicos que deben ser
controlados en el analisis y control de fabricacién y producto terminado.

—Descripcion del procedimiento de ensayo.

Realizacion de ensayos microbiologicos y biotecnolégicos:
—Toma y preparacion de muestras de productos biolégicos.
—Controles de esterilidad.



—Clases de sustancias sobre las que se realizan pruebas de esterilidad.
—Ensayos de eficacia de los métodos de esterilizacion.

—Sistemas antioxidantes.

—Agentes antimicrobianos.

—Ensayos de eficacia de agentes de conservacion antimicrobiana.
—Agentes de estabilizacion y de conservacion.

—Analisis microbiolégico en muestras.

—Verificacion de viabilidad de insertos y vectores en librerias genémicas y microorganismos mo-
dificados genéticamente.

—ldentificacion de ADN para asegurar la trazabilidad en la industria.

Orientaciones didacticas.

Este modulo profesional contiene la formacién necesaria para desempefiar la funcién de control
de calidad en la produccién de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines, incluyendo tanto
al proceso de fabricacién como en el producto acabado.

Para conseguir estos objetivos se incluyen contenidos de tipo conceptual, procedimental y actitudinal
relacionados con la aplicacion de sistemas de control de calidad, realizacion de ensayos y analisis,
y la medicién y control de las variables del proceso.

Las actividades que desarrollara el profesional en el entorno de trabajo tienen que ver con la
preparacion y analisis del control de calidad, la toma y preparacién de las muestras y la medida de
variables quimicas, microbiolégicas, bioquimicas, fisicas y fisicoquimicas, asi cono el analisis cuali-
tativo y de identificacién de productos.

La secuencia de contenidos y actividades podria iniciarse con el control de calidad y su relacidén con
el proceso de produccién, para continuar con la toma, manipulacion y tratamiento o conservacion de
las muestras, y finalmente se estudiaran los diferentes tipos de ensayos o analisis al producto. Algunos
contenidos desarrollados en el médulo de Técnicas de produccién biotecnolégica, complementan los
ensayos de control de calidad, como son las técnicas bioquimicas y moleculares de identificacion de
microorganismos, asi como las tinciones y recuentos de microorganismos viables.

Para ayudar a alcanzar las competencias del titulo, se promoveran actividades grupales que asig-
nen funciones diferentes a cada uno de los participantes, de manera que estas actividades sirvan
para que se creen equipos de trabajo que deban tomar decisiones en el proceso productivo, como
en la toma de muestras y puntos de muestreo, control de variables en el proceso, tipo de control de
calidad a realizar al producto acabado en funcién del tipo de producto y de las propiedades a evaluar,
teniendo en cuenta siempre la normativa sobre seguridad personal, del proceso y medioambiental,
utilizando PNT, utilizando documentos disefiados para el registro de los resultados, asi como para
la evaluacién de los mismos y para la implementaciéon de propuestas de mejora tanto en el proceso
como en el disefio de los andlisis a realizar.

Para el desarrollo de la metodologia descrita en el parrafo anterior, se aconseja la colaboracion
con los modulos de Técnicas de produccion farmacéutica y afines y Técnicas de produccién biotec-
noldgica, pudiendo servir como base para desarrollar en el modulo de Proyecto de Fabricacion de
productos farmaceuticos, biotecnolégicos y afines.



Mddulo Profesional: Técnicas de produccién biotecnolégica.
Cédigo: 1393.
Equivalencia en créditos ECTS: 7.

Duracién: 130 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1.

Prepara las instalaciones y los equipos para procesos de produccion biotecnolégica, relacio-

nandolos con su uso o aplicacion.

Criterios de evaluacion:

Se han reconocido las instalaciones de que consta una planta de produccion biotecnolégi-
ca.

Se han identificado los equipamientos de uso mas frecuente en una planta de produccién
biotecnolégica.

Se han identificado los protocolos de trabajo establecidos para el manejo de muestras biol6-
gicas.

Se han identificado los principales materiales, materias primas y reactivos utilizados en una
planta de produccién biotecnologica.

Se han identificado las barreras de contencién de microorganismos para proteger al personal
y evitar su difusion.

Se han aplicado métodos fisicos y quimicos de desinfeccidn y esterilizacion a las instalaciones
y equipos.

Se han aplicado los procedimientos de eliminacion de los residuos bioldgicos.

Se ha realizado el mantenimiento de equipos y materiales de la planta de produccién biotec-
nologica.

Se ha establecido un diagrama detallado del proceso.

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

Criterios de evaluacion:

Se han reconocido las instalaciones, equipamientos, materiales y operaciones basicas para
el trabajo con los microorganismos.

Se han reconocido los reactivos y se han preparado medios de cultivo para el aislamiento y
cultivo de los microorganismos.

Se han cultivado microorganismos en diferentes medios de cultivo para que sirvan como
inoculos en los procesos de fermentacion a escala industrial.

Se han reconocido las principales técnicas de conservacion de los microorganismos para su
uso industrial.

Se han conservado distintos microorganismos, utilizando los procedimientos mas adecuados
en funcién de sus caracteristicas y comprobando posteriormente su viabilidad.

Se han descrito las principales técnicas para la identificacion y validaciéon de los microorga-
nismos que van a ser utilizados a escala industrial.

Se han reconocido las técnicas microbiolégicas especificas que han de utilizarse para trabajar
a escala industrial con microorganismos manipulados genéticamente.

3. Aplica técnicas de cultivo de células animales y vegetales para la produccion, siguiendo pro-
cedimientos normalizados.



ca.

Criterios de evaluacion:

Se han reconocido las instalaciones, equipamientos, materiales y operaciones basicas para
el trabajo con células animales y vegetales.

Se han reconocido los diferentes medios para el cultivo de células animales y vegetales.
Se han descrito los diferentes tipos de cultivo en funcién del origen de las células utilizadas.

Se han realizado cultivos de células, observando su tasa de crecimiento y sus posibilidades
de escalado a nivel industrial.

Se han reconocido las principales técnicas de conservacion de las células animales y vegetales
para su uso industrial.

Se ha realizado la conservacion de células, comprobando posteriormente su viabilidad.
Se han descrito las técnicas para la caracterizacion de células animales y vegetales.

Se han descrito las principales técnicas instrumentales para la visualizacion y cuantificacion
de las células animales y vegetales en los cultivos.

Se han cuantificado las células de un cultivo.

Se han reconocido las principales técnicas para el cultivo de células animales y vegetales que
han sido manipuladas genéticamente.

Caracteriza los biorreactores, relacionandolos con los procesos de produccién biotecnologi-

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

Se han reconocido los principios generales de las operaciones de produccién biotecnoldgica
con biorreactores.

Se han identificado los componentes basicos, dispositivos auxiliares e instrumentos de medida
y control de los biorreactores.

Se han diferenciado los principales modelos y configuraciones de los biorreactores que se
utilizan en los procesos de produccién biotecnolégica.

Se han reconocido las operaciones basicas para la puesta en marcha de un biorreactor.

Se han identificado las caracteristicas de los distintos tipos de biorreactores desde la pers-
pectiva del tamafio, control, rendimiento y economia del proceso.

Se ha realizado un proceso de produccién biotecnoldgica, utilizando un biorreactor.

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

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

Criterios de evaluacion:

Se han reconocido los fundamentos de la enzimologia, identificando los principales aspectos
estructurales y funcionales de las enzimas.

Se han reconocido los fundamentos de los procesos de biotransformacién mediante catalisis
enzimatica o celular.

Se han clasificado los tipos de enzimas, relacionandolos con sus usos industriales.
Se han descrito los principios fundamentales de la cinética enzimatica.

Se han identificado las operaciones para la inmovilizacion de enzimas y células.

Se han descrito los conceptos fundamentales de la ingenieria de medios de reaccion.

Se han descrito las principales técnicas para la mejora de los biotacalizadores, incluyendo las
técnicas de ingenieria de proteinas.



Se ha realizado un proceso de produccién biotecnolégica, utilizando un biocatalizador.

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

Reconoce los procesos de produccion biotecnoldgica, relacionandolos con los métodos de

separacion y purificacion de los productos finales.

Criterios de evaluacion:

Se han descrito los principios generales de las operaciones de procesado de productos bio-
l6gicos.

Se han descrito los procesos de produccion de distintas moléculas de bajo peso molecular,
de interés farmacéutico, mediante procesos fermentativos.

Se han identificado los diferentes procesos de produccion de proteinas recombinantes, cla-
sificandolos en funcion de los distintos tipos de cultivos celulares utilizados.

Se han identificado los procesos de produccién de anticuerpos y vacunas mediante cultivos
celulares.

Se han descrito los procesos de produccion de polisacaridos de interés industrial, utilizando
cultivos de bacterias y hongos.

f)  Se han descrito los sistemas de produccion de biomateriales por fermentacion.

g) Se han descrito los principales procesos industriales en los que se utilizan biocatalizadores.

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

Contenidos.

Preparacion de las instalaciones y equipos para procesos de produccién biotecnologica:

—Instalaciones de las plantas de produccion biotecnolégica. Tipos.

—Equipamientos de las plantas de produccion biotecnoldgica: reactores y centrifugas.

—Mantenimiento de equipos y materiales de la planta de produccion biotecnolégica.

—Métodos de desinfeccion y esterilizacion de instalaciones y equipos. Métodos fisicos y quimi-
Cos.

—Manejo de muestras biologicas: recepcion; almacenamiento; envio. Normativa vigente.

—Materiales, materias primas y reactivos para la produccién biotecnolégica.

—Tipos de barreras de contencion de microorganismos y medios de proteccion.

—Eliminacion de los residuos bioldgicos: clasificacion y separacion; almacenamiento.

—Diagrama de los procesos biotecnolodgicos. Tipos de procesos. Diagramas de flujo.

Aplicacion de técnicas de cultivo de microorganismos:

—Instalaciones, equipamientos y materiales para manejar microorganismos.

—Operaciones bésicas para manejar microorganismos. Técnicas de limpieza, asepsia y esteriliza-
cion en el manejo de microorganismos. Siembra de microorganismos.

—Aislamiento y cultivo de los microorganismos. Disefio de medios de cultivo. Obtencién de cultivos
puros. Preparacion de indculos.

—Cultivos aerobios y anaerobios.

—Cultivo de microorganismos manipulados genéticamente: normativa; precauciones; técnicas para
el trabajo a escala industrial.



—Técnicas para la identificacion de los microorganismos: tinciones; morfolégicas; pruebas bioqui-
micas y moleculares.

—Métodos de conservacion de los microorganismos: conservacion a corto y largo plazo. Recuento
de viables.

Aplicacion de técnicas de cultivo de células animales y vegetales:
—Instalaciones, equipamientos y materiales para manejar células animales y vegetales.

—Operaciones basicas para manejar células animales y vegetales. Asepsia. Aislamiento y siembra.
Mantenimiento de cultivos.

—Disefio de medios para el cultivo de células animales y vegetales. Tipos. Preparacion y control.

—Cultivos primarios y lineas celulares. Tipos de células y tejidos. Obtencion de cultivos y segui-
miento.

—Técnicas para la caracterizacion de células animales y vegetales. Cariotipos. PCR. Anticuerpos.
Otros.

—Técnicas instrumentales para la visualizacidon de las células animales y vegetales.
—Técnicas para cuantificacion de las células animales y vegetales.

—Meétodos de conservacion de las células animales y vegetales: conservacion a corto y largo plazo.
Bancos celulares.

—Cultivo de células animales y vegetales manipuladas genéticamente: normativa; precauciones.

Caracterizacion de biorreactores:

—Principios generales de las operaciones de produccién con biorreactores. Criterios de disefo.
Escala.

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

—Modelos y configuraciones de los biorreactores. Tipos de biorreactores.
—Operaciones basicas para la puesta en marcha de un biorreactor.

—Tipos de operacion: discontinua, semicontinua y continua.

—Cambio de escala.

—Calculo del rendimiento, balance de materiales y economia del proceso productivo.

Caracterizacion de procesos de biocatalisis:

—Fundamentos de la enzimologia. Estructura, clasificacion y funcion de las enzimas. Usos indus-
triales.

—Fundamentos de las biotransformaciones. Catalisis enzimatica y celular. Ensayo enzimatico.
—Inmovilizacién de biocatalizadores: enzimas y células; tipos de inmovilizacion.

—Ingenieria de medios de reaccién. Tampones. Solventes.

—Mejora de los biocatalizadores.

—Rendimiento, balance de materiales y economia.

Reconocimiento de los procesos de produccion biotecnoldgica:
—Principios generales de las operaciones de procesado de productos bioldgicos.
—Procesos de produccion:
- De biomoléculas de interés farmacéutico mediante procesos fermentativos.
- De proteinas recombinantes: factores de crecimiento; enzimas y hormonas;



De polisacaridos.

De anticuerpos y vacunas: monoclonales y recombinantes.
De biomateriales.

De sustancias de interés farmacéutico mediante biocatalizadores: esteroides; antibidticos
semisintéticos.

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

Orientaciones didacticas.

El objetivo del médulo Técnicas de produccién biotecnoldgica es que el alumnado adquiera las
destrezas para la obtencién y transformacién de productos de interés humano, haciendo uso de las
técnicas actuales de biologia y genética molecular mediante la utilizacion de organismos vivos o de
compuestos obtenidos de dichos organismos, asi como que sea capaz de aplicar los requisitos legales
y de calidad del sector biotecnolégico para realizar ensayos biotecnolégicos informando y registrando
los resultados obtenidos.

La secuenciaciéon de contenidos que se propone es estudiar en primer lugar los bloques Prepa-
racion de las instalaciones y equipos para procesos de produccion biotecnolégica y Reconocimiento
de los procesos de produccion biotecnoldgica como bloques introductorios, y trabajar los siguientes
bloques de contenidos simultaneamente de un modo transversal.

Se sugiere que el alumnado maneje todo el equipamiento e instrumental disponible para la reali-
zacion de técnicas de produccién biotecnologica, en la:

—Calibracion de equipos.

—Realizacién de ensayos.

—Limpieza y mantenimiento preventivo de equipos.
—Eliminacion de residuos generados en el manejo.

En cuanto a la tipologia de actividades, se recomienda la utilizacién de equipos de laboratorio
y equipos de planta piloto para estudiar el efecto del cambio de escala en rendimientos, balances
de materia y energia, entre otros. Ademas, conviene utilizar simuladores para estudiar los mismos
procesos a escala industrial.

El médulo profesional de Técnicas de produccion biotecnoldgica se complementa con el moédulo
de Principios basicos de biotecnologia.



Modulo Profesional: Técnicas de produccion farmacéutica y afines.
Codigo: 1394.
Equivalencia en créditos ECTS: 9.

Duracion: 130 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1.

Caracteriza los productos farmacéuticos y afines, relacionandolos con los criterios de clasifi-

cacién y su aplicacion.

Criterios de evaluacion:

a)

b)

c)

Se han definido la disposicion externa que se da a las sustancias medicamentosas para faci-
litar su administracion (en adelante formas farmacéuticas) tanto de los medicamentos como
de los productos afines.

Se han clasificado los productos farmacéuticos y afines de acuerdo con sus acciones farma-
colbgicas y/o usos terapéuticos y su uso externo o interno.

Se han descrito las distintas presentaciones de los medicamentos industriales, formulas ma-
gistrales y preparados oficinales.

Se ha establecido la via de administracion de los productos farmacéuticos.
Se han definido los productos utilizados en la fabricacion farmacéutica.
Se han definido las propiedades fisicoquimicas de un principio activo.

Se han determinado los principales factores que afectan a la estabilidad de un medicamen-
to.

Caracteriza los procedimientos y técnicas de produccién de formas farmacéuticas sélidas,

reIamonandoIas con las normas de correcta fabricacion.

Criterios de evaluacion:

Se han clasificado las diferentes formas sélidas.
Se han definido los compuestos que constituyen una forma sélida.

Se han determinado los parametros que influyen en la formulaciéon de un comprimido o forma
solida.

Se han descrito las propiedades que caracterizan una forma sélida.

Se han determinado las tecnologias de formulacion de formas sélidas para la administraciéon
por distintas vias.

Se han definido las diferentes operaciones para la elaboracién de formas soélidas farmacéu-
ticas.

Se ha establecido el diagrama de flujo en la formulacién de una forma sélida.

Se han definido las plantas, salas y equipos para la formulacién de formas sélidas.

Se han aplicado las técnicas de produccion en la elaboracion de una forma sélida.
Caracteriza los procedimientos y técnicas de produccién de formas liquidas, semisélidas y

otras relacionandolas con las normas de correcta fabricacion.

Criterios de evaluacion:

Se han clasificado las diferentes formas liquidas, semisoélidas y otras.

Se han determinado los parametros que influyen en la formulacion de formas liquidas, semi-
sélidas y otras.

Se han descrito las propiedades que caracterizan una forma liquida, semisélida y otras.



4.
de corr

Se han determinado las tecnologias de formulacién de formas liquidas, semisélidas y otras.

Se han descrito los procesos para la elaboraciéon de formas liquidas y semisolidas, siguiendo
las normas de correcta fabricacién.

Se ha establecido el diagrama de flujo en la formulacién de una forma liquida y de otras formas
farmacéuticas.

Se han definido los espacios y los equipos para la formulacién de formas liquidas, semisélidas
y otras.

Se han establecido los protocolos de elaboracion.
Se ha elaborado una forma liquida y una semisolida.

Determina las técnicas de produccion para productos estériles, relacionandolas con las normas
ecta fabricacion.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
c)
d)

e)

f)
g9)
5.

Se han clasificado las técnicas de produccion de productos estériles.
Se han definido los métodos de esterilizacién de productos, envases y formas preparadas.
Se han descrito las técnicas de control de la esterilidad.

Se han definido los procedimientos normalizados de actuacién en la fabricaciéon de estéri-
les.

Se han definido las caracteristicas de las salas y de los equipos para la formulacién de pro-
ductos estériles.

Se ha determinado el método de trabajo en las instalaciones de fabricacion de estériles.
Se han descrito los diferentes procesos aplicados en la fabricacién de formas estériles.
Fabrica productos farmacéuticos y afines, controlando las variables implicadas.

Criterios de evaluacion:

a) Se hainterpretado la informacion técnica del producto, identificando las calidades, formas y
unidades que se deben obtener.

b) Se han establecido los planes de produccion, régimen, condiciones de los equipos y tiempos
de fabricacion.

c) Se han definido los recursos necesarios en la zona de fabricacién para el desarrollo éptimo
del proceso.

d) Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos e instalaciones.

e) Se han asegurado la limpieza, la desinfeccion y el orden en el area de fabricacion.

f)  Se ha organizado la puesta en marcha y parada de los equipos e instalaciones, siguiendo las
normas de correcta fabricacion.

g) Se ha controlado el flujo de circulacién de materiales, asegurado los parametros de calidad.

h) Se ha determinado la secuencia de trabajo y la prioridad de los trabajos de mantenimiento de
los equipos e instalaciones.

i) Se ha cumplimentado la guia de fabricacién, garantizando la trazabilidad del proceso.

j)  Se ha actuado cumpliendo las normas de prevencién de riesgos laborales y de salud ambiental.

Contenidos.

Caracterizacion de los productos farmacéuticos y afines:

—Concepto de medicamento. Clasificacion de los medicamentos. Propiedades fisicoquimicas, ac-
ceso, acciéon farmacoldgica, uso terapéutico, vias de administracion y técnicas de elaboracion.



—Biotecnologia en la produccion de medicamentos.

—Codigo ATC. Niveles.

—Medicamentos basados en plantas medicinales.

—Productos sanitarios.

—Homeopatia.

—Productos veterinarios.

—Concepto de formulacion. Definicion de formas farmacéuticas.
—Via de administracion de las formas farmacéuticas.
—Principios activos.

—Excipientes. Tipos.

—Concepto de preformulacion. Propiedades fisicoquimicas de un principio activo.
—Inestabilidad en los medicamentos.

—Real Farmacopea espafola.

Caracterizacion de los procedimientos y técnicas de produccion de formas farmacéuticas soli-
das:

—Formas farmacéuticas soélidas.

—Parametros de formulacion de las formas farmacéuticas sélidas.

—Clasificacion de formas sélidas. Vias de administracion.

—Comprimidos y grageas.

—Granulados.

—Capsulas. Tipos de capsulas. Caracteristicas generales.

—Caracterizacion de formas solidas.

—Tecnologias de formulacion de formas sélidas. Etapas de elaboracion de formas sélidas.
—Diagramas de procesos.

—Plantas farmacéuticas: horizontal y vertical.

—Caracteristicas de las salas y los equipos e instalaciones en una planta farmacéutica.

Caracterizacion de los procedimientos y técnicas de produccion de formas farmacéuticas liquidas,
semisdlidas y otras:

—Formas farmaceéuticas liquidas, semisoélidas y otras formas farmacéuticas.
—Parametros de formulacion.

—Clasificacion de formas liquidas. Vias de administracion.

—Soluciones orales, jarabes y otras formas farmacéuticas.

—Emulsiones orales.

—Clasificacion de formas farmacéuticas semisolidas. Suspensiones para aplicacion topica. Cre-
mas. Nuevas formas de dosificacién. Administracion transdérmica. Microemulsiones. Liposomas.
Caracterizacion.

—Tecnologias de formulacién. Etapas y elaboracién de formas liquidas y otras formas farmacéu-
ticas.

—Diagramas de procesos.
—Equipos e instalaciones para la elaboracion de formas liquidas y otras formas farmacéuticas.



Determinacion de las técnicas de produccion de productos estériles:

—Esterilizacion. Métodos.

—Técnicas basicas de fabricacion de productos estériles.

—Caracteristicas de fabricacion de productos estériles.

—Principios de actuacion en fabricacion de estériles.

—Diagrama de fabricacion aséptica y por esterilizacion. Simbologia de los equipos y sus elementos.
—Areas especiales de produccion.

—Equipos e instalaciones de elaboracion de productos estériles.

—Control en la fabricacion de productos estériles.

Fabricacion de productos farmacéuticos y afines:

—Fases del proceso de fabricacion.

—Diagrama de flujo.

—Conduccién de una linea de fabricacién de formas farmacéuticas y afines.

—Puesta en marcha y parada de una linea de fabricacion de productos farmacéuticos.
—Mantenimiento de los equipos e instalaciones en la produccién de formas farmacéuticas.
—Normas de correcta fabricacién. Limpieza y desinfeccion.

—Guia de fabricacion.

—Trazabilidad del proceso.

Orientaciones didacticas.

Este médulo profesional desarrolla la formacion para desempefiar las funciones de produccion
y transformacion en las industrias farmacéuticas. Por tanto, entre esas funciones se encuentran: la
preparacion de materias primas, la preparacion de equipos de fabricacion o de laboratorio, el trata-
miento de subproductos, la puesta en marcha y la parada de equipos de fabricacién y mantenimiento
de primer nivel de equipos e instalaciones.

Parece conveniente la siguiente secuenciacion para los contenidos a abordar:
—Caracterizacién de los productos farmacéuticos, su identificacion y su clasificacion.

—Estudio de las técnicas de produccion de las formas farmacéuticas, solidas, semisélidas, liquidas.
—Técnicas de produccion de productos estériles.

Las actividades de ensefianza aprendizaje seran de tipo practico en un porcentaje muy elevado.
Parece idoneo trabajar con supuestos practicos que permitan al alumnado el analisis del proceso y
la resolucion de los problemas que se le planteen.

El aprendizaje colaborativo basado en proyectos parece una metodologia activa idénea para la
consecucion de los objetivos que se pretenden. Los proyectos podrian planearse, diseiarse y llevarse
a cabo con la colaboracion de las empresas del sector en la Comunidad. La exposicién por parte de
un profesional de los problemas reales en una planta farmacéutica y el desafio para que el alumna-
do plantee la busqueda de la solucion, reforzara una forma de aprendizaje autbnomo pero también
colaborativo y mas motivador. El alumnado podra ser evaluado por la solucién hallada al problema
planteado asi como por la forma de organizar su propio aprendizaje.

Este modulo se halla intimamente relacionado con el de Control de calidad de productos farma-
céuticos, biotecnolégicos y afines al desarrollar entre sus objetivos los ensayos fisicoquimicos que
serviran para caracterizar las diferentes formas farmacéuticas, asi como los ensayos quimicos que
se disefaran para la comprobacién de sus formulaciones.



Modulo Profesional: Regulacion y control en la industria farmacéutica, biotecnolégica y
afines.

Codigo: 1395.
Equivalencia en créditos ECTS: 6.
Duracion: 90 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Define los parametros de control del proceso, analizando los requerimientos del mismo.
Criterios de evaluacion:
a) Se han identificado los parametros de control del proceso de fabricacion.

b) Se han relacionado los parametros de presion, temperatura, caudal y nivel con las leyes que
los rigen.

c) Se han identificado las unidades de medida de los parametros de control.

d) Se han realizado los calculos necesarios para obtener los parametros en las diferentes uni-
dades de medida.

e) Se han determinado las posibles relaciones existentes entre los diferentes parametros utili-
zados en el control industrial.

f)  Se havalorado la necesidad de realizar medidas de parametros para garantizar la calidad del
producto final, la prevencion de riesgos y la proteccién ambiental.

2. Maneja los instrumentos de medida, relacionandolos con los parametros controlados.
Criterios de evaluacion:
a) Se han determinado las caracteristicas generales de los instrumentos de medida.

b) Se han clasificado los instrumentos de medida en funcion del parametro de control, del tipo
de respuesta y su funcién en el proceso productivo.

c) Se han identificado las sefiales normalizadas de control.

d) Se han realizado montajes sencillos para medir variables de proceso.

e) Se ha verificado el correcto funcionamiento de los medidores.

f)  Se han calibrado los instrumentos de medida con la frecuencia y el rango establecidos.

g) Se han aplicado técnicas de registro de datos, relacionandolas con la trazabilidad del proceso
de produccion.

h) Se ha justificado la necesidad de medir variables mediante analizadores en linea.
i)  Se han aplicado las normas de prevencién de riesgos y protecciébn ambiental.

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

Criterios de evaluacion:
Se han definido las caracteristicas de un lazo de control.

T Q

Se han clasificado los elementos que forman parte de un lazo de control.

O

)
)
) Se han descrito los diferentes tipos de control basico.
)

o

Se ha definido la simbologia gréfica utilizada en la instrumentacién de control de procesos
industriales.

e) Se han descrito los elementos finales de control en funcién de sus caracteristicas.
f)  Se han determinado los puntos de consigna en funcion de las caracteristicas del proceso.
g) Se ha caracterizado la arquitectura general del sistema de control basico.



4.
de los

Se han realizado lazos de control sencillos para controlar las variables del proceso.

Se han descrito los esquemas de control basico asociados a diferentes procesos bio-farma-
celuticos.

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

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

Criterios de evaluacion:

a)
b)
c)
d)

e)
f)
g9)

h)
5.

Se han descrito las limitaciones de los sistemas de control basico.
Se han clasificado los diferentes tipos de control avanzado.
Se han descrito las caracteristicas de las salas de control.

Se ha justificado la importancia del control avanzado como herramienta de optimizacion de
procesos quimicos.

Se ha valorado la capacidad de los sistemas de control avanzado para adelantarse a las
anomalias y proponer actuaciones que las minimicen.

Se ha valorado la capacidad de los sistemas de control avanzado en la sostenibilidad de los
procesos.

Se han descrito los sistemas de control distribuido, relacionandolos con la organizacién de la
produccion.

Se han descrito los esquemas de control avanzado asociados a diferentes procesos.
Realiza programaciones basicas de controladores l6gicos programables (PLC), simulando

operaciones de produccion.

Criterios de evaluacion:

a) Se han descrito las caracteristicas de una instalacion electromecanica.

b) Se ha descrito la estructura basica de un PLC.

c) Se ha descrito la simbologia basica asociada a los PLC.

d) Se han definido los principios béasicos de logica.

e) Se han definido los lenguajes de programacion de los PLC.

f)  Se han simulado secuencias basicas de control industrial utilizando PLC.

g) Se han definido las aplicaciones mas significativas de los PLC en los procesos de fabricacion.
h) Se ha valorado la importancia de los PLC en los sistemas de seguridad.

i)  Se han aplicado las normas de prevencion de riegos y proteccion ambiental.

Contenidos.

Definiciéon de los parametros de control del proceso:

—Clasificacion de los parametros de control.

—Principales parametros de control: presion, nivel, temperatura y caudal.

—Presion: unidades. Factores de conversion.

—Caudal: unidades. Factores de conversion.

—Nivel: unidades. Factores de conversion.

—Temperatura: unidades. Factores de conversion.

—Relacién entre las variables.

—Error en la medida. Tipos de errores.



Manejo de los instrumentos de medida:
—Caracteristicas generales de los instrumentos de medida. Rango, alcance, precision, etc.
—Transmisores de presion. Neumaticos, electronicos.

—Medidores de caudal por presion diferencial (placa-orificio, tobera, Venturi, Pitot), de area variable
(rotdmetro), de velocidad (turbina, vortex, ultrasonico, electromagnéticos), de desplazamiento
positivo (piston, engranaje) y de caudal masico.

—Indicadores, interruptores y transmisores de nivel. Sonda, nivel de cristal, flotador, desplazamiento,
de burbujeo, presion diferencial, conductivo, de ultrasonidos, laser.

—Indicadores locales de temperatura. Termopares. Termorresistencias. Termistores. Pirometros de
radiacion: opticos y de radiacion total.

—Interruptores de temperatura o termostatos.
—Analizadores en linea.

—Respuesta de los instrumentos de medida.
—Técnicas de registro de datos.

—Calibrado de instrumentos de medida.

Aplicacion de los sistemas de control basico:
—Simbologia de instrumentos y lazos: normas y estandares (ISA, IEEE vy otros).

—Lazos de control. Abierto y cerrado. Variables controlada, medida, manipulada. Punto de consigna.
Error. Perturbaciones.

—Elementos de un lazo de control. Sensores, transmisores, convertidores, controladores, elementos
finales, otros.

—Elementos finales de control. Valvulas, bombas, alimentadores.

—El controlador. Controladores analdgicos y digitales.

—Tipos de control basico. Manual/automatico. Todo/nada, proporcional, integral, derivativo.
—Paneles de control.

—Esquemas de control basico asociados a diferentes procesos bio-farmaceuticos.

Caracterizacion de sistemas de control avanzado:

—Control en cascada.

—Control anticipativo (feed-forward).

—Control de relacion.

—Control de rango partido.

—Sistemas de control distribuido. Relacién con la organizacion de la produccion.
—SCADA.

—Optimizacion de procesos.

—Salas de control.

Realizacion de programaciones basicas de controladores légicos programables (PLC):

—Elementos de una instalacién electromecanica. Sensores, actuadores, pulsadores, selectores,
autdbmatas, otros.

—PLC. Principios de funcionamiento. Simbologia.
—Principios de logica. Operaciones y ecuaciones légicas.

—Lenguaje de programacion. Diagrama de contactos, lista de instrucciones, etapa-transicion.



—Estructura de un PLC.
—Aplicaciones de los PLC en el control industrial.

Orientaciones didacticas.

El objetivo de este mddulo es que el alumnado adquiera unos conocimientos basicos de control
aplicado a la industria bio-farmacéutica, comprendiendo la importancia del control en el proceso,
manejando los instrumentos de medida y las valvulas de control, distinguiendo los lazos de control,
entendiendo los sistemas de control avanzado y manejando autdmatas programables. Se trata de
acercar al alumnado al mundo de la automatizacién de procesos, evitando las referencias matema-
ticas complejas para este nivel cuando se aborde el bloque de regulaciéon. No se trata, por tanto, de
preparar personas expertas en regulacion y control, sino de proporcionar a los alumnos y alumnas los
conocimientos que necesitan para encajar en el area de produccion de la industria bio-farmacéutica,
teniendo en cuenta que estas areas estan cada vez mas automatizadas.

En cuanto a la secuenciacion de los contenidos, se propone comenzar por una pequefia introduc-
cion en la que se trabaje, con un ejemplo sencillo, un lazo de control cerrado, fijando la atencién en
los pasos y en los elementos necesarios: medida (elemento primario), comparacioén-decision (contro-
lador), correccion (elemento final). Este ejemplo podria recordarse mas adelante, cuando se aborden
los contenidos del manejo de instrumentos de medida y la aplicacion de sistemas de control basico
y avanzado, ya que ayudara a situarlos en el contexto del médulo completo. Se propone dejar para
el final el bloque de programacion de PLC.

Se sugiere la utilizacion de los siguientes recursos: plantas piloto de control de nivel, temperatura
o de otras variables de interés, provistas de controladores PID, plantas piloto con PLC, simuladores
de procesos o plantas piloto con SCADA, simuladores con sistemas de control basico y avanzado y
valvulas de control para montar y desmontar.

Para conseguir los objetivos del mddulo se sugieren las siguientes actividades:

—Montaje y desmontaje de instrumentos de medida en los equipos de proceso.

—Ajuste y calibrado de instrumentos de medida.

—Medicion de variables: presion, caudal, temperatura, nivel, pH, conductividad, humedad, etc.
—Ajuste de controladores PID (sintonizacion).

—Montaje y desmontaje de valvulas de control.

—Observacion de sistemas de control basico y su respuesta al modificar el valor del punto de
consigna, banda proporcional, tiempo integral y tiempo derivativo, tanto en procesos reales como
simulados con el ordenador.

—Interpretacién de esquemas de proceso, que incluyan simbologia de control.
—Interpretacién de curvas caracteristicas de valvulas de control.
—Programacion de PLC.

Al impartirse en segundo curso, segun la secuenciacion propuesta en el presente curriculo, el
alumnado ya ha debido adquirir unos conocimientos basicos sobre las variables de proceso mas
habituales (presion, temperatura y otras) en el médulo de Areas y servicios auxiliares en la industria
farmacéutica, biotecnolégica y afines, aunque sin haber profundizado en las caracteristicas de los
instrumentos de medida. En este modulo se trata de recuperar esos conocimientos y ampliarlos con
la preparacion, ajuste y manejo de los instrumentos.

También, los conocimientos que adquirira el alumnado en el médulo de Mantenimiento electrome-
canico en industrias de proceso, concretamente en electricidad y neumatica, seran muy utiles cuando
se aborde la transmision neumatica y los PLC. Para aprovechar esta sinergia se sugiere coordinar la
imparticion de los contenidos de ambos modulos en estas materias.



Mddulo Profesional: Acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines.

Cadigo: 1396.
Equivalencia en créditos ECTS: 5.

Duracion: 90 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1.

Define las operaciones de acondicionado, relacionandolas con el aseguramiento de la esta-

bilidad, seguridad y eficacia del producto final.

Criterios de evaluacion:

a) Se han determinado los tipos de acondicionado.

b) Se ha identificado la normativa relativa al acondicionado de productos.

c) Se ha valorado la importancia del acondicionado en el aumento de la seguridad de conser-
vacion del producto.

d) Se han determinado las funciones del acondicionado.

e) Se han determinado los riesgos de alteraciones mecanicas que pueden sufrir los productos.

f)  Se han determinado los riesgos de alteraciones ambientales y biologicas que pueden sufrir
los productos.

g) Se ha valorado la importancia de presentar la informacion relativa al producto.

2. Caracteriza los principales tipos de envases, relacionandolos con las caracteristicas de los

productos.

Criterios de evaluacion:

a) Se han descrito las caracteristicas del acondicionamiento primario y secundario.

b) Se ha comprobado que no hay interaccion entre el material del envase primario y el producto.

c) Se han descrito los diferentes tipos de cierres utilizados en el acondicionamiento primario.

d) Se han clasificado los envases en funcién del tipo de cierre.

e) Se han evaluado las principales caracteristicas del sistema de cierre seleccionado.

f)  Se han descrito las caracteristicas y la informacion que deben recoger los envases utilizados
en el acondicionamiento primario y secundario.

g) Se han descrito los simbolos y siglas.

h) Se ha identificado la informacién que debe recoger el prospecto de los medicamentos.

i) Se han descrito los sistemas de acondicionamiento especiales.

3. Opera los equipos e instalaciones de dosificacién y acondicionamiento primario y secundario

de productos farmacéuticos y afines, asegurando el desarrollo éptimo de todo el proceso.

Criterios de evaluacion:

Se han descrito los tipos de equipos e instalaciones utilizadas en las diferentes operaciones
de dosificacion.

Se han descrito los tipos de equipos e instalaciones utilizadas en las diferentes operaciones
de acondicionamiento.

Se han explicado los procedimientos normalizados de trabajo de los diferentes equipos e
instalaciones.

Se ha interpretado la guia de acondicionamiento segun el lote que se debe fabricar y la infor-
macion del proceso.



)
4.

Se han descrito los sistemas de alimentacién del material de acondicionamiento en la linea
de envasado.

Se han identificado los sistemas de impresion y codificacion de productos.

Se han efectuado las operaciones de limpieza y mantenimiento de los equipos con la frecuencia
establecida para evitar contaminaciones cruzadas.

Se ha realizado la puesta en marcha y parada de los equipos.

Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos, registrando las anomalias y des-
viaciones producidas.

Se han seguido las normas de prevencion de riesgos y de proteccién ambiental.
Caracteriza las instalaciones de almacenamiento, interpretando la normativa establecida.

Criterios de evaluacion:

a)

b)
c)
d)

e)
f)
)]

h)

5.
la docu

Se han descrito las medidas de seguridad que debe reunir el almacén de acuerdo con la
normativa.

Se han identificado los diferentes modelos de organizacién de un almacén.
Se han identificado los diferentes tipos de salas de almacenamiento.

Se han descrito las caracteristicas generales de un almacén de productos farmacéuticos y
afines.

Se han identificado las areas en que se divide el almacén convencional de productos farma-
céuticos y afines.

Se han identificado las normas basicas que hay que aplicar en la organizacion del almacén
de productos farmacéuticos y afines.

Se han caracterizado los diferentes tipos de armarios.
Se han identificado los elementos de seguridad basicos en un almacén.

Caracteriza las operaciones de recepcion y expediciéon de productos y materiales, comprobando
mentacion asociada.

Criterios de evaluacion:

6.
de sus

Se ha identificado la documentaciéon que acompana al producto.

Se ha obtenido la ficha de seguridad de todos los productos que constituyen el lote que se ha
de recepcionar o expedir.

Se ha comprobado que el producto recepcionado corresponde con el solicitado.

Se ha cumplimentado la documentacién relacionada con la recepcién y la expedicion.

Se han descrito los diferentes sistemas de retractilado, impresién y codificacion.

Se han descrito los sistemas de proteccion de los productos en funcion de sus caracteristicas.
Se han clasificado los productos por lotes para su posterior almacenamiento.

Se han aplicado las normas de seguridad en las operaciones de recepcion y expedicion de
productos farmacéuticos.

Realiza el almacenamiento de productos, justificando su distribucion y organizacién en funcion
caracteristicas.

Criterios de evaluacion:

Se han identificado los criterios que se deben aplicar en el almacenamiento de productos.

Se han asegurado las condiciones de almacenamiento de los distintos lotes farmacéuticos y
afines de acuerdo con las caracteristicas del producto.

Se han colocado los productos farmacéuticos en el lugar establecido.



Se han seguido las condiciones de conservacién del producto, de acuerdo con la informacion
de la etiqueta.

Se han detectado los productos caducados o que presenten alguna circunstancia para su
retirada.

Se ha realizado una gestion de stocks de los productos del almacén.
Se han utilizado sistemas informaticos de control de almacén.

Se han registrado las entradas y salidas de existencias, actualizando los archivos correspon-
dientes.

Se han aplicado las medidas de prevencién y proteccion ambiental que se deben seguir du-
rante el almacenamiento de productos farmacéuticos y afines.

Se han identificado los criterios que se deben aplicar en la distribucidon de medicamentos y
de principios activos.

Contenidos.

Definicion de las operaciones de acondicionado:

—Funciones del acondicionamiento.

—Tipos de acondicionado. Primario, secundario.

—Acondicionamiento como proteccion frente a riesgos fisicos 0 mecanicos.

—Acondicionamiento como proteccion frente a riesgos ambientales.

—Acondicionamiento como proteccion frente a riesgos bioldgicos.

—Proteccion pasiva. Cierres e inviolabilidad del envase.

—Acondicionamiento como informacion. Ficha técnica y prospecto.

—Normativa relacionada con el acondicionamiento: farmacéutico, cosmético, etc.

Caracterizacion de los principales tipos de envases:

—Caracteristicas del acondicionamiento primario.

Tipos de envases primarios en funcion del estado del medicamento.

Tipos de envases primarios en funcion del cierre.

Caracteristicas de los cierres. Estanqueidad de envases. Atmosferas modificadas.

Acondicionamiento monodosis y multidosis.

Informacién del envase primario.

—Caracteristicas del acondicionamiento secundario.

- Tipos de envases secundarios.
- Informacién en el envase secundario.

- Simbolos y siglas utilizados en el embalaje de medicamentos.

—Acondicionamientos especiales. Radiofarmacos, envases clinicos y otros.

—Prospecto. Aspecto e informacién que debe contener.

Operaciones de los equipos e instalaciones de dosificacién y acondicionamiento:

—Guia de acondicionamiento. Interpretacion. Procedimientos normalizados.

—Equipos de acondicionamiento. Linea de acondicionamiento.

—Equipos de dosificacion. Tipos. Sistemas de alimentacion del material de acondicionamiento.



—Sistemas de impresion y codificacion.

—Mantenimiento de primer nivel de los equipos e instalaciones.
—Procedimientos de orden y limpieza en los equipos de acondicionado primario.
—Puesta en marcha y parada. Verificaciéon del funcionamiento.

—Normativa de prevencion de riesgos y proteccion ambiental.

Caracterizacion de instalaciones de almacenamiento:

—Normativa de almacenamiento.

—Caracteristicas generales de un almacén de productos farmacéuticos y afines.
—Modelos de organizacion del almacén. Salas y areas de almacenamiento.

—Criterios de almacenamiento. Separacion por compatibilidad. Reactividad de productos e incom-
patibilidad quimica.

—Normas basicas de organizacion.

—Tipos de almacenamiento.

—Tipos de armarios.

—Elementos de seguridad en un almacén de laboratorio.

Caracterizacion de las operaciones de recepcion y expedicion:
—Operaciones y comprobaciones generales.

—Documentacién de entrada.

—Documentacion de salida.

—Registros de entrada y salida.

—Sistemas de retractilado, impresién y codificacion.

—Sistemas de proteccion de los productos.

—Clasificacion por lotes.

—Normas de seguridad en las operaciones de recepcion y expedicion.

Realizacion del almacenamiento de productos farmacéuticos biotecnoldgicos y afines:
—Normativa de distribucion de medicamentos y principios activos.

—Criterios de almacenamiento.

—Condiciones de almacenamiento.

—Condiciones de conservacion.

—Sefalizacion del almacén.

—Apilado de materiales. Niveles.

—Inventario.

—Aplicaciones informaticas (hoja de calculo y programas especificos de gestion de almacenes).
—Medidas de seguridad en el almacenamiento.

—Gestion de stocks.

—Medidas de prevencién y proteccion ambiental.

Orientaciones didacticas.

Este mddulo profesional contiene la formacion necesaria para desempefiar las funciones de acondicio-
namiento en las industrias farmacéuticas y afines, asi como colaborar en la logistica de la empresa.



Se sugiere comenzar con las operaciones de acondicionado y los tipos de envase; seguir después
con los equipos de dosificacion y acondicionamiento; y terminar el mddulo con las operaciones de
recepcion, expedicion y almacenamiento.

Conviene que las actividades sean practicas para lograr que el alumnado se desenvuelva con
soltura en las operaciones requeridas por el modulo. Es conveniente que el alumnado maneje las
diferentes formas farmacéuticas, sus diferentes tipos de acondicionamiento relacionando el tipo de
envase utilizado con la proteccion necesaria del medicamento ante los diferentes agentes de expo-
sicion al mismo (humedad, luz, temperatura...). Asimismo, ante la dificultad de disponer de equipos
de acondicionado, se aconseja el visionado de videos relacionados y realizar visitas a laboratorios
farmacéuticos.

Se aconseja realizar supuestos practicos de almacenamiento, recepcion, expedicion y control de
productos y cumplimentar los documentos (fichas de inventario, fichas de recepcion, fichas de pedi-
dos...) para la correcta gestién del almacén, empleando soluciones informaticas, utilizando sistemas
de codificacion y lectura, etc.

Este mddulo se relaciona especialmente con el médulo de Producciéon farmacéutica y afines, pu-
diendo utilizar como recurso las formas farmacéuticas elaboradas como resultado de las actividades
practicas de ese modulo, y pudiendo hacer proyectos intermodulares para produccion, acondiciona-
miento, codificacién y almacenamiento.



Mddulo Profesional: Empresa e iniciativa emprendedora.
Codigo: 1399.
Equivalencia en créditos ECTS: 4.

Duracion: 70 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1.

Reconoce las capacidades asociadas a la iniciativa emprendedora, analizando los requeri-

mientos derivados de los puestos de trabajo y de las actividades empresariales.

Criterios de evaluacion:

a)

f)

2.

Se ha valorado la importancia de la iniciativa individual, la creatividad, la formacién y la cola-
boracion como requisitos indispensables para tener éxito en la actividad emprendedora como
persona empleada o empresario.

Se han identificado los conceptos de innovacion e internacionalizacion y su relacion con el
progreso de la sociedad y el aumento en el bienestar de los individuos.

Se ha analizado el concepto de cultura emprendedora y su importancia como fuente de crea-
cion de empleo y bienestar social.

Se ha analizado el desarrollo de la actividad emprendedora de un empresario que se inicie
en el ambito de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

Se ha analizado el concepto de riesgo como elemento inevitable de toda actividad empren-
dedora y la posibilidad de minorarlo con un plan de empresa.

Se ha analizado el concepto de empresario y los requisitos y actitudes necesarios para de-
sarrollar la actividad empresarial.

Reconoce y aplica las competencias personales relacionadas con la comunicacion, el liderazgo,

la creatividad y el compromiso, valorando su importancia en el desarrollo de actividades profesionales
por cuenta propia y por cuenta ajena.

Criterios de evaluacion:

3.

Se han identificado los elementos necesarios para desarrollar una comunicacion eficaz.

Se han clasificado los diferentes estilos de mando y direccion y sus efectos en personas y
empresas.

Se ha justificado la necesidad de la motivacion en las actividades profesionales.

Se han descrito las técnicas de motivaciébn mas usuales y su adecuacion a las diferentes
situaciones.

Se hajustificado la necesidad del pensamiento creativo en la mejora de los procesos de trabajo
y en la innovacioén profesional.

Se han descrito las caracteristicas principales de los procesos creativos.

Se han relacionado las competencias individuales profesionales con las capacidades perso-
nales que se requieren en el trabajo por cuenta ajena en las empresas del sector.

Se han relacionado las competencias individuales profesionales con las capacidades per-
sonales que se requieren en la persona emprendedora que inicie una actividad en el sector
profesional de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

Genera e identifica ideas de negocio, definiendo la oportunidad de creacion de una pequefia em-

presa o de intraemprendimiento, incorporando valores éticos y valorando su impacto sobre el entorno.

Criterios de evaluacion:

a)

Se han descrito las funciones basicas que se realizan en una empresa y se ha analizado el
concepto de sistema aplicado a la empresa.



f)

m)

4.

Se ha potenciado la generacién de ideas intraemprendedoras de mejora de procesos y pro-
ductos en una empresa, tratando de dar respuestas a demandas del mercado.

Se ha potenciado la generacién de ideas de negocio tratando de dar respuestas a demandas
del mercado.

Se han analizado distintas oportunidades de negocio, teniendo en cuenta la situacion y la
evolucion del sector.

Se han identificado los principales componentes del entorno general que rodea a la empresa;
en especial el entorno econdmico, social, demografico, cultural, politico, legal, tecnoldgico e
internacional.

Se ha analizado la influencia en la actividad empresarial de las relaciones con los clientes/
usuarios, con los proveedores, con la competencia, asi como con los intermediarios, como
principales integrantes del entorno especifico o microentorno.

Se han identificado los elementos del entorno de una PYME.

Se han analizado los conceptos de cultura empresarial e imagen corporativa, y su relacién
con los objetivos empresariales.

Se ha analizado el fendmeno de la responsabilidad social de las empresas y su importancia
como un elemento de la estrategia empresarial.

Se ha elaborado el balance social de una empresa de la fabricacion de productos farmacéuti-
cos, biotecnolégicos y afines y se han descrito los principales costes sociales en que incurren
estas empresas, asi como los beneficios sociales que producen.

Se han identificado, en empresas del ambito de la fabricacion de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines, practicas que incorporan valores éticos y sociales.

Se ha descrito la estrategia empresarial relacionandola con los objetivos de la empresa y se
ha concretado el plan de marketing.

Se ha valorado la importancia de la realizaciéon de un estudio de viabilidad econémico finan-
ciera de una empresa.

Realiza las actividades para la constitucion y puesta en marcha de una empresa de fabricacion

de productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines, valorando las posibilidades y recursos existentes,
seleccionando la forma juridica e identificando las obligaciones legales asociadas.

Criterios de evaluacion:

Se han analizado las diferentes formas juridicas de la empresa.

Se ha especificado el grado de responsabilidad legal de los propietarios de la empresa en
funcion de la forma juridica elegida.

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

Se han analizado los tramites exigidos por la legislacion vigente para la constitucion de una
PYME.

Se ha realizado una busqueda exhaustiva de las diferentes ayudas para la creacién de una
empresa de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolédgicos y afines.

Se han definido los elementos que componen un plan de empresa.

Se haincluido en el plan de empresa todo lo relativo a la eleccidn de la forma juridica, tramites
administrativos, ayudas y subvenciones.

Se han identificado las vias de asesoramiento y gestién administrativa externos existentes a
la hora de poner en marcha una PYME.

Se ha incluido en el plan de empresa todo lo relativo al plan de produccion y al estudio de
viabilidad econémico-financiero.



j)  Se han descrito las técnicas basicas de andlisis de la informacién contable, en especial en lo
referente a la solvencia, liquidez y rentabilidad de la empresa.

k) Se hallevado a cabo un estudio de viabilidad econémica y financiera de una PYME del sector
de fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

I)  Se han identificado y valorado las inversiones necesarias para llevar a cabo la actividad, asi
como las fuentes de financiacion.

m) Se han identificado las debilidades y fortalezas.

5. Realiza actividades de gestion administrativa, comercial y financiera basica de una PYME,
identificando las principales obligaciones contables y fiscales y cumplimentando la documentacion.

Criterios de evaluacion:

a) Se han definido las obligaciones fiscales de una empresa de fabricacién de productos farma-
céuticos, biotecnoldgicos y afines.

b) Se han definido las fases de produccion o prestacion del servicio, estrategias productivas y
de calidad.

c) Se han analizado los conceptos basicos de contabilidad.

d) Se havalorado la necesidad de llevar a cabo acciones de investigacion, desarrollo e innovacion
(I+D+i).

e) Se han diferenciado los tipos de impuestos en el calendario fiscal.

f)  Se ha cumplimentado la documentacion basica de caracter comercial y contable (facturas,
albaranes, notas de pedido, letras de cambio, cheques y otros) para una PYME del sector
de la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines y se han descrito los
circuitos que dicha documentacion recorre en la empresa.

Contenidos.

Iniciativa emprendedora:

—Innovacion y desarrollo econémico. Principales caracteristicas de la innovacién en la actividad
de las empresas de fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

—Factores claves de los emprendedores: iniciativa, creatividad y formacion.

—La actuacioén de los emprendedores como empresarios y empleados de una PYME del sector de
la fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

—El riesgo en la actividad emprendedora.

—Concepto de empresario. Requisitos para el ejercicio de la actividad empresarial. Caracter em-
prendedor.

La comunicacion, el liderazgo y la creatividad.
—Competencias basicas de creatividad, de comunicacion, de liderazgo, entre otras.
—Caracteristicas de la persona creativa. Técnicas que fomentan la creatividad.

—Reconocimiento de los estilos de mando y direccion. Aplicacion en los diferentes ambitos de la
empresa.

—Concepto de motivacion. Técnicas de motivacion y su aplicacion.

—Reconocimiento de las competencias laborales y personales de un emprendedor y de una persona
empleada del sector de la fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

La empresa y su entorno:
—La empresa como sistema. Funciones basicas de la empresa.



—Idea de negocio en el ambito de una empresa de fabricacién de productos farmacéuticos, bio-
tecnoldgicos y afines.

—Cultura emprendedora: fomento del emprendimiento, intraemprendimiento y emprendimiento
social. Técnicas para generar ideas de negocios.

—Analisis del entorno general y especifico de una PYME del sector de la fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

—Relaciones de una PYME del sector de la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolo-
gicos y afines.

—La empresa en el ambito internacional. El derecho de libre establecimiento en el seno de la Unién
Europea.

—Analisis de las debilidades, amenazas, fortalezas y oportunidades de una empresa del sector de
la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

—Contenidos de un Plan de Marketing.

Creacién y puesta en marcha de una empresa:

—Tipos de empresa. Formas juridicas.

—Eleccion de la forma juridica.

—Descripcion técnica del proceso productivo o la prestacion del servicio. Recursos humanos.

—Viabilidad econdmica y viabilidad financiera de una PYME de fabricacién de productos farma-
céuticos, biotecnoldgicos y afines.

—La fiscalidad en las empresas: peculiaridades del sistema fiscal de la Comunidad Foral de Navarra.
—Tramites administrativos para la constitucién de una empresa.

—Organismos e instituciones que asesoran en la constitucion de una empresa.

—Identificacion de las debilidades y fortalezas, DAFO.

—Elaboraciéon de un plan de empresa.

Funcién administrativa, comercial y financiera:

—Concepto de contabilidad y nociones basicas.

—Concepto de funcion comercial y financiera.

—Definicion de las fases de produccion. Sistemas de mejora.

—Operaciones contables: registro de la informacién econémica de una empresa.
—Obligaciones fiscales de las empresas.

—Requisitos y plazos para la presentacién de documentos oficiales.

—Gestion administrativa de una empresa de fabricacién de productos farmacéuticos, biotecnolo-
gicos y afines.

Orientaciones didacticas.

Este modulo tiene como finalidad desarrollar en el alumnado una sensibilidad positiva frente a
la iniciativa emprendedora enfocada al autoempleo, asi como fomentar las actitudes y habilidades
intraemprendedoras que propicien la mejora continua en el empleo por cuenta ajena.

En lo referente a la secuenciacion de los contenidos que se plantea, teniendo presente la com-
petencia del centro en adoptar las decisiones que considere mas apropiadas, se propone que el
alumnado comience con actividades que definan y desarrollen las competencias emprendedoras vy,
a su vez, les permitan un acercamiento al sector en el que desarrollaran su actividad. A continuacion,



el alumno podria enfrentarse al reto de definir una idea de negocio, como base para la elaboracién
de un plan de empresa, siendo este el eje vertebrador del desarrollo del moédulo.

Seria recomendable que los contenidos tuvieran un caracter aplicado y se impartiesen de forma
imbricada al desarrollo del proyecto de empresa/plan de empresa, con el objetivo de que la metodo-
logia consiga conectar las partes teérica y practica del modulo.

Se deberia intentar agrupar el concepto de proyecto de empresa/plan de empresa con el modulo
del proyecto de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines, en el que el profe-
sorado de familia profesional liderara las partes del mismo que hagan referencia a las caracteristicas
técnicas. Ambos proyectos podran utilizarse como instrumentos de evaluacién, de cara a poder valorar
aspectos actitudinales del alumnado, tales como: comunicacion, liderazgo, creatividad e implicacién,
antes definidos, como competencias necesarias para el fomento de la iniciativa emprendedora.

La metodologia debiera tener un caracter teérico-practico, empleando medios audiovisuales y las
TIC para realizar busquedas y analisis de informacién sobre la situacién econémica del sector corres-
pondiente, consulta de paginas web y plataformas especializadas para apoyar la toma de decisiones
en el proceso de puesta en marcha de una empresa. En ese sentido, se puede desarrollar un plan
de empresa como eje vertebrador de las siguientes actividades:

—Realizar un proyecto/plan de empresa relacionada con la actividad del perfil profesional del ciclo
formativo, que incluya todas las facetas de puesta en marcha de un negocio: viabilidad, produccion
y recursos humanos, gestion comercial, control administrativo y financiero, justificacién social, etc.
aplicando preferentemente herramientas pedagogicas basadas en experiencias practicas y en la
interaccion de los agentes externos, asi como la promocion de la actividad empresarial (ventanilla
Unica empresarial, camaras de comercio, agencias de desarrollo local, CEN, CEIN, semilleros e in-
cubadoras de empresas, etc.).

—Contactar con empresarios mediante charlas, visitas, dinamicas, etc. que permitan conocer el
funcionamiento de una empresa desde su creacién, impulsen el espiritu emprendedor y permitan al
alumnado desarrollar actividades sobre esa empresa: funciones basicas, analisis del entorno, analisis
DAFO, descripcion del proceso productivo, tipo de empresa.

—Asistir a ferias, jornadas, talleres y otros eventos que permitan el conocimiento del sector y el
desarrollo de la iniciativa empresarial.

—Organizar exposiciones, jornadas técnicas y otras iniciativas del centro dirigidas a la comunidad
escolar, econémica y social.

—Consultar a profesionales, agentes econdmicos y sociales y organismos y entidades con com-
petencias en la creaciéon de empresas.

—Elaborar un plan de prevencion dentro del plan de empresa basado en las capacidades adquiridas
en formacion y orientacion laboral.

—Exponer y defender el proyecto/plan de empresa ante un jurado.

Para la aplicacion de esta metodologia seria conveniente contar con recursos que permitiesen al alum-
nado el acceso a internet y/o medios audiovisuales. Asi mismo, resulta recomendable la utilizacion de la
técnica de agrupamiento del alumnado para la realizacién de algunas de las actividades propuestas.

También se fomentara, en la medida de lo posible, la colaboracion intercentros tanto de profesorado
como de alumnado (gestion econémica, plan de prevencion, banco de tiempo, etc.) promoviendo el
intercambio de materiales y buenas practicas realizadas por los centros mediante encuentros virtuales
y presenciales.

Dada la complementariedad entre los modulos de Formacion y orientacion laboral y Empresa e ini-
ciativa emprendedora, el desarrollo de sus contenidos y su secuenciacion deberian producirse de forma
coordinada, estableciéndose una estrecha relacion entre los profesores que impartan ambos médulos
profesionales. Del mismo modo la utilizacion del proyecto de empresa como eje transversal que se de-
sarrollara a lo largo de todo el curso escolar, podria ayudar a establecer una metodologia comun para
ambos médulos, de tal forma que los contenidos del médulo de Formacion y orientacion laboral se podrian
aplicar, en la manera que se considere mas oportuna, en la realizacién del proyecto de empresa.



Mddulo Profesional: Proyecto de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnologicos
y afines.

Cédigo: 1397.
Equivalencia en créditos ECTS: 5.

Duracion: 30 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1.

Identifica necesidades del sector productivo, relacionandolas con proyectos tipo que las pue-

dan satisfacer.

Criterios de evaluacion:

Se han clasificado las empresas del sector por sus caracteristicas organizativas y el tipo de
producto o servicio que ofrecen.

Se han caracterizado las empresas tipo indicando la estructura organizativa y las funciones
de cada departamento.

Se han identificado las necesidades mas demandadas a las empresas.

Se han valorado las oportunidades de negocio previsibles en el sector.

Se ha identificado el tipo de proyecto requerido para dar respuesta a las demandas previstas.
Se han determinado las caracteristicas especificas requeridas al proyecto.

Se han determinado las obligaciones fiscales, laborales y de prevencion de riesgos y sus
condiciones de aplicacion.

Se han identificado posibles ayudas o subvenciones para la incorporacién de nuevas tecno-
logias de produccioén o de servicio que se proponen.

Se ha elaborado el guién de trabajo que se va a seguir para la elaboracién del proyecto.
Disefia proyectos relacionados con las competencias expresadas en el titulo, incluyendo y

desarrollando las fases que lo componen.

Criterios de evaluacion:

a) Se ha recopilado informacion relativa a los aspectos que van a ser tratados en el proyecto.

b) Se ha realizado el estudio de viabilidad técnica del mismo.

c) Se han identificado las fases o partes que componen el proyecto y su contenido.

d) Se han establecido los objetivos que se pretenden conseguir, identificando su alcance.

e) Se han previsto los recursos materiales y personales necesarios para realizarlo.

f)  Se ha realizado el presupuesto econémico correspondiente.

g) Se han identificado las necesidades de financiacion para la puesta en marcha del mismo.

h) Se ha definido y elaborado la documentacion necesaria para su disefio.

i)  Se han identificado los aspectos que se deben controlar para garantizar la calidad del proyecto.

3. Planifica la ejecucion del proyecto, determinando el plan de intervencién y la documentacion
asociada.

Criterios de evaluacion:

a)

b)
c)

Se han secuenciado las actividades ordenandolas en funcién de las necesidades de imple-
mentacion.

Se han determinado los recursos y la logistica necesaria para cada actividad.

Se han identificado las necesidades de permisos y autorizaciones para llevar a cabo las ac-
tividades.



Se han determinado los procedimientos de actuacion o ejecucion de las actividades.

Se han identificado los riesgos inherentes a la ejecucion, definiendo el plan de prevencion de
riesgos y los medios y equipos necesarios.

Se han planificado la asignacion de recursos materiales y humanos y los tiempos de ejecucion.
Se ha hecho la valoracion econémica que da respuesta a las condiciones de la implementacion.
Se ha definido y elaborado la documentacion necesaria para la ejecucion.

Define los procedimientos para el seguimiento y control en la ejecucion del proyecto, justifi-

cando la seleccion de variables e instrumentos empleados.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
c)

d)
e)

f)

Se ha definido el procedimiento de evaluacion de las actividades o intervenciones.
Se han definido los indicadores de calidad para realizar la evaluacion.

Se ha definido el procedimiento para la evaluacién de las incidencias que puedan presentarse
durante la realizacién de las actividades, su posible solucion y registro.

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

Se ha definido y elaborado la documentacion necesaria para la evaluacion de las actividades
y del proyecto.

Se ha establecido el procedimiento para la participacion de los usuarios o clientes en la eva-
luaciéon y se han elaborado los documentos especificos.

Se ha establecido un sistema para garantizar el cumplimiento del pliego de condiciones del
proyecto, cuando este existe.

Orientaciones didacticas.

Siguiendo las instrucciones contenidas en el Anexo de la Resolucién 191/2018, de 27 de abril,
del Director General de Educacion, o posible norma que en el futuro la sustituya, para este titulo
superior parece iddnea la realizacion de un proyecto de resolucién de caso practico o de un proyecto
de innovacion.

Se propone realizar proyectos que integren las competencias especificas de los diferentes modu-
los del ciclo, en que el alumnado pueda identificar problemas o productos resultantes a obtener en
el proyecto, buscar alternativa para su resolucién, movilizar los recursos necesarios, y culminar con
una solucion o resultado.

Para su evaluacion, y siguiendo las directrices de la instruccion 7 del Anexo de la Resolucion
191/2018, de 27 de abril, del Director General de Educacién, se aconseja que se integren tanto el
proceso de elaboracion seguido, como la exposicion y defensa del proyecto.

En el proceso de elaboracién se sugiere tener en cuenta aspectos como:

—Anadlisis del proyecto y puesta en marcha: busqueda de informacion, identificacion de necesidades
y recursos disponibles.

—Disefo: definicién, planificacion y elaboracion de documentacion.

—Ejecucidn: programacion y realizacion de actividades, gestion de recursos.

—Calidad de resultados obtenidos en funcién de las dificultades propias de ejecucion.

En la exposicion y defensa del proyecto se propone tener en cuenta aspectos como:

—Calidad del disefio de la presentacion.

—Utilizacion de recursos de apoyo en la exposicion.



—Organizacion de la exposicion.

—Claridad de la exposicion.

—Habilidades comunicativas, dinamismo.

—Capacidad de respuesta ante preguntas planteadas.



Mddulo Profesional: Formacién en centros de trabajo.
Cadigo: 1400.
Equivalencia en créditos ECTS: 22.

Duracién: 350 horas.

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacién.

1.

Identifica la estructura y organizaciéon de la empresa, relacionandolas con la produccién y

comercializacién de los productos que obtiene.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

f)

Se han identificado la estructura organizativa de la empresa y las funciones de cada area de
la misma.

Se ha comparado la estructura de la empresa con las organizaciones empresariales tipo
existentes en el sector.

Se han identificado los elementos que constituyen la red logistica de la empresa: proveedores,
clientes, sistemas de produccion y almacenaje, entre otros.

Se han identificado los procedimientos de trabajo en el desarrollo de la prestacion de servicio.

Se han valorado las competencias necesarias de los recursos humanos para el desarrollo
optimo de la actividad.

Se ha valorado la idoneidad de los canales de difusibn mas frecuentes en esta actividad.

2. Aplica habitos éticos y laborales en el desarrollo de su actividad profesional, de acuerdo con
las caracteristicas del puesto de trabajo y con los procedimientos establecidos en la empresa.

Criterios de evaluacion:

a)

Se han reconocido y justificado:
- La disponibilidad personal y temporal necesarias en el puesto de trabajo.

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

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

Los requerimientos actitudinales referidos a la calidad en la actividad profesional.

Las actitudes relacionadas con el propio equipo de trabajo y con las jerarquias establecidas
en la empresa.

Las actitudes relacionadas con la documentacion de las actividades realizadas en el ambito
laboral.

- Las necesidades formativas para la insercion y reinsercion laboral en el ambito cientifico y
técnico del buen hacer del profesional.

Se han identificado las normas de prevencion de riesgos laborales y los aspectos fundamenta-
les de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales de aplicacién en la actividad profesional.

Se han puesto en marcha los equipos de proteccion individual segun los riesgos de la actividad
profesional y las normas de la empresa.

Se ha mantenido una actitud de respeto al medio ambiente en las actividades desarrolladas.

Se ha mantenido organizado, limpio y libre de obstaculos el puesto de trabajo o el &rea co-
rrespondiente al desarrollo de la actividad.

Se ha responsabilizado del trabajo asignado, interpretando y cumpliendo las instrucciones
recibidas.



3.

Se ha establecido una comunicacién eficaz con la persona responsable en cada situacion y
con los miembros del equipo.

Se ha coordinado con el resto del equipo, comunicando las incidencias relevantes que se
presenten.

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

Se ha responsabilizado de la aplicacién de las normas y procedimientos en el desarrollo de
su trabajo.

Prepara areas y servicios auxiliares de una industria farmacéutica, biotecnolégica o afin, si-

guiendo los procedimientos normalizados.

Criterios de evaluacion:

a)
b)
c)
d)

Se han seleccionado las areas de la planta de produccion, requeridas para el proceso.
Se ha asegurado el orden y limpieza de las areas de trabajo.
Se ha comprobado que los equipos e instalaciones auxiliares estan en condiciones idéneas.

Se ha realizado la puesta a punto y mantenimiento de las instalaciones y equipos auxiliares,
siguiendo los procedimientos normalizados.

e) Se ha realizado la puesta en marcha y parada de los equipos auxiliares e instalaciones.
f)  Se han seleccionado y ajustado las variables de operacién de los equipos auxiliares.
g) Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos e instalaciones en las condiciones
establecidas.
4. Elabora productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines, siguiendo las normas de correcta
fabricacion.

Criterios de evaluacion:

O T QO

)
)
)
)

o

e)
f)

Se ha interpretado el diagrama de proceso y la guia de fabricacion.
Se han seleccionado los materiales, equipos e instalaciones de produccion.
Se ha comprobado que los materiales estan en condiciones y proporciones idéneas.

Se ha realizado la puesta a punto y mantenimiento de las instalaciones y equipos de produc-
cion, siguiendo los procedimientos normalizados.

Se ha realizado la puesta en marcha y parada de los equipos e instalaciones.
Se han seleccionado y ajustado las variables de operacion de los equipos.

Se ha verificado el correcto funcionamiento de los equipos e instalaciones en las condiciones
establecidas.

Se ha asegurado el orden y limpieza de las areas de trabajo.
Se han cumplimentado los documentos de la guia de fabricacion.
Acondiciona y almacena productos farmacéuticos, biotecnologicos y afines, siguiendo las

normas de correcta fabricacion y buenas practicas de distribucion.

Criterios de evaluacion:

Se han analizado los procedimientos de acondicionamiento de productos de la empresa.
Se han seleccionado los materiales, equipos e instalaciones de acondicionado.

Se ha realizado la puesta a punto de las instalaciones y equipos de acondicionamiento, si-
guiendo los procedimientos normalizados.

Se ha realizado la puesta en marcha y parada de los equipos e instalaciones.
Se han seleccionado y ajustado las variables de operacion de los equipos.



Se ha realizado el envasado y etiquetado, siguiendo los procedimientos establecidos.
Se ha realizado el almacenamiento, asegurando la calidad del producto.
Se ha asegurado el orden y limpieza de las areas de acondicionamiento y almacenamiento.

Se han cumplimentado los documentos de la guia de fabricacion y los registros de recepcién
y expedicion.

Participa en la realizacion del control de calidad de los productos, aplicando las técnicas co-

rrespondientes.

Criterios de evaluacion:

Se han identificado los parametros de calidad que se han de controlar en la elaboracién de
productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

Se han establecido los analisis en linea y control de calidad para las materias primas, productos
intermedios y finales.

Se han establecido los puntos de toma de muestras.

Se ha realizado la toma de muestras y su traslado, garantizando su representatividad y con-
trolando las contaminaciones y alteraciones.

Se han seleccionado los equipos de toma de muestra y de medida y se ha comprobado su
calibracion y mantenimiento.

Se han realizado los controles de calidad en linea del producto.
Se han registrado los datos obtenidos, asegurando la trazabilidad del producto.
Se han elaborado los informes técnicos de produccién y control de proceso.

7. Aplica las normas de prevencion de riesgos y proteccion ambiental, relacionandolas con el
proceso productivo.

Criterios de evaluacion:

o O T O

)
)
)
)

Se han identificado los tipos de riesgo del proceso productivo.
Se han tomado las medidas de seguridad adecuadas para la manipulacién de sustancias.
Se ha asegurado el cumplimiento de la normativa de seguridad en los equipos e instalaciones.

Se ha asegurado el cumplimiento de la normativa de proteccibn ambiental en el proceso
productivo.

Se han analizado las actuaciones correspondientes al plan de emergencia de la empresa.

Se han estudiado los protocolos de actuacion ante un accidente o incidente de acuerdo con
los planes de seguridad de la empresa.

Se han realizado controles de contaminacién en el entorno de trabajo.
Se han gestionado los residuos generados en el proceso productivo.

Orientaciones didacticas.

Este modulo profesional contribuye a completar las competencias de este titulo y los objetivos
generales del ciclo, tanto aquellos que se han alcanzado en el centro educativo, como los que son
dificiles de conseguir en el mismo.



