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			Real Decreto 832/2014, de 3 de octubre, por el que se establece el título de Técnico Superior en Fabricación de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines y se fijan sus enseñanzas mínimas.

		

		
			La Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación, modificada por la Ley Orgánica 8/2013, de 9 de diciembre, para la mejora de la calidad educativa, dispone en el artículo 6.bis.4 que el Gobierno, fijará los objetivos, competencias, contenidos resultados de aprendizaje y criterios de evaluación del currículo básico, que requerirán el 55 por 100 de los horarios escolares para las Comunidades Autónomas que tengan lengua cooficial y el 65 por 100 para aquellas que no la tenga.

			La Ley Orgánica 5/2002, de 19 de junio, de las Cualificaciones y de la Formación Profesional, establece en el artículo 10.1 que la Administración General del Estado, de conformidad con lo dispuesto en el artículo 149.1.30.º y 7.º de la Constitución y previa consulta al Consejo General de la Formación Profesional, determinará los títulos y los certificados de profesionalidad, que constituirán las ofertas de formación profesional referidas al Catálogo Nacional de Cualificaciones Profesionales.

			La Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economía Sostenible, y la Ley Orgánica 4/2011, de 11 de marzo, complementaria de la Ley de Economía Sostenible, por la que se modifican las Leyes Orgánicas 5/2002, de las Cualificaciones y de la Formación Profesional, y 2/2006, de Educación, modificada por la Ley Orgánica 8/2013, de 9 de diciembre, han introducido un ambicioso conjunto de cambios legislativos necesarios para incentivar y acelerar el desarrollo de una economía más competitiva, más innovadora, capaz de renovar los sectores productivos tradicionales y abrirse camino hacia las nuevas actividades demandantes de empleo, estables y de calidad.

			El Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio, por el que se establece la ordenación general de la formación profesional del sistema educativo define en el artículo 9 la estructura de los títulos de formación profesional, tomando como base el Catálogo Nacional de Cualificaciones Profesionales, las directrices fijadas por la Unión Europea y otros aspectos de interés social.

			Por otra parte, este real decreto concreta en el artículo 7 el perfil profesional de dichos títulos, que incluirá la competencia general, las competencias profesionales, personales y sociales, las cualificaciones y, en su caso, las unidades de competencia del Catálogo Nacional de Cualificaciones Profesionales incluidas en los títulos, de modo que cada título incorporará, al menos, una cualificación profesional completa, con el fin de lograr que los títulos de formación profesional respondan de forma efectiva a las necesidades demandadas por el sistema productivo y a los valores personales y sociales que permitan ejercer una ciudadanía democrática.

			Por su parte, el Real Decreto 127/2014, de 28 de febrero, por el que se regulan aspectos específicos de la Formación Profesional Básica de las enseñanzas de formación profesional del sistema educativo, se aprueban catorce títulos profesionales básicos, se fijan sus currículos básicos y se modifica el Real Decreto 1850/2009, de 4 de diciembre, sobre expedición de títulos académicos y profesionales correspondientes a las enseñanzas establecidas en la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación, que establece en su Disposición adicional sexta sobre modificación de la implantación de enseñanzas de Formación Profesional que los ciclos formativos de grado medio y superior cuya implantación estuviera prevista para el curso escolar 2014-2015 se implantarán en el curso escolar 2015-2016.

			Este marco normativo hace necesario que ahora el Gobierno, previa consulta a las comunidades autónomas, establezca cada uno de los títulos que formarán el Catálogo de títulos de la formación profesional del sistema educativo, sus enseñanzas mínimas y aquellos otros aspectos de la ordenación académica que, sin perjuicio de las competencias atribuidas a las Administraciones educativas en esta materia, constituyan los aspectos básicos del currículo que aseguren una formación común y garanticen la validez de los títulos, en cumplimiento con lo dispuesto en el artículo 6.2 de la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación.

			A estos efectos, procede determinar para cada título su identificación, su perfil profesional, el entorno profesional, la prospectiva del título en el sector o sectores, las enseñanzas del ciclo formativo, la correspondencia de los módulos profesionales con las unidades de competencia para su acreditación, convalidación o exención, y los parámetros básicos de contexto formativo (espacios y equipamientos mínimos, titulaciones y especialidades del profesorado y sus equivalencias a efectos de docencia), previa consulta a las Comunidades Autónomas, según lo previsto en el artículo 95 de la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación.

			Asimismo, en cada título se determinarán los accesos a otros estudios y, en su caso, las modalidades y materias de bachillerato que faciliten la admisión en caso de concurrencia competitiva, las convalidaciones, exenciones y equivalencias y, cuando proceda, la información sobre los requisitos necesarios para el ejercicio profesional, según la legislación vigente.

			Con el fin de facilitar el reconocimiento de créditos entre los títulos de técnico superior y las enseñanzas conducentes a títulos universitarios y viceversa, en los ciclos formativos de grado superior se establecerá la equivalencia de cada módulo profesional con créditos europeos ECTS, tal y como se definen en el Real Decreto 1125/2003, de 5 de septiembre, por el que se establece el sistema europeo de créditos y el sistema de calificaciones en las titulaciones universitarias de carácter oficial y validez en todo el territorio nacional.

			Así, el presente real decreto, conforme a lo previsto en el Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio, establece y regula, en los aspectos y elementos básicos antes indicados, el título de formación profesional del sistema educativo de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines.

			Asimismo este real decreto responde a los principios de eficiencia y austeridad que han de presidir el funcionamiento de los servicios públicos establecidos en el Real Decreto-ley 14/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes de racionalización del gasto público en el ámbito educativo, en cuanto a las posibilidades de su implantación.

			Se ha recurrido a una norma reglamentaria para establecer bases estatales conforme con el Tribunal Constitucional, que admite que «excepcionalmente» las bases puedan establecerse mediante normas reglamentarias en determinados supuestos, como ocurre en el presente caso, cuando «resulta complemento indispensable para asegurar el mínimo común denominador establecido en las normas legales básicas» (así, entre otras, en las SSTC 25/1983, 32/1983 y 48/1988).

			Finalmente en este real decreto se procede a la derogación de determinados reales decretos de títulos de formación profesional así como los reales decretos de sus correspondientes currículos, establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo. Estos títulos no serán sustituidos por ninguno otro título del nuevo catálogo.

			En el proceso de elaboración de este real decreto han sido consultadas las comunidades autónomas y han emitido informe el Consejo General de la Formación Profesional, el Consejo Escolar del Estado y el Ministerio de Hacienda y Administraciones Públicas.

			En su virtud, a propuesta del Ministro de Educación, Cultura y Deporte y previa deliberación del Consejo de Ministros en su reunión del día 3 de octubre de 2014,

			DISPONGO:

			CAPÍTULO I

			Disposiciones generales

			Artículo 1. Objeto.

			1. El presente real decreto tiene por objeto el establecimiento del título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines, con carácter oficial y validez en todo el territorio nacional, así como de sus correspondientes enseñanzas mínimas.

			2. Lo dispuesto en este real decreto sustituye a la regulación del título de Técnico Superior en Fabricación de productos farmacéuticos y afines, contenida en el Real Decreto 810/1993, de 28 de mayo, por el que se establece el título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos y Afines y las correspondientes enseñanzas mínimas.

			3. Se entiende por «producto farmacéutico», en el marco de este real decreto, todos aquellos «medicamentos y productos sanitarios» que estén tipificados como tales en la normativa vigente en esta materia.

			CAPÍTULO II

			Identificación del título, perfil profesional, entorno profesional y prospectiva del título en el sector o sectores

			Artículo 2. Identificación.

			El título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines queda identificado por los siguientes elementos:

			Denominación: Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines.

			Nivel: Formación Profesional de Grado Superior.

			Duración: 2000 horas.

			Familia Profesional: Química.

			Referente en la Clasificación Internacional Normalizada de la Educación: CINE-5b.

			Nivel del Marco Español de Cualificaciones para la educación superior: Nivel 1 Técnico Superior.

			Artículo 3. Perfil profesional del título.

			El perfil profesional del título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines queda determinado por su competencia general, sus competencias profesionales, personales y sociales, y por la relación de cualificaciones del Catálogo Nacional de Cualificaciones Profesionales incluidas en el título.

			Artículo 4. Competencia general.

			La competencia general de este título consiste en gestionar y participar en las operaciones de fabricación, acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines, organizando el funcionamiento, la puesta en marcha y la parada de las instalaciones y equipos, según los procedimientos normalizados de trabajo y cumpliendo las normas de seguridad, prevención de riesgos y protección ambiental.

			Artículo 5. Competencias profesionales, personales y sociales.

			Las competencias profesionales, personales y sociales de este título son las que se relacionan a continuación:

			a) Organizar el trabajo en función de la planificación de la producción.

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

			c) Cumplir las normas de protección ambiental y prevención de riesgos laborales en todas las actividades del proceso productivo.

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

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

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

			g) Controlar los procesos de fabricación de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines, asegurando su eficiencia y sostenibilidad.

			h) Determinar las características de los productos que intervienen en el proceso de fabricación.

			i) Identificar organismos, metabolitos y macromoléculas de interés biotecnológico, aplicando técnicas biotecnológicas.

			j) Obtener los datos biotecnológicos requeridos en el proceso productivo, utilizando bases de datos y programas informáticos.

			k) Obtener productos biotecnológicos, aplicando técnicas de cultivo y métodos de separación y purificación.

			l) Obtener productos farmacéuticos y afines, utilizando técnicas fisicoquímicas y galénicas.

			m) Realizar las operaciones de acondicionado de los productos, asegurando la trazabilidad del proceso.

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

			ñ) Adaptarse a las nuevas situaciones laborales, manteniendo actualizados los conocimientos científicos, técnicos y tecnológicos relativos a su entorno profesional, gestionando su formación y los recursos existentes en el aprendizaje a lo largo de la vida y utilizando las tecnologías de la información y la comunicación.

			o) Resolver situaciones, problemas o contingencias con iniciativa y autonomía en el ámbito de su competencia, con creatividad, innovación y espíritu de mejora en el trabajo personal y en el de los miembros del equipo.

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

			q) Comunicarse con sus iguales, superiores, clientes y personas bajo su responsabilidad, utilizando vías eficaces de comunicación, transmitiendo la información o conocimientos adecuados y respetando la autonomía y competencia de las personas que intervienen en el ámbito de su trabajo.

			r) Generar entornos seguros en el desarrollo de su trabajo y el de su equipo, supervisando y aplicando los procedimientos de prevención de riesgos laborales y ambientales, de acuerdo con lo establecido por la normativa y los objetivos de la empresa.

			s) Supervisar y aplicar procedimientos de gestión de calidad, de accesibilidad universal y de «diseño para todas las personas», en las actividades profesionales incluidas en los procesos de producción o prestación de servicios.

			t) Realizar la gestión básica para la creación y funcionamiento de una pequeña empresa y tener iniciativa en su actividad profesional con sentido de la responsabilidad social.

			u) Ejercer sus derechos y cumplir con las obligaciones derivadas de su actividad profesional, de acuerdo con lo establecido en la legislación vigente, participando activamente en la vida económica, social y cultural.

			Artículo 6. Relación de cualificaciones y unidades de competencia del Catálogo Nacional de Cualificaciones Profesionales incluidas en el título.

			Cualificaciones profesionales completas:

			a) Organización y control del acondicionado de productos farmacéuticos y afines. QUI115_3 (Real Decreto 1087/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen nuevas cualificaciones profesionales, que se incluyen en el Catálogo nacional de cualificaciones profesionales, así como sus correspondientes módulos formativos, que se incorporan al Catálogo modular de formación profesional, y se actualizan determinadas cualificaciones profesionales de las establecidas por el Real Decreto 295/2004, de 20 de febrero), que comprende las siguientes unidades de competencia:

			UC0334_3: Organizar la producción de productos farmacéuticos y afines.

			UC0335_3: Verificar la conformidad de materiales, equipos, instalaciones y condiciones de proceso.

			UC0336_3 Coordinar y controlar el acondicionado de productos farmacéuticos y afines.

			UC0337_3: Garantizar la calidad de los productos acondicionados.

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

			b) Organización y control de la fabricación de productos farmacéuticos y afines. QUI116_3 (Real Decreto 1087/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen nuevas cualificaciones profesionales, que se incluyen en el Catálogo nacional de cualificaciones profesionales, así como sus correspondientes módulos formativos, que se incorporan al Catálogo modular de formación profesional, y se actualizan determinadas cualificaciones profesionales de las establecidas por el Real Decreto 295/2004, de 20 de febrero), que comprende las siguientes unidades de competencia:

			UC0334_3: Organizar la producción de productos farmacéuticos y afines.

			UC0335_3: Verificar la conformidad de materiales, equipos, instalaciones y condiciones de proceso.

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

			UC0339_3: Coordinar y controlar la fabricación de productos farmacéuticos y afines.

			UC0340_3: Garantizar la calidad en la transformación de productos farmacéuticos y afines.

			c) Organización y control de procesos y realización de servicios biotecnológicos. QUI480_3 (Real Decreto 143/2011, de 4 de febrero, por el que se complementa el Catálogo Nacional de Cualificaciones Profesionales, mediante el establecimiento de seis cualificaciones profesionales de la Familia Profesional Química, y se actualizan determinadas cualificaciones profesionales de las establecidas en el Real Decreto 295/2004, de 20 de febrero), que comprende las siguientes unidades de competencia:

			UC0577_3: Supervisar los sistemas de control básico.

			UC0578_3: Supervisar y operar los sistemas de control avanzado y de optimización.

			UC1537_3: Obtener e intercambiar datos biotecnológicos usando redes telemáticas y técnicas de bioinformática.

			UC1541_3: Supervisar el adecuado cumplimiento de las normas de seguridad y ambientales en biotecnología.

			UC1557_3: Organizar la fabricación de productos de base biológica y el desarrollo de servicios biotecnológicos.

			UC1558_3: Garantizar la calidad del proceso de obtención de productos y servicios biotecnológicos.

			Artículo 7. Entorno profesional.

			1. Las personas que obtienen este título ejercen su actividad en empresas farmacéuticas, biotecnológicas y afines, de carácter público o privado, donde desarrollarán su labor en las áreas de producción o acondicionamiento de medicamentos y productos sanitarios, cosméticos y determinados productos alimenticios, formas farmacéuticas y afines, tales como cosméticos, perfumes, productos dietéticos, de herboristería o alimentos especiales y de droguería. Así mismo pueden trabajar en la obtención de productos biotecnológicos, tanto en sectores que tengan como principal actividad la utilización de organismos vivos o sus componentes, como en aquellas otras que, aun no siendo su actividad principal, puedan innovar con técnicas de producción biotecnológicas sobre algunos productos y procesos.

			2. Las ocupaciones y puestos de trabajo más relevantes son los siguientes:

			– Encargado de operadores de máquinas para fabricar y acondicionar productos químicos.

			– Supervisor de área de producción.

			– Supervisor de área de acondicionado.

			– Supervisor de área de planificación.

			– Coordinador de área.

			– Jefe de equipo de reactor/biorreactor.

			– Técnico de control.

			– Coordinador de almacén.

			– Encargado de fabricación.

			– Jefe de equipo de procesos de extracción y purificación de productos biotecnológicos.

			– Jefe de equipo de sala blanca en biotecnología.

			– Supervisor de área de procesos y servicio biotecnológico.

			– Supervisor de seguridad en procesos biotecnológicos.

			Artículo 8. Prospectiva del título en el sector o sectores.

			Las Administraciones educativas tendrán en cuenta, al desarrollar el currículo correspondiente, las siguientes consideraciones:

			a) Los sectores farmacéutico, biotecnológico y afines han de afrontar el reto que supone el aumento de la competitividad, parejo a la globalización de la economía y la internacionalización de los mercados, en un entorno de continuos y rápidos avances científicos y tecnológicos, por lo que demandan profesionales polivalentes con sólidos conocimientos, capaces de adaptarse al progreso tecnológico y a las nuevas situaciones socioeconómicas, laborales y organizativas.

			b) Los importantes descubrimientos científicos y tecnológicos, que están impulsando el desarrollo del sector biotecnológico, hacen imprescindible que los profesionales del sector conozcan los principios básicos de la biotecnología, para que puedan aplicarlos a la producción de nuevas sustancias manejando, al mismo tiempo las más avanzadas técnicas analíticas microbiológicas y bioquímicas necesarias para el control de los procesos.

			c) No menos importantes son los avances que han experimentado las industrias farmacéuticas y afines en el desarrollo de nuevos procesos de síntesis, basados en los principios de la química verde o sostenible, y en las formulaciones de nuevos medicamentos, utilizando los conceptos de la nanotecnología, de forma que los profesionales del sector han de estar preparados para integrar y utilizar estos conocimientos en la mejora de los procesos productivos y en el acondicionado de los productos finales.

			d) Estos profesionales ejercerán su función en empresas donde se realizará el análisis y la interpretación de diferentes tipos de datos, como secuencias de nucleótidos, aminoácidos o estructuras de proteínas, por lo que deberán aplicar las técnicas de la bioinformática para adquirir, almacenar, organizar, analizar o visualizar tales datos de interés biológico, médico, conductual o de salud.

			e) En las instalaciones de este sector los profesionales aplicarán modelos matemáticos de simulación y optimización de los sistemas de control de producción en línea, con medición automática integrada en los sistemas de control, mediante analizadores, sensores y biosensores en línea y sistemas de control secuencial y de telemando, lo que requerirá que tengan conocimientos analíticos e informáticos para poder interpretar y validar todas estas informaciones.

			f) Los profesionales del sector han de estar especialmente comprometidos con la sostenibilidad ambiental para que en los procesos productivos se utilicen los recursos químicos y biológicos de forma eficiente, empleando tecnologías limpias poco contaminantes y tratando de minimizar, recuperar y reciclar los residuos generados para disminuir su impacto ambiental, responsabilizándose de la gestión de los residuos y de su registro y garantizando su trazabilidad.

			g) Conocer y aplicar las medidas de seguridad más eficaces para prevenir y proteger la salud de los trabajadores y el medio ambiente es uno de los objetivos de las empresas de estos sectores, donde hay que prestar atención, por igual, a los agentes químicos y biológicos, de manera que los profesionales han de familiarizarse con la normativa nacional, europea e internacional sobre seguridad, como el registro, evaluación y autorización de sustancias y preparados químicos (REACH), y las directivas y leyes sobre bioseguridad y prevención de riesgos biológicos para la salud y el medio ambiente.

			h) En un mercado tan globalizado, organizar la producción de acuerdo con las normas y los estándares de calidad internacionales es esencial para mantener la competitividad, por consiguiente estos profesionales han de conocer la estructura y organización de las empresas del sector, para ser capaces de aplicar las normas de correcta fabricación y buenas prácticas de distribución y cumplimentar las guías de fabricación de las mismas, aplicando la gestión de la calidad a todas las etapas del proceso, desde las materias primas a los productos acabados, pasando por las instalaciones y equipos y así asegurar la trazabilidad del producto obtenido.

			i) En un sistema productivo cada vez más competitivo y con menores márgenes, los profesionales han de ser conscientes de la importancia de una buena gestión logística de unos almacenes altamente tecnificados e informatizados, para la recepción, conservación, transporte y expedición de materias y productos farmacéuticos y biotecnológicos, especialmente sensibles al deterioro, con el fin de reducir costes de operación y aumentar la productividad.

			j) La integración de estas políticas de calidad, prevención, protección, gestión de residuos y, en definitiva, de mejora de la eficiencia de los procesos productivos contribuye a impulsar la innovación en los productos y procesos, aumentar la competitividad de las empresas y generar nuevas oportunidades de negocio y puestos de trabajo, que exigen de los profesionales la capacidad de validar datos y emitir informes, utilizando sistemas informáticos que integran los resultados necesarios para la gestión de la empresa, desde los obtenidos de los sistemas de control y medida del proceso, hasta los datos contables, pasando por los de control de calidad, almacén y mantenimiento, entre otros.

			k) Los profesionales con una mayor polivalencia harán posible los intercambios entre los distintos puestos de trabajo y realizarán sus tareas con mayor autonomía, contribuyendo al mismo tiempo a mejorar las relaciones y los trabajos interdepartamentales, por lo que deben ser capaces de trabajar en equipo, mantener un espíritu abierto a la innovación e implicarse en la vida de la empresa compartiendo objetivos, conocimientos, tradiciones y valores.

			CAPÍTULO III

			Enseñanzas del ciclo formativo y parámetros básicos de contexto

			Artículo 9. Objetivos generales.

			Los objetivos generales de este ciclo formativo son los siguientes:

			a) Establecer la secuencia de operaciones para organizar el trabajo en función de la planificación de la producción.

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

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

			d) Identificar las normas de correcta fabricación y buenas prácticas de distribución aplicables a cada proceso y producto para garantizar la calidad y trazabilidad del producto.

			e) Seleccionar los parámetros 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 fabricación.

			g) Relacionar los parámetros, instrumentos y sistemas de regulación, para controlar los procesos de fabricación de productos.

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

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

			j) Aplicar técnicas de bioinformática para obtener datos biotecnológicos.

			k) Aplicar técnicas de cultivo y métodos de separación y purificación, para obtener productos biotecnológicos.

			l) Aplicar técnicas fisicoquímicas y los principios básicos de la galénica, para obtener productos farmacéuticos y afines.

			m) Seleccionar los envases y la información 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 productos.

			ñ) Analizar y utilizar los recursos y oportunidades de aprendizaje relacionados con la evolución científica, tecnológica y organizativa del sector y las tecnologías de la información y la comunicación, para mantener el espíritu de actualización y adaptarse a nuevas situaciones laborales y personales.

			o) Desarrollar la creatividad y el espíritu de innovación para responder a los retos que se presentan en los procesos y en la organización del trabajo y de la vida personal.

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

			q) Desarrollar técnicas de liderazgo, motivación, supervisión y comunicación en contextos de trabajo en grupo, para facilitar la organización y coordinación de equipos de trabajo.

			r) Aplicar estrategias y técnicas de comunicación, adaptándose a los contenidos que se van a transmitir, a la finalidad y a las características de los receptores, para asegurar la eficacia en los procesos de comunicación.

			s) Evaluar situaciones de prevención de riesgos laborales y de protección ambiental, proponiendo y aplicando medidas de prevención 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 accesibilidad universal y al «diseño para todas las personas».

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

			v) Utilizar procedimientos relacionados con la cultura emprendedora, empresarial y de iniciativa profesional, para realizar la gestión básica de una pequeña 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 democrático.

			Artículo 10. Módulos profesionales.

			1. Los módulos profesionales de este ciclo formativo:

			a) Quedan desarrollados en el anexo I del presente real decreto, cumpliendo lo previsto en el artículo 10 del Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio.

			b) Son los que a continuación se relacionan:

			1387. Organización y gestión de la fabricación de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines.

			1388. Control de calidad de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines.

			1389. Operaciones básicas en la industria farmacéutica, biotecnológica y afines.

			1390. Principios de biotecnología.

			1391. Seguridad en la industria farmacéutica, biotecnológica y afines.

			1392. Áreas y servicios auxiliares en la industria farmacéutica, biotecnológica y afines.

			1393. Técnicas de producción biotecnológica.

			1394. Técnicas de producción farmacéutica y afines.

			1395. Regulación y control en la industria farmacéutica, biotecnológica y afines.

			1396. Acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines.

			0191. Mantenimiento electromecánico en industrias de proceso.

			1397. Proyecto de fabricación de productos farmacéuticos, biotecnológicos y afines.

			1398. Formación y orientación laboral.

			1399. Empresa e iniciativa emprendedora.

			1400. Formación en centros de trabajo.

			2. Las Administraciones educativas establecerán los currículos correspondientes, respetando lo establecido en este real decreto y de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 8 del Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio.

			Artículo 11. Espacios y equipamientos.

			1. Los espacios necesarios para el desarrollo de las enseñanzas de este ciclo formativo son los establecidos en el anexo II de este real decreto.

			2. Los espacios dispondrán de la superficie necesaria y suficiente para desarrollar las actividades de enseñanza que se deriven de los resultados de aprendizaje de cada uno de los módulos profesionales que se imparten en cada uno de los espacios. Además, deberán cumplir las siguientes condiciones:

			a) La superficie se establecerá en función del número de personas que ocupen el espacio formativo y deberá permitir el desarrollo de las actividades de enseñanza aprendizaje con la ergonomía y la movilidad requeridas dentro del mismo.

			b) Deberán cubrir la necesidad espacial de mobiliario, equipamiento e instrumentos auxiliares de trabajo.

			c) Deberán respetar los espacios o superficies de seguridad que exijan las máquinas y equipos en funcionamiento.

			d) Respetarán la normativa sobre prevención de riesgos laborales, la normativa sobre seguridad y salud en el puesto de trabajo y cuantas otras normas sean de aplicación.

			3. Los espacios formativos establecidos podrán ser ocupados por diferentes grupos que cursen el mismo u otros ciclos formativos, o etapas educativas.

			4. Los diversos espacios formativos identificados no deben diferenciarse necesariamente mediante cerramientos.

			5. Los equipamientos que se incluyen en cada espacio han de ser los necesarios y suficientes para garantizar al alumnado la adquisición de los resultados de aprendizaje y la calidad de la enseñanza. Además, deberán cumplir las siguientes condiciones:

			a) El equipamiento (equipos, máquinas, etc.) dispondrá de la instalación necesaria para su correcto funcionamiento, cumplirá con las normas de seguridad y prevención de riesgos y con cuantas otras sean de aplicación.

			b) La cantidad y características del equipamiento deberán estar en función del número de personas matriculadas y permitir la adquisición de los resultados de aprendizaje, teniendo en cuenta los criterios de evaluación y los contenidos que se incluyen en cada uno de los módulos profesionales que se impartan en los referidos espacios.

			6. Las Administraciones competentes velarán para que los espacios y el equipamiento sean los adecuados en cantidad y características para el desarrollo de los procesos de enseñanza y aprendizaje que se derivan de los resultados de aprendizaje de los módulos correspondientes y garantizar así la calidad de estas enseñanzas.

			Artículo 12. Profesorado.

			1. La docencia de los módulos profesionales que constituyen las enseñanzas de este ciclo formativo corresponde al profesorado del Cuerpo de Catedráticos de Enseñanza Secundaria, del Cuerpo de Profesores de Enseñanza Secundaria y del Cuerpo de Profesores Técnicos de Formación Profesional, según proceda, de las especialidades establecidas en el anexo III.A) de este real decreto.

			2. Las titulaciones requeridas para acceder a los cuerpos docentes citados son, con carácter general, las establecidas en el artículo 13 del Reglamento de ingreso, accesos y adquisición de nuevas especialidades en los cuerpos docentes a que se refiere la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación, y por el que se regula el régimen transitorio de ingreso a que se refiere la disposición transitoria decimoséptima de la citada ley, aprobado por al Real Decreto 276/2007, de 23 de febrero.

			3. Para el profesorado de los centros de titularidad privada o de titularidad pública de otras administraciones distintas de las educativas, las titulaciones requeridas y los requisitos necesarios, para la impartición de los módulos profesionales que conforman el título, son las incluidas en el anexo III.C) del presente real decreto. En todo caso, se exigirá que las enseñanzas conducentes a las titulaciones citadas engloben los objetivos de los módulos profesionales y, si dichos objetivos no estuvieran incluidos, además de la titulación deberá acreditarse, mediante «certificación», una experiencia laboral de, al menos, tres años en el sector vinculado a la familia profesional, realizando actividades productivas en empresas relacionadas implícitamente con los resultados de aprendizaje.

			4. Las Administraciones competentes velarán para que el profesorado que imparta los módulos profesionales cumpla con los requisitos especificados y garantizar así la calidad de estas enseñanzas.

			CAPÍTULO IV

			Accesos y vinculación a otros estudios, y correspondencia de módulos profesionales con las unidades de competencia

			Artículo 13. Preferencias para el acceso a este ciclo formativo en relación con las modalidades y materias de bachillerato cursadas.

			Tendrán preferencia para acceder a este ciclo formativo quienes hayan cursado la modalidad de bachillerato de Ciencias y Tecnología.

			Artículo 14. Acceso y vinculación a otros estudios.

			1. El título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines permite el acceso directo para cursar cualquier otro ciclo formativo de grado superior, en las condiciones de admisión que se establezcan.

			2. El título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines permite el acceso directo a las enseñanzas conducentes a los títulos universitarios de Grado, en las condiciones de admisión que se establezcan.

			3. A efectos de facilitar el régimen de convalidaciones, en este real decreto se han asignado, en las enseñanzas mínimas establecidas, 120 créditos ECTS entre todos los módulos profesionales de este ciclo formativo.

			Artículo 15. Convalidaciones y exenciones.

			1. Las convalidaciones entre módulos profesionales de títulos de formación profesional establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo, y los módulos profesionales del título que se establece en este real decreto son las que se indican en el anexo IV.

			2. Quienes hubieran superado el módulo profesional de Formación y orientación laboral o el módulo profesional de Empresa e iniciativa emprendedora en cualquiera de los ciclos formativos correspondientes a los títulos establecidos al amparo de la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación, tendrán convalidados dichos módulos en cualquier otro ciclo formativo establecido al amparo de la misma ley.

			3. Quienes hayan obtenido la acreditación de todas las unidades de competencia incluidas en el título, mediante el procedimiento establecido en el Real Decreto 1224/2009, de 17 de julio, de reconocimiento de las competencias profesionales adquiridas por experiencia laboral, podrán convalidar el módulo profesional de Formación y orientación laboral siempre que:

			– Acrediten, al menos, un año de experiencia laboral.

			– Estén en posesión de la acreditación de la formación establecida para el desempeño de las funciones de nivel básico de la actividad preventiva, expedida de acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevención.

			4. De acuerdo con lo establecido en el artículo 39 del Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio, podrá determinarse la exención total o parcial del módulo profesional de Formación en centros de trabajo por su correspondencia con la experiencia laboral, siempre que se acredite una experiencia relacionada con este ciclo formativo en los términos previstos en dicho artículo.

			Artículo 16. Correspondencia de los módulos profesionales con las unidades de competencia para su acreditación, convalidación o exención.

			1. La correspondencia de las unidades de competencia con los módulos profesionales que forman las enseñanzas del título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines, para su convalidación o exención, queda determinada en el anexo V.A) de este real decreto.

			2. La correspondencia de los módulos profesionales que forman las enseñanzas del título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines con las unidades de competencia, para su acreditación, queda determinada en el anexo V.B) de este real decreto.

			Disposición adicional primera. Referencia del título en el marco europeo.

			Una vez establecido el marco nacional de cualificaciones, de acuerdo con las recomendaciones europeas, se determinará el nivel correspondiente de esta titulación en el marco nacional y su equivalente en el europeo.

			Disposición adicional segunda. Oferta a distancia del presente título.

			Los módulos profesionales que forman las enseñanzas de este ciclo formativo podrán ofertarse a distancia, siempre que se garantice que el alumnado pueda conseguir los resultados de aprendizaje de los mismos, de acuerdo con lo dispuesto en el presente real decreto. Para ello, las Administraciones educativas, en el ámbito de sus respectivas competencias, adoptarán las medidas que estimen necesarias y dictarán las instrucciones precisas.

			Disposición adicional tercera. Titulaciones equivalentes y vinculación con capacitaciones profesionales.

			1. De acuerdo con lo establecido en la disposición adicional trigésima primera de la Ley Orgánica 2/2006, de 3 de mayo, de Educación, los títulos de Técnico Especialista de la Ley 14/1970, de 4 de agosto, General de Educación y Financiamiento de la Reforma Educativa, que a continuación se relacionan, tendrán los mismos efectos profesionales y académicos que el título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Biotecnológicos, Farmaceúticos y Afines establecido en el presente real decreto:

			a) Técnico Especialista en Ayudante de Farmacia, rama Química.

			b) Técnico Especialista en Técnico en Farmacia, rama Química.

			2. El título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos y Afines, establecido por el Real Decreto 810/1993, de 28 de mayo, tendrá los mismos efectos profesionales y académicos que el título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines establecido en el presente real decreto.

			3. La formación establecida en este real decreto en el módulo profesional de Formación y orientación laboral capacita para llevar a cabo responsabilidades profesionales equivalentes a las que precisan las actividades de nivel básico en prevención de riesgos laborales, establecidas en el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, siempre que tenga, al menos, 45 horas lectivas.

			Disposición adicional cuarta. Regulación del ejercicio de la profesión.

			1. El título establecido en el presente real decreto no constituye una regulación del ejercicio de profesión regulada alguna.

			2. Asimismo, las equivalencias de titulaciones académicas establecidas en el apartado 1 y 2 de la disposición adicional tercera de este real decreto se entenderán sin perjuicio del cumplimiento de las disposiciones que habilitan para el ejercicio de las profesiones reguladas.

			Disposición adicional quinta. Equivalencias a efectos de docencia en los procedimientos selectivos de ingreso en el Cuerpo de Profesores Técnicos de Formación Profesional.

			El título de Técnico Superior o de Técnico Especialista se declara equivalente a los exigidos para el acceso al Cuerpo de Profesores Técnicos de Formación Profesional, cuando el titulado haya ejercido como profesor interino en centros públicos del ámbito territorial de la Administración convocante, en la especialidad docente a la que pretenda acceder y durante un periodo mínimo de dos años antes del 31 de agosto de 2007.

			Disposición adicional sexta. Accesibilidad universal en las enseñanzas de este título.

			1. Las Administraciones educativas, en el ámbito de sus respectivas competencias, incluirán en el currículo de este ciclo formativo los elementos necesarios para garantizar que las personas que lo cursen desarrollen las competencias incluidas en el currículo en «diseño para todas las personas».

			2. Asimismo, dichas Administraciones adoptarán las medidas que estimen necesarias para que este alumnado pueda acceder y cursar dicho ciclo formativo en las condiciones establecidas en la disposición adicional tercera del Real Decreto Legislativo 1/2013, de 29 de noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General de derechos de las personas con discapacidad y de su inclusión social.

			Disposición adicional séptima. Titulaciones habilitantes a efectos de docencia.

			1. A los efectos del artículo 12.2 de este real decreto, y de conformidad con lo dispuesto en el artículo 95.1 de la Ley Orgánica, 2/2006, de 3 de mayo, de Educación y en la disposición adicional décimo quinta de la Ley Orgánica 4/2007, de 12 de abril, por la que se modifica la Ley Orgánica 6/2001, de 21 de diciembre, de Universidades, excepcionalmente se habilitarán a efectos de docencia las titulaciones recogidas en el anexo III.B) del presente real decreto para las distintas especialidades del profesorado.

			2. A los efectos del artículo 12.3 de este real decreto, y de conformidad con la disposición adicional décimo quinta de la Ley Orgánica 4/2007, de 12 de abril, excepcionalmente se habilitarán a efectos de docencia las titulaciones recogidas en el anexo III.D) del presente real decreto para las distintas especialidades del profesorado.

			Disposición transitoria primera. Aplicabilidad de otras normas en relación con el presente real decreto.

			1. Hasta que sea de aplicación lo dispuesto en este real decreto, en virtud de lo establecido en sus disposiciones finales segunda y tercera, será de aplicación lo dispuesto en el Real Decreto 810/1993, de 28 de mayo.

			2. Asimismo, hasta que sea de aplicación la norma que regule, para el ámbito de gestión del Ministerio de Educación, Cultura y Deporte, el currículo correspondiente al título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos, Biotecnológicos y Afines, será de aplicación lo establecido en el Real Decreto 1069/1993, de 2 de julio, por el que se establece el currículo del ciclo formativo de grado superior correspondiente al título de Técnico Superior en Fabricación de Productos Farmacéuticos y Afines.

			Disposición transitoria segunda. Aplicabilidad de otras normas en relación con reales decretos de títulos de formación profesional establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo.

			1. Hasta la finalización del curso académico 2015-2016, será de aplicación lo dispuesto en los reales decretos por los que se establecen los títulos de Técnico y Técnico Superior y sus correspondientes enseñanzas mínimas, establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo que figuran relacionados en el anexo VI.

			2. Así mismo, para el ámbito de gestión del Ministerio de Educación, Cultura y Deporte, hasta la finalización del curso académico 2015-2016 será de aplicación lo establecido en los reales decretos por los que se establecen los currículos de los ciclos formativos de grado medio o superior, correspondientes a determinados títulos establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo, que figuran relacionados en el anexo VII.

			Disposición derogatoria primera. Derogación de normas.

			1. Queda derogado el Real Decreto 810/1993, de 28 de mayo, y cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en este real decreto.

			2. Queda derogado el Real Decreto 1069/1993, de 2 de julio.

			Disposición derogatoria segunda. Derogación de normas en relación con otros títulos de formación profesional.

			1. Quedan derogados los reales decretos por los que se establecen los títulos de Técnico y Técnico Superior y sus correspondientes enseñanzas mínimas establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo, que figuran relacionados en el anexo VI.

			2. Quedan derogados los reales decretos por los que se establecen los currículos de los ciclos formativos de grado medio y superior, correspondientes a determinados títulos establecidos al amparo de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo, relacionados en el anexo VII.

			Disposición final primera. Título competencial.

			El presente real decreto tiene carácter de norma básica, al amparo de las competencias que atribuye al Estado el artículo 149.1.1.º y 30.º de la Constitución. Se exceptúa del carácter de norma básica la disposición transitoria primera punto 2 y disposición transitoria segunda punto 2.

			Disposición final segunda. Implantación del nuevo currículo.

			Las Administraciones educativas implantarán el nuevo currículo de estas enseñanzas en el curso escolar 2015-2016.

			Disposición final tercera. Entrada en vigor.

			El presente real decreto entrará en vigor el día siguiente al de su publicación en el «Boletín Oficial del Estado».

			Dado en Madrid, el 3 de octubre de 2014.

			FELIPE R.

			El Ministro de Educación, Cultura y Deporte,

			JOSÉ IGNACIO WERT ORTEGA
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Aplicacion de la guia de fabricacion:

- Fabricacion 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
efiguetado 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.

- Revisién del protocolo de produccion de lotes.

Organizacion de las acfividades de un area de trabajo:

- Métodos de trabajo.

- Estudio y organizacion del frabajo.

- Elaboracién de hojas de instrucciones para la produccion.

- Planificacion y control de la produccién continua y discontinua.
- Optimizacién de procesos.

Caracterizacion de la normativa sobre autorizacion, farmacovigilancia de medicamentos
y obligacion de confidencialidad:

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

- Normas y profocolos analiticos, farmacotoxicologicos y clinicos relativos a la
realizacion de pruebas de medicamentos.

- Farmacovigilancia de medicamentos.

- Patentes. Marcas. Modelos de uilidad. Secretos industriales.

- Informacion confidencial. Proteccion.

Orientaciones pedagogicas.

Este madulo profesional contiene la formacion necesaria para desempefiar las funciones
de planificacion y programacion, control y aseguramiento de la calidad.

La funcién de planificacion y programacion incluye aspectos como:

- Elaboracian de instrucciones/drdenes de trabajo.

- Asignacion de recursos (humanos, materiales y temporales).
- Organizacion y optimizacion de procesos.

- Coordinacion de procesos.

- Gestion de documentacion.

La funcién de control y aseguramiento de la calidad incluye aspectos como:

- Seguimiento de los planes de calidad.
- Aseguramiento de la trazabilidad.
- Informes y registro de datos/resultados.

Las actividades profesionales asociadas a esta funcién se aplican en:

- La gestion de las areas de una empresa farmacéutica, biotecnologica o afin.

- La aplicacién y documentacion de las normas de correcta fabricacion de la
empresa.

- El cumplimiento de |a confidencialidad de los procedimientos de la empresa.
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ANEXO VIl

Derogacion de los reales decretos de curriculos de titulos de formacion
profesional

Reales decrefos de curriculos de titulos establecidos al ampare de la Ley Organica de
1/1280. de 2 de octubre, de Ordenacion General del Sistema Educativo.

- Real Decreto 1088/1893, de 2 de julio, por el que se establece el curriculo del ciclo
formative de grado superior corespondiente al titule de Técnico Superior en
Industrias de Procesos de Pasta y Papel.

- Real Decreto 1072/1983, de 2 de julio, por el que se establece el curriculo del ciclo
formative de grado medic correspondiente al titudo de Técnico en Operaciones de
Procesos de Pasta y Papel.

- Real Decreto 1075/1983, de 2 de julio, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado medio correspondiente al titulo de Técnico en Operaciones de
Fabricacion de Productos Farmacéuticos.

- Real Decreto 138/1894, de 4 de febrero, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado medio correspondiente al titulo de Técnico en Operacion y
Mantenimiento de Maquinaria de Construccion.

- Real Decreto 753/1884, de 22 de abril, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado medio correspondiente al titulo de Técnico en Transformacion de
Madera y Corcho.

- Real Decreto 758/1894, de 22 de abril, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado superior correspondiente al titulo de Técnico Superior en
Curtidos.

- Real Decreto 1867/1884, de 22 de julio, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado superior correspondiente al titulo de Técnico Superior en
Servicios al Consumidor.

- Real Decreto 243/1894, de 16 de diciembre por el que se establece el curriculo del
ciclo formativo de grado superior correspondiente al titulo de Técnico Superior en
Tratamientos Superficiales y Térmicos.

- Real Decreto 185/1896, de 9 de febrero, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado medio correspondiente al ftitulo de Técnico en Equipos
Electronicos de Consumao.

- Real Decreto 201/1896, de 8 de febrero, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado superior correspondiente al titulo de Técnico en Caracterizacion.

- Real Decreto 447/1996, de 8 de marzo, por el que se establece el curriculo del ciclo
formative de grado medio correspondiente al titulo de Técnico en Laboratorio de
Imagen.

- Real Decreto 448/1906, de 8 de marzo, por el que se establece el curriculo del ciclo
formative de grado superior correspondiente al titulo de Técnico Superior en
Fabricacion y Transformacion de Producios de Vidrio.

- Real Decreto 451/1906, de 8 de marzo, por el que se establece el curriculo del ciclo
formative de grado medic comrespondiente al titulo de Técnico en Operaciones de
Fabricacion de Vidrio y Transformados.

- Real Decreto 1145/1887, de 11 de julio, por el que se establece el curriculo del ciclo
formative de grado medio comrespondiente al fitulo de Técnico en Molineria e
Industrias Cerealistas,

- Real Decreto 1255/1887, de 24 de julio, por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado superior correspondiente al titulo de Técnico Superior en Gestion

y Organizacion de Empresas Agropecuarias.
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ANEXO |

MODULOS PROFESIONALES

Module Profesional: Organizacion y gestion de la fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnologicos y afines.

Equivalencia en créditos ECTS: 6

Cédigo: 1387

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

1. Define |a organizacion y areas funcionales de una empresa farmacéutica o
biotecnologica. reconociendo los mecanismos de relacion intemos y externos.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

<)

d)
e)

f)
9)
h)

Se han identificado los diferentes tipos de empresas del sector.

Se han caracterizado las areas funcionales de una industria farmacéutica o
bictecnologica.

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 intemas de la empresa.

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

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

Se han explicado los mecanismos de relacion entre los departamentos como
parte imprescindible de la optimizacion de procesos, aumento de la calidad y
mejora de la coordinacion global del proceso.

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

Criterios de evaluacion:

a)

b)

<)
d)

)
f)

a)
h)

i)

Se ha reconocido la importancia de establecer normas y guias para la
correcta fabricacion y buenas pracficas de distribucion, en el sector
farmaceéutico y biotecnologico.

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

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

Se ha planificado |a 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
contaminacion cruzada.

Se han definido las instalaciones, areas y servicios auxiliares, asi como su
higiene y mantenimiento.

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

Se ha comprobado la validacion de los sistemas informaticos. los
procedimientos de funcionamiento y mantenimiento, asi como el sistema de
copias de seguridad.
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La formacion del médulo contribuye a alcanzar los objefivos generales a), d). fi), o), p).
q), 1), s), 1), u), v) y w) del ciclo formativo, y las competencias a), d). fi). o), p). @), 1). s). f) y u)
del titulo.

Las lineas de actuacion en el proceso de ensefianza aprendizaje que permiten
alcanzar los objetivos del médulo versaran sobre:

- La organizacién de una empresa farmacéutica, biotecnolégica o afin.

- La documentacion de las normas de correcta fabricacion y de las guias de
fabricacion.

- Lanormativa de autorizacion y farmacovigilancia de medicamentos.

- La documentacion de las buenas practicas de distribucion de medicamentos y
principios activos.

- Las formas de proteger la propiedad industrial y la obligacion de
confidencialidad de los procedimientos de la empresa.

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

Equivalencia en créditos ECTS: 9

Cédigo: 1388

Resultados de aprendizaje y criterios de evaluacion.

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

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 obtencion
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 paréametros 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 produccidn y control de proceso,
incluyendo el tratamiento de datos.

i} Se ha comprobado la aplicacién de la normativa de prevencion de riesgos y
proteccidn ambiental en el control del proceso.
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k)

)

m)

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

Se ha descrito el envasado, efiquetado, almacenamiento y distribucion del
producto.

Se ha regulado el rechazo, reutiizacion de materiales y la retirada del
mercado.

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

3. Aplica la guia de fabricacion de un proceso farmacéutico o biotecnoldgico, siguiendo
las normas de correcta fabricacion.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)
d)

)
f)

a)
h)
i)
1

Se han elaborado, revisado, aprobado y distribuido los documentos
empleados en |a fabricacién de productos intermedios o principios activos.

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

Se ha definido el pericdo de conservacion de los documentos.

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

‘Se han archivado los registros siguiendo procedimientos.

Se ha elaborado el método patron para la elaboracion de un intermedio o una
sustancia activa.

Se ha hecho el registro de produccion 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

4. Organiza las acfividades de un area de frabajo, analizando los requerimientos
planteados y las posibiidades de mejora.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)
d)

)
f)

q)

h)
i)

Se han identificado, en |a planificacion, las prioridades de produccion.

Se han detectado los puntos del proceso donde se producen fiempos muertos
y se han identificado los errores mas frecuentes.

Se han definido criterios de optimizacion de la productividad y seguridad.

Se han determinado las actividades de recepcion 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 informacion necesaria para la preparacion del personal de
produccion.

Se ha establecido el flujo de informacién enire el drea de produccion y los
demas departamentos.

Se ha valorado el aumento de la automatizacion del proceso.

Se ha propuesto la implantacion de innovaciones.
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ANEXO IV

Convalidaciones entre modulos profesionales de titulos establecidos al amparo

de la Ley Organica 1/1990 (LOGSE) y los establecidos en el titulo de Técnico Superior

en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnologicos y Afines al amparo
de la Ley Organica 212006

Médulos profesionales incluidos en Ciclos
Formativos establecidos en LOGSE 1/1990

Médulos profesionales del Ciclo Formativo
(LOE 212006):
Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
Biotecnologicos y Afines

Ceontrol de calidad en la industria
farmacéutica.

1388. Control de calidad de productos
farmacéuticos, biotecnolégicos y
afines

Areas y servicios de planta farmacéutica.

1382. Areas y servicios auxiliares en la
industria farmacéutica,
biotecnologica y afines.

Proceso farmacéutico.

1388. Operaciones basicas en la industria
farmacéutica, biotecnolégica y
afines.

1304. Técnicas de produccion farmaceutica
y afines.

Organizacion y gestion en industrias de
procesos.

1387. Organizacion y gestion de la
fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y
afines.

Seguridad y ambiente quimico.

1381. Seguridad en la industria
farmacéutica, biotecnolégica y
afines.

Formacion en centro de trabajo del titulo de
Técnico Superior en Fabricacion de

Productos Farmacéuticos y Afines.

1400. Formacian en centros de trabajo.
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ANEXO V B)

Correspondencia de los modulos profesionales con las unidades de competencia
para su acreditacion

Mddulos profesionales superados

Unidades de competencia acreditables

1387.

Organizacion y gestion de la
fabricacion de productos
farmaceéuticos, biotecnologicos y
afines.

UCD0334_3: Organizar |a produccién de productos
farmaceéuticos y afines

1388.

Control de calidad de productos
farmaceéuticos, bictecnolégicos y
afines.

UCD0337_3: Garantizar la calidad de los productos
acondicionados.
UCD340_3: Garantizar |a calidad en la

transformacién de productos farmacéuticos y
afines.

UC1558_3: Garantizar |a calidad del proceso de
obtencion de productos y servicios
biotecnologicos.

UC1557_3: Organizar |a fabricacion de productos

1380. Principios de biotecnologia. T .
13093. Técnicas de produccion de base bioldgica y el desarrolio de servicios
bi olégica. biotecnologicos.
0191, Mantenimi Anico en UC|537_3: Obt'erlgrelntemanhar datos .
industrias de biotecnologicos usando redes telematicas y
L y t&cnicas de bioinformatica.
UC0338_3: Cumplir y hacer cumpiir las normas de
seguridad y ambientales del proceso
1391. Seguridad en la industria farmacéutico y afines.

farmacéutica, biotecnolégica y afines.

UCO01541_3: Supervisar el adecuado cumplimiento
de las normas de seguridad y ambientales
en bictecnologia.

1392

Areas y servicios auxiliares en la
industria farmacéutica. biotecnologica
y afines.

Mantenimiento electromecanico en

UCD335_3: Verificar la conformidad de materiales,
equipos, instalaciones y condiciones de

0191, proceso.

industrias de proceso_
1289. Operaciones basicas en la industria

farmaceéutica, biotecnologica y afines.
1294, Técnicas de produccion farmaceutica | UCD338_3: Coordinar y controlar la fabricacion de

y afines. productos farmaceuticos y afines.
0181. Mantenimiento electromecanico en

industrias de proceso.

UC0577_3: Supervisar los sistemas de control

1295. Regulacion y control en la industria basico.

farmaceéutica, biotecnologica y afines. | UCD578_3: Supervisar y operar los sistemas de

control avanzado y de optimizacion.

1386. Acondicionamiento y

almacenamiento de productos
farmaceéuticos, bictecnolégicos y
afines.

UC0336_3: Coordinar y controlar el acondicionado
de productos farmacéuticos y afines.
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ANEXO VI
Derogacion de los reales decretos de titulos de formacién profesional

Reales decreios de titulos establecidos al amparo de la Ley Organica de 1/1980, de 3 de
octubre, de Ordenacion General del Sistema Educativo.

- Real Decreto 808/1893, de 28 de mayo, por el que se establece el titulo deTécnico
Superior en Industrias de Procesos de Pasta y Papel y las comespondientes
ensefianzas minimas.

- Real Decreto 815/1993, de 28 de mayo. por el que se establece el titulo de Técnico
en Operaciones de Procesos de Pasta y Papel, y las correspondientes ensefianzas
minimas.

- Real Decreto 816/1923, de 28 de mayo. por el que se establece el titulo de Técnico
en Operaciones de Fabricacion de Productos Fammaceéuticos y las correspondientes
ensenanzas minimas.

- Real Decreto 2214/1283, de 17 de diciembre, por el que se establece el titulo de
Técnico en Operacion y Mantenimientc de Maguinaria de Construccion y las
correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 730/1884, de 22 de abril, por el que se establece el titulo de Técnico en
Transformacion de Madera y Corcho, y las comespondientes ensefianzas minimas

- Real Decreto 738/1984. de 22 de abril, por el que se establece el titulo de Técnico
Superior en Curtidos, y las correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 1852/1204, de 22 de julio, por el que se establece el titulo de Técnico
Superior en Servicios al Consumidor y |as correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 2420/1904, de 18 de diciembre, por el que se establece el titulo de
Técrl;on Superior en Tratamientos Superficiales y Térmicos y las comespondientes
ensefianzas minimas.

- Real Decreto 624/1895, de 21 de abril, por el que se establece el titulo de Técnico en
Equipos Electronicos de Consumo y las correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 621/1895, de 21 de abril, por el que se establece el titulo de Técnico en
Caracterizacion y las correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 2037/1985, de de 22 de diciembre, por el que se establece el titulo de
Técnico en Laboratorio de Imagen y las correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 2038/1885, de 22 de diciembre, por el que se establece el titulo de
Técnico Superior en Fabricacion y Transformacion de Productos de Vidrio y las
correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 2041/1885, de 22 de diciembre, por el que se establece el titulo de
Técnico Operaciones de Fabricacion de \idrio y Transformados y las
correspondientes ensefianzas minimas

- Real Decreto 1711/1886, de 12 de julio, por el que se establece el titulo de Técnico
Superior en Gestion y Organizacion de Empresas Agropecuarias y las
correspondientes ensefianzas minimas.

- Real Decreto 1145/1887, de 11 de julio, por el que se establece el titulo de Técnico
en Molineria e Industrias Cerealistas, y las corespondientes ensefianzas minimas.
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ANEXO V A)

Correspondencia de las unidades de competencia acreditadas de acuerdo
con lo establecido en el articulo 8 de la Ley Organica 5/2002, de 19 de junio,
con los modulos profesionales para su convalidacion

Unidades de competencia acreditadas

Médulos profesionales convalidables

UCD334_3: Organizar |a produccion de
productos farmacéuticos y afines.

1387. Organizacion y gestion de la fabricacion
de productos farmacéuticos,
biotecnolgicos y afines.

UCD335_3: Verificar la conformidad de
materiales, equipos, instalaciones y
condiciones de proceso.

1382. Areas y servicios auxiliares en la
industria farmacéutica, biotecnoldgica y
afines.

UCD336_3: Coordinar y controlar el
acondicionado de productos
farmacéuticos y afines.

1386. Acondicionamiento y almacenamiento
de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines.

UCD337_3: Garantizar la calidad de los.
productos acondicionados.

UCD240_3: Garantizar la calidad en la
fransformacion de productos
farmacéuticos y afines.

1388. Control de calidad de productos

farmaceuticos, biotecnolagicos y afines.

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

UC01541_3: Supervisar el adecuado
cumplimiento de las normas de
seguridad y ambientales en
biotecnologia.

. Seguridad en la industria farmacéutica,
biotecnoldgica y afines.

UC0338_3: Coordinar y controlar la fabricacion
de productos farmaceuticos y afines.

1384. Tecnicas de produccion farmaceutica y
afines.

Operaciones basicas en la industria
farmaceutica, biotecnologica y afines.

1389,

UC0577_3 —Supervisar los sistemas de control
basico.

UCO0578_3: Supervisar y operar los sistemas
de control avanzado y de optimizacion.

1205. Regulacion y control en la industria

farmaceutica, biotecnologica y afines.

UC1537_3: Obtener e intercambiar datos
biotecnologicos usando redes
telematicas y técnicas de bioinformatica.

UC1557_3: Organizar |a fabricacion de
productos de base bioldgica y el
desarrollo de servicios biotecnologicos.

1383. Técnicas de produccion biotecnoldgica.

UC1558_3: Garantizar |a calidad del proceso
de obtencion de productos y servicios
biotecnolégicos.

1388. Control de calidad de productos

farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

Nota: Las personas mafriculadas en este ciclo formatvo que tengan acreditadas todas las unidades de
cia incluidas en el titulo, de acuerdo con el procedimiento establecido en el Real Decreto

competen:
1224/2000, de 17 de julio, de reconocimiento de las

cias profesionales adquinidas por experiencia

‘competen:
laboral, tendran convalidado el médulo profesional “0181. Mantenimiento electromecanico en industrias de

proceso”.
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2. Interpreta planes de ensayos y andlisis de procesos de fabricacion de productos
farmaceuticos, biotecnologicos y afines, relacionandolos con criterios de aseguramiento
de la calidad.

Criterios de evaluacion:

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

b) Se han definido los mélodos de determinacion de los parametros
representatives de los productos y del proceso.

c) Se han identificado las técnicas y equipos necesarios para la determinacion
de los parametros de conirol 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 analisis, 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 elaborade documentos de registro de resultados.

3. Toma muestras segin el plan de muestreo, ufilizando los procedimientos y recursos
de cada etapa.

Criterios de evaluacién:

a) Se ha definido el procedimiento normalizade de muestreo.

b) Se han distinguido los métodos de muestreo, manual o automatico de una
sustancia en proceso o producto final.

c) Se ha establecido la frecuencia y las condiciones que deben ser
especificadas en un procedimiento de toma de muestras.

d) Se han identificado los equipos e instrumental para la foma de muestras,
segln el estado y condiciones fisicas de la materia.

&) Se han establecido el nimero de muestras y el tamafic de las mismas para
obtener una muestra representativa.

f) Se ha efectuado la toma de muestras y su traslado, garantizande su
representatividad, controlando las contaminaciones y alteraciones.

g) Se han descrito los procedimienios de registro, etiquetado, transporte y
almacenamiento, asegurando su trazabilidad.

h) Se han aplicado técnicas de muesireo segln normativa de prevencion de
riesgos y proteccion ambiental.

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

Criterios de evaluacion:

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

b) Se han idenfificade los principales parametros fisicos y fisicogquimicos que
intervienen en el proceso de fabricacion.

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

d) Se han analizado las caracteristicas organolépticas que deben ser
consideradas en la verificacion de materias primas y productos acabados, en
funcion de su estado fisico y forma de presentacian.
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5. Caracteriza la normativa sobre autorizacion, farmacovigilancia de medicamentos y
obligacién de confidencialidad de los procedimientos de una empresa, analizando sus
fundamentos.

Criterios de evaluacion:

a)
b)

c)

d)
)
f)

g)
h)
i)

Se ha descrito el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacién de los medicamentos.

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

Se han analizado los protocolos para la realizacion de pruebas con
medicamentos.

Se han descrito los procedimientos de farmacovigilancia de medicamentos.
Se han caracterizado las distintas formas de proteger la propiedad industrial.
Se han descrito las ventajas e inconvenientes de cada fipo de proteccion de
Ia propiedad industrial.

Se ha caracterizado la informacion confidencial.

Se ha descrito como proteger la informacion confidencial de una empresa.

Se han descrito los limites de la obligacion de confidencialidad y secreto.

Duracion: 50 horas.

Contenidos basicos:

Definicion de la organizacion y areas funcionales de una empresa farmacéutica o
biotecnologica:

Clasificacion de laboratorios farmacéuticos.

Estructura basica de las industrias farmacéuticas y biotecnologicas. Analisis
de diagramas de procesos.

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 medicamentos y de principios acfivos:

Normas de correcta fabricacion: guia de fabricacion.

Gestion de la calidad.

Personal. Consultores.

Riesgos de contaminacion y contaminacion cruzada.

Edificaciones e instalaciones. Higiene y mantenimiento. Agua. Aguas
residuales y residuos.

Equipos de proceso y sistemas informaticos. Gestion de materias primas.
Caontroles de produccion y en proceso.

Envasado, etiquetado, almacenamiento y distribucion.

Cantroles de laboratario y validacion.

Control de cambios.

Rechazo y reufilizacion de materiales.

Reclamaciones y retiradas del mercado.

Fabricantes y laboratorios contratados. Agentes intermedios, brokers,
comercializadores, distribuidores. re-envasadores y re-efiquetadores.





