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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE EDUCACION, CULTURAY DEPORTE

8441 Orden ECD/1531/2015, de 21 de julio, por la que se establece el curriculo del
ciclo formativo de grado superior correspondiente al titulo de Técnico Superior
en Fabricacién de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines.

El Real Decreto 832/2014, de 3 de octubre, por el que se establece el titulo de Técnico
Superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines y se fijan
sus ensefianzas minimas, actia de conformidad con el Real Decreto 1147/2011, de 29 de
julio, por el que se establece la ordenacion general de la formacion profesional del sistema
educativo, que define en el articulo 9 la estructura de los titulos de formacién profesional y
de los cursos de especializacién, tomando como base el Catalogo Nacional de
Cualificaciones Profesionales, las directrices fijadas por la Unién Europea y otros aspectos
de interés social e implanta el mencionado titulo de Fabricaciéon de Productos
Farmaceéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

La Ley Organica 2/2006, de 3 de mayo, de Educacion, establece que las Administraciones
educativas desarrollaran el curriculo de los titulos de formacion profesional, a partir del
curriculo basico y en las condiciones establecidas en su articulo 6 bis 4. Los centros docentes
desarrollaran y completaran, en su caso y segun lo establecido por las Administraciones
educativas, el curriculo de las diferentes etapas y ciclos en uso de su autonomia tal como se
recoge en el capitulo Il del titulo V de la citada Ley Organica.

El Real Decreto 832/2014, de 3 de octubre, en su Disposicion derogatoria primera,
deroga el Real Decreto 1069/1993, de 2 de julio, por el que se establece el curriculo del
ciclo formativo de grado superior correspondiente al titulo de Técnico Superior en
Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines, establecido al amparo
de la Ley Organica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenacion General del Sistema Educativo.

De conformidad con lo anterior y una vez que el Real Decreto 832/2014, de 3 de
octubre, ha fijado el perfil profesional del titulo de Técnico Superior en Fabricacion de
Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines, los aspectos basicos del curriculo y
otros aspectos de la ordenacién académica que aseguran una formaciéon comun y
garantizan la validez de los titulos en todo el territorio nacional, procede ahora determinar,
en el ambito de gestion del Ministerio de Educacion, Cultura y Deporte, la ampliacion y
contextualizacion de los contenidos de los médulos profesionales incluidos en este titulo,
respetando el perfil profesional del mismo. Se entiende por «producto farmacéutico», en el
marco de esta orden, todos aquellos «medicamentos y productos sanitarios» que estén
tipificados como tales en la normativa vigente en esta materia.

Las necesidades de un mercado de trabajo integrado en la Unién Europea requieren
que las ensefianzas de formacion profesional presten especial atencion a los idiomas de
los paises miembros, incorporandolos en su oferta formativa. En este sentido, este ciclo
formativo incorpora en el curriculo formacioén en lengua inglesa, dando respuesta a lo
dispuesto en el Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio.

Asimismo, el curriculo de este ciclo formativo se establece desde el respeto a la
autonomia pedagdgica, organizativa y de gestion de los centros que impartan formacién
profesional, impulsando estos el trabajo en equipo del profesorado y el desarrollo de
planes de formacion, investigacion e innovacién en su ambito docente y las actuaciones
que favorezcan la mejora continua de los procesos formativos.

Por otra parte, los centros de formacion profesional desarrollaran el curriculo
establecido en esta orden, teniendo en cuenta las caracteristicas del alumnado, con
especial atencion a las necesidades de las personas con discapacidad.

Finalmente, cabe precisar que el curriculo de este ciclo formativo integra los aspectos
cientificos, tecnoldgicos y organizativos de las ensefianzas establecidas para lograr que el
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alumnado adquiera una vision global de los procesos productivos propios del perfil
profesional del técnico superior en Fabricacién de Productos Farmacéuticos,
Biotecnologicos y Afines.

En el proceso de elaboracion de esta orden ha emitido informe el Consejo Escolar del
Estado.

Por todo lo anterior, en su virtud, dispongo:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Esta orden tiene por objeto determinar, a partir del curriculo basico establecido en el
Real Decreto 832/2014, de 3 de octubre, por el que se establece el titulo de Técnico
Superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines y se fijan
sus ensefanzas minimas, el curriculo del ciclo formativo de grado superior correspondiente
al citado titulo.

Articulo 2.  Ambito de aplicacién.

El curriculo establecido en esta orden sera de aplicacion en el ambito territorial de
gestion del Ministerio de Educacion, Cultura y Deporte.

CAPITULO Il

Curriculo

Articulo 3. Curriculo.

1. El curriculo para las ensefianzas de formacion profesional del sistema educativo
correspondiente al titulo de Técnico Superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
Biotecnoldgicos y Afines, establecido en el Real Decreto 832/2014, de 3 de octubre, queda
determinado en los términos fijados en esta orden.

2. El perfil profesional del curriculo, que viene expresado por la competencia general,
las competencias profesionales, personales y sociales, y las cualificaciones y las unidades
de competencia del Catalogo Nacional de Cualificaciones Profesionales, es el incluido en
el titulo de Técnico Superior en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos
y Afines, referido en el apartado anterior.

3. Los objetivos generales del curriculo del ciclo formativo, los objetivos de los
modulos profesionales expresados en términos de resultados de aprendizaje y sus criterios
de evaluacion son los incluidos en el titulo de Técnico Superior en Fabricacion de
Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines, referido en el apartado 1 de este
articulo.

4. Los contenidos de los médulos profesionales que conforman el presente curriculo,
adaptados a la realidad socioecondmica asi como a las perspectivas de desarrollo
econdmico y social del entorno, son los establecidos en el anexo | de esta orden.

Articulo 4. Adaptacién al entorno socio-productivo.

1. El curriculo del ciclo formativo regulado en esta orden se establece teniendo en
cuenta la realidad socioecondémica y las caracteristicas geograficas, socio-productivas y
laborales propias del entorno de implantacion del titulo.

2. Los centros de formacion profesional dispondran de la necesaria autonomia
pedagdgica, organizativa y de gestion econémica para el desarrollo de las ensefianzas y
su adaptacion a las caracteristicas concretas del entorno socioeconémico, cultural y
profesional.
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3. Los centros autorizados para impartir este ciclo formativo concretaran y
desarrollaran las medidas organizativas y curriculares que resulten mas adecuadas a las
caracteristicas de su alumnado y de su entorno productivo, de manera flexible y en uso de
su autonomia pedagogica, en el marco general del proyecto educativo, en los términos
establecidos por la Ley Organica 2/2006, de Educacion.

4. El curriculo del ciclo formativo regulado en esta orden se desarrollara en las
programaciones didacticas o desarrollo curricular, potenciando o creando la cultura de
prevencion de riesgos laborales en los espacios donde se impartan los diferentes moédulos
profesionales, asi como promoviendo una cultura de respeto ambiental, la excelencia en
el trabajo, el cumplimiento de normas de calidad, la creatividad, la innovacion, la igualdad
de géneros y el respeto a la igualdad de oportunidades, el «disefo para todas las
personas» y la accesibilidad universal, especialmente en relacion con las personas con
discapacidad.

Articulo 5. Adaptacién al entorno educativo.

1. Los centros de formacion profesional gestionados por el Ministerio de Educacion,
Cultura y Deporte desarrollaran el curriculo establecido en esta orden, teniendo en cuenta
las caracteristicas del alumnado y del entorno, atendiendo especialmente a las personas
con discapacidad, en condiciones de accesibilidad y con los recursos de apoyo necesarios
para garantizar que este alumnado pueda cursar estas ensefianzas en las mismas
condiciones que el resto.

2. Asimismo, las ensefianzas de este ciclo se impartiran con una metodologia flexible
y abierta, basada en el autoaprendizaje y adaptada a las condiciones, capacidades y
necesidades personales del alumnado, de forma que permitan la conciliaciéon del
aprendizaje con otras actividades y responsabilidades.

Articulo 6. Duracién y secuenciacion de los médulos profesionales.

1. La duracién total de las ensefianzas correspondientes a este ciclo formativo,
incluido el médulo profesional de Formacién en centros de trabajo, es de 2000 horas.

2. Los mddulos profesionales de este ciclo formativo, cuando se oferten en régimen
presencial, se organizaran en dos cursos académicos y se ajustaran a la secuenciacion y
distribucién horaria semanal determinadas en el anexo Il de esta orden.

3. El primer curso académico se desarrollara integramente en el centro educativo.
Para poder cursar el segundo curso, sera necesario haber superado los moédulos
profesionales que supongan en su conjunto, al menos, el ochenta por ciento de las horas
del primer curso.

4. Se garantizara el derecho de matriculacién de quienes hayan superado algun
modulo profesional en otra Comunidad Auténoma en los términos establecidos en el
articulo 48.3 del Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio, por el que se establece la
ordenacion general de la formacion profesional del sistema educativo.

5. Con caracter general, durante el tercer trimestre del segundo curso, y una vez
alcanzada la evaluacion positiva en todos los médulos profesionales realizados en el centro
educativo, se desarrollara el médulo profesional de Formacion en centros de trabajo.

6. Excepcionalmente, y con el fin de facilitar la adaptacion del nUmero de personas
matriculadas a la disponibilidad de puestos formativos en las empresas, aproximadamente
la mitad del alumnado de segundo curso podra desarrollar dicho médulo profesional de
Formacion en centros de trabajo durante el segundo trimestre del segundo curso, siempre
y cuando hayan superado positivamente todos los médulos profesionales del primer curso
académico.

7. Sin perjuicio de lo anterior y como consecuencia de la temporalidad de ciertas
actividades econdémicas que puede impedir que el desarrollo del médulo profesional de
Formacion en centros de trabajo pueda ajustarse a los supuestos anteriores, este se podra
organizar en otros periodos coincidentes con el desarrollo de la actividad econémica propia
del perfil profesional del titulo.
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8. En cualquier caso, la evaluacion del moédulo profesional de Formacién en centros
de trabajo quedara condicionada a la evaluacion positiva del resto de los médulos
profesionales del ciclo formativo.

Articulo 7.  Moédulo profesional de proyecto.

1. ElI modulo profesional de proyecto tiene un caracter interdisciplinar e incorpora las
variables tecnoldgicas y organizativas relacionadas con los aspectos esenciales de la
competencia profesional del titulo de Técnico Superior en Fabricacion de Productos
Farmaceéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.

2. Con caracter general este médulo sera impartido por el profesorado que ejerce la
tutoria de formacion en centros de trabajo.

3. ElI moédulo profesional de proyecto se desarrollara durante el altimo periodo del
ciclo formativo, compaginando la tutoria individual y la colectiva, de forma que, al menos,
el 50% de la duracién total se lleve a cabo de forma presencial y se complete con la tutoria
a distancia en la que se emplearan las tecnologias de la informacion y la comunicacion.

4. En todo caso y antes del inicio del médulo profesional de Formacién en centros de
trabajo, el profesorado responsable debera anticipar las actividades de ensefianza y
aprendizaje que faciliten el desarrollo del médulo profesional de proyecto.

5. La evaluacion de este médulo profesional quedara condicionada a la evaluacién
positiva del resto de los médulos profesionales del ciclo formativo, incluido el de Formacion
en centros de trabajo.

Articulo 8. Ensefianza bilinglie.

1. El curriculo de este ciclo formativo incorpora la lengua inglesa de forma integrada
al menos en dos moédulos profesionales de entre los que componen la totalidad del ciclo
formativo. Estos modulos se impartiran por el profesorado con atribuciéon docente en los
mismos y que, ademas, posea la habilitacién linglistica correspondiente al nivel B2 del
Marco Comun Europeo de referencia para las lenguas.

2. Al objeto de garantizar que la ensefianza bilingie se imparta en los dos cursos
académicos del ciclo formativo de forma continuada, se elegiran médulos profesionales de
ambos cursos.

3. Los mddulos susceptibles de ser impartidos en lengua inglesa son los sefialados
el anexo lll.

4. Como consecuencia de la mayor complejidad que supone la transmision y
recepcion de ensefianzas en una lengua diferente a la materna, los mddulos profesionales
impartidos en lengua inglesa incrementaran su carga horaria lectiva, en tres horas
semanales para el conjunto de los médulos que se impartan en el primer afio y dos horas
para los que se desarrollen durante el segundo curso. Ademas, el profesorado que imparta
dichos mddulos profesionales tendra asignadas, en su horario individual, al menos tres
horas semanales para su preparacion. Estas horas tendran el mismo caracter que las
horas lectivas.

5. Con caracter excepcional y de forma transitoria hasta el afio 2020, cuando el
profesorado con atribucion docente no cuente con el nivel de inglés exigido en estos
modulos profesionales, compartira un total de tres horas semanales para el conjunto de los
modulos que se impartan en el primer afo y dos horas para los que se desarrollen durante
el segundo curso con un profesor o una profesora de la especialidad de inglés. En este
supuesto, la programacion de dichos médulos incluiran, al menos, una unidad de trabajo o
didactica que se desarrollara exclusivamente en lengua inglesa y el resto de unidades
didacticas incorporaran actividades de ensefianza aprendizaje impartidas exclusivamente
en inglés en ese tiempo asignado.

6. Con caracter excepcional, y para quienes lo soliciten, en el caso de alumnos o
alumnas con discapacidad que puedan presentar dificultades en su expresién oral
(paralisis cerebral, sordera...) se estableceran medidas de flexibilizacién y/o alternativas
en el requisito de imparticién de médulos en lengua inglesa, de forma que puedan cursar

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2015-8441



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO P
Martes 28 de julio de 2015 Sec.l. Pag. 64200

todas las ensefianzas de los modulos profesionales en lengua castellana. Estas
adaptaciones en ningun caso se tendran en cuenta para minorar las calificaciones
obtenidas.

CAPITULO Il

Profesorado, espacios y equipamientos

Articulo 9. Titulaciones y acreditacion de requisitos del profesorado.

1. Las especialidades del profesorado con atribucion docente en los mddulos
profesionales que constituyen las ensefianzas establecidas para el titulo referido en el
articulo 1 de esta orden, asi como las titulaciones equivalentes a efectos de docencia, son
las recogidas respectivamente en los anexos Il Ay Il B del Real Decreto 832/2014, de 3
de octubre.

2. Con objeto de garantizar el cumplimiento del articulo 12.3 del Real Decreto
832/2014, de 3 de octubre, para la imparticion de los mdédulos profesionales que lo
conforman, en centros de titularidad privada o de titularidad publica de otras
administraciones distintas de las educativas, se debera acreditar que se cumple con todos
los requisitos establecidos en el citado articulo, aportando la siguiente documentacion:

a) Fotocopia compulsada del titulo académico oficial exigido, de conformidad a las
titulaciones incluidas en el anexo Il C del Real Decreto 832/2014, de 3 de octubre. Cuando
la titulacion presentada tenga correspondencia directa con el médulo profesional que se
desea impartir, se considerara que engloba en si misma los objetivos de dicho médulo. En
caso contrario, ademas de la titulacion, se aportaran los documentos indicados en el
apartado b) o c¢).

b) En el caso de que se desee justificar que las ensefianzas conducentes a la
titulacion aportada engloban los objetivos de los modulos profesionales que se pretende
impartir:

Certificacion académica personal de los estudios realizados, original o fotocopia
compulsada, expedida por un centro oficial, en la que consten las ensefianzas cursadas
detallando las asignaturas.

Programas de los estudios aportados y cursados por la persona interesada, original o
fotocopia compulsada de los mismos, sellados por la propia Universidad o Centro docente
oficial o autorizado correspondiente.

c) En el caso de que sea necesario justificar mediante la experiencia laboral que, al
menos durante tres afos, ha desarrollado su actividad en el sector vinculado a la familia
profesional, su duracidon se acreditara mediante el documento oficial justificativo
correspondiente, al que se le afadira:

Certificacion de la empresa u organismo empleador en la que conste especificamente
la actividad desarrollada por la persona interesada. Esta actividad ha de estar relacionada
implicitamente con los resultados de aprendizaje del médulo profesional que se pretende
impartir.

En el caso de quienes trabajan por cuenta propia, declaracién de la persona interesada
de las actividades mas representativas relacionadas con los resultados de aprendizaje.

Articulo 10. Espacios y equipamientos.

Los espacios y equipamientos que deben reunir los centros de formacion profesional,
para permitir el desarrollo de las actividades de ensefianza, son los establecidos en el
anexo IV de esta orden y deberan cumplir lo establecido en el articulo 11 del Real Decreto
832/2014, de 3 de octubre, asi como la normativa sobre igualdad de oportunidades,
«disefio para todas las personas» y accesibilidad universal, prevencion de riesgos
laborales y seguridad y salud en el puesto de trabajo.
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CAPITULO IV

Otras ofertas y modalidad de estas ensefianzas

Articulo 11. Oferta a distancia.

1. Los médulos profesionales ofertados a distancia, cuando por sus caracteristicas lo
requieran, aseguraran al alumnado la consecucién de todos los objetivos expresados en
resultados de aprendizaje, mediante actividades presenciales.

2. Las Direcciones Provinciales y las Consejerias de Educacion adoptaran las
medidas necesarias y dictaran las instrucciones precisas a los centros que estén
autorizados para impartir este ciclo formativo en régimen presencial, para la puesta en
marcha y funcionamiento de la oferta del mismo a distancia.

3. Los centros autorizados para impartir ensefianzas de formacién profesional a
distancia contaran con materiales curriculares adecuados que se adaptaran a lo dispuesto
en la disposicién adicional cuarta de la Ley Organica 2/2006, de 3 de mayo.

Articulo 12. Oferta combinada.

Con el objeto de responder a las necesidades e intereses personales y dar la
posibilidad de compatibilizar la formacion con la actividad laboral, con otras actividades o
situaciones, la oferta de estas ensefianzas para las personas adultas y jovenes en
circunstancias especiales podra ser combinada entre regimenes de ensefianza presencial
y a distancia simultaneamente, siempre y cuando no se cursen los mismos médulos en las
dos modalidades al mismo tiempo.

Articulo 13. Oferta para personas adlultas.

1. Los mddulos profesionales de este ciclo formativo asociados a unidades de
competencia del Catalogo Nacional de Cualificaciones Profesionales podran ser objeto de
una oferta modular destinada a las personas adultas.

2. Esta formacion se desarrollara con una metodologia abierta y flexible, adaptada a
las condiciones, capacidades y necesidades personales que les permita la conciliacién del
aprendizaje con otras actividades y responsabilidades, cumpliendo lo previsto en el
capitulo | del titulo IV del Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio. Ademas, dicha formacion
sera capitalizable para conseguir un titulo de formacién profesional, para cuya
obtencién sera necesario acreditar los requisitos de acceso establecidos.

3. Con el fin de conciliar el aprendizaje con otras actividades y responsabilidades, las
Direcciones Provinciales y las Consejerias de Educacion podran establecer medidas
especificas para cumplir lo dispuesto en el articulo 41 del Real Decreto 1147/2011, de 29
de julio y posibilitar una oferta presencial y a distancia de forma simultanea.

4. Con el fin de promover la formacion a lo largo de la vida, la Direccién General de
Formacion Profesional del Ministerio de Educacion, Cultura y Deporte podra autorizar a las
Direcciones Provinciales y a las Consejerias de Educacién la imparticion, en los centros de
su competencia, de mdédulos profesionales organizados en unidades formativas de menor
duracion. En este caso, cada resultado de aprendizaje, con sus criterios de evaluacion y
su correspondiente bloque de contenidos, sera la unidad minima e indivisible de particién.

Disposicién adicional primera. Autorizacion para impartir estas ensefianzas.

Las Direcciones Provinciales y las Consejerias de Educacion tramitaran ante la
Direccién General de Formacion Profesional la autorizacion para poder impartir las
ensefianzas de este ciclo formativo, de forma completa o parcial, en régimen presencial y
a distancia, de los centros que lo soliciten y cumplan los requisitos exigidos conforme a la
legislacion vigente.
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Disposicion adicional segunda. Habilitacion lingiiistica del profesorado de ensefianza
bilingdie.

El profesorado que vaya a impartir docencia en lengua inglesa debera estar en
posesion, antes de la fecha de inicio de cada curso académico, de la habilitacion linguistica
correspondiente, a cuyo efecto el Ministerio de Educacion, Cultura y Deporte llevara a
cabo un procedimiento de habilitacion antes del comienzo de cada curso.

Disposicién adicional tercera. Formacion del profesorado de ensefianza bilinglie.

Las Direcciones Provinciales y las Consejerias de Educacion programaran cursos y
actividades de formacion en lengua inglesa destinados a todo el profesorado de formacion
profesional que vaya a impartir docencia en médulos profesionales susceptibles de ser
impartidos en lengua inglesa, quienes tendran la obligacion de asistir a los mismos hasta
que consigan la habilitacion requerida. Estas medidas seran aplicables, al menos, hasta el
afio 2020.

La formacién que se oferte sera de tres tipos:

a) Formacién intensiva, mediante un curso realizado, preferentemente en la
modalidad presencial, durante el mes de septiembre.

b) Formacion de larga duracién a lo largo del afio escolar, mediante un curso que
combine la forma presencial y en linea, que se realizara fuera del horario de obligada
permanencia en el centro formativo. Durante el periodo de realizacion del modulo
profesional de Formacién en centros de trabajo, este curso se intensificara y se realizara,
en lo posible, dentro del horario de obligada permanencia en el centro.

c) Formacion en pais angléfono, mediante cursos, que a ser posible incluiran visitas
culturales y a instituciones y asistencia a conferencias, y que se realizara al final del curso
una vez finalizadas las actividades escolares en los centros formativos.

Disposicion transitoria Unica. Sustitucion de titulos relacionados con estas ensefianzas.

1. El alumnado que, al finalizar el curso escolar 2015-2016, cumpla las condiciones
requeridas para cursar el segundo curso del titulo regulado en el Real Decreto 810/1993,
de 28 de mayo, por el que se establece el titulo de Técnico Superior en Fabricacion de
Productos Farmacéuticos y Afines y las correspondientes ensefianzas minimas, al amparo
de la Ley Organica 1/1990, de 3 de octubre, de Ordenacion General del Sistema Educativo,
y que no haya superado alguno de los mdédulos profesionales del primer curso del
mencionado titulo, contara con dos convocatorias en cada uno de los dos afnos sucesivos
para poder superar dichos médulos profesionales. Transcurrido dicho periodo, en el curso
escolar 2018-2019, se le aplicaran las convalidaciones, para los médulos superados,
establecidas en el articulo 15.1 del Real Decreto 832/2014, de 3 de octubre, regulado por
la Ley Organica 2/2006, de 3 de mayo.

2. Alalumnado que, al finalizar el curso escolar 2015-2016, no cumpla las condiciones
requeridas para cursar el segundo curso del titulo de Técnico Superior en Fabricacion de
Productos Farmacéuticos y Afines, establecido por el Real Decreto 810/1993, de 28 de
mayo, al amparo de la Ley Organica 1/1990, de 3 de octubre, se le aplicaran las
convalidaciones establecidas en el articulo 15.1 del Real Decreto 832/2014, de 3 de
octubre, regulado por la Ley Organica 2/2006, de 3 de mayo.

3. Elalumnado que, al finalizar el curso escolar 2016-2017, no cumpla las condiciones
requeridas para obtener el titulo de Técnico Superior en Fabricacion de Productos
Farmacéuticos y Afines, establecido por el Real Decreto 810/1993, de 28 de mayo, al
amparo de la Ley Organica 1/1990, de 3 de octubre, contara con dos convocatorias en
cada uno de los dos anos sucesivos para poder superar dichos médulos profesionales, a
excepcion del médulo de Formacién en centro de trabajo para el que se dispondra de un
curso escolar suplementario. Al alumnado que transcurrido dicho periodo no hubiera
obtenido el titulo se le aplicaran las convalidaciones, para los médulos superados,
establecidas en el articulo 15.1 del Real Decreto 832/2014, de 3 de octubre, regulado por
la Ley Organica 2/2006, de 3 de mayo.

Verificable en http://www.boe.es
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Disposicion final primera. Aplicacién de la orden.

Se autoriza a la Direccion General de Formacion Profesional, en el ambito de sus
competencias, para adoptar las medidas y dictar las instrucciones necesarias para la
aplicacion de lo dispuesto en esta orden.

Disposicion final segunda. Implantacion de estas ensefianzas.

1. En el curso 2015-2016 se implantara el primer curso del ciclo formativo al que
hace referencia el Articulo 1 de la presente orden y dejaran de impartirse las ensefianzas
de primer curso amparadas por la Ley Organica 1/1990, de 3 de octubre, correspondientes
al Real Decreto 810/1993, de 28 de mayo.

2. En el curso 2016-2017 se implantara el segundo curso del ciclo formativo al que
hace referencia el Articulo 1 de la presente orden y dejaran de impartirse las ensefianzas
de segundo curso amparadas por la Ley Organica 1/1990, de 3 de octubre,
correspondientes al Real Decreto 810/1993, de 28 de mayo.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

Esta orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial
del Estado».

Madrid, 21 de julio de 2015.—El Ministro de Educacién, Cultura y Deporte, ifiigo Méndez
de Vigo y Montojo.

ANEXO |
Moédulos Profesionales

1. Moddulo Profesional: Organizacién y gestion de la fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

Cédigo: 1387.

Contenidos:

a) Definicion de la organizacion y areas funcionales de una empresa farmacéutica o
biotecnolégica:

Clasificacion de laboratorios farmacéuticos:

Laboratorios farmacéuticos de produccion.
Laboratorios farmacéuticos de envase.

Estructura basica de las industrias farmacéuticas y biotecnoldgicas.
Funciones. Organigramas.

Analisis de diagramas de procesos. Simbologia.

Relaciones funcionales de los diferentes departamentos.

Aspectos generales sobre instalaciones, edificios y espacios.

b) Caracterizacién de las normas de correcta fabricacién y buenas practicas de
distribuciéon de medicamentos y de principios activos:

Normas de correcta fabricacion: objetivo. Alcance. Guia de fabricacion.

Gestion de la calidad. Responsabilidad de la unidad de calidad. Responsabilidad de
produccion. Auditorias internas. Auditorias externas. Revision de la calidad del producto.

Personal. Formacién. Higiene personal. Consultores.

Riesgos de contaminacion y contaminacion cruzada.

Edificaciones e instalaciones. Disefio. Servicios. Areas dedicadas. lluminacién. Higiene
y mantenimiento. Agua. Aguas residuales y residuos.

Verificable en http://www.boe.es
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Equipos de proceso y sistemas informaticos. Mantenimiento y limpieza de equipos.
Calibracion. Copias de seguridad.
Gestion de materias primas. Recepcion y cuarentena. Muestreo y analisis.
Almacenamiento.
Controles de produccion y en proceso. Plazos. Muestreo y controles en proceso.
Mezcla de lotes. Control de contaminacion.
Envasado, etiquetado, almacenamiento y distribucién: materiales de
acondicionamiento. Emision y control de etiquetas. Operaciones de acondicionamiento y
etiquetado. Procedimientos de almacenamiento y distribucion.
Controles de laboratorio y validacion: analisis de intermedios y sustancias activas.
Validacion de métodos analiticos. Certificados de analisis. Controles de estabilidad.
Fechas de caducidad y reandlisis. Muestras de retencién. Documentacion de validacion.
Validacion de limpieza. Revisidén de sistemas validados.
Control de cambios.
Rechazo y reutilizacion de materiales: rechazo. Reproceso. Retrabajo. Recuperacion
de materiales. Devoluciones.
Reclamaciones y retiradas del mercado.
Fabricantes y laboratorios contratados. Agentes intermedios, brokers,
comercializadores, distribuidores, re-envasadores y re-etiquetadores.
c) Aplicacion de la guia de fabricacion:
Fabricacion por lotes. Documentacion del lote. Trazabilidad del proceso.
Sistemas de documentacion. Especificaciones.
Registros de uso y limpieza de equipos.
Registros de materias primas, intermedios, materiales de envasado y etiquetado de
sustancias activas.
Método patréon (registros maestros de producciéon y control). Férmula patrén.
Instrucciones de produccion.
Protocolo de produccién (registros de produccion de lotes y de control). Identificacion
de fecha, lote, equipos utilizados, resultados de laboratorio y controles en proceso,
desviaciones apreciadas y resultado del analisis final para liberacién del lote.
Registros del laboratorio de control: Descripcion de muestra, fecha, método analitico,
registro de datos y calculos y declaracién de comparacion con criterios de aceptacion
establecidos.
Revision del protocolo de produccion de lotes. Cumplimiento de las especificaciones
para liberacion del lote.
d) Organizacion de las actividades de un area de trabajo:
Métodos de trabajo. La mejora de métodos.
Estudio y organizacién del trabajo. Métodos de programacioén de trabajo. Analisis de
tareas y descripcion de puestos de trabajo en industrias farmacéuticas, biotecnolégicas y
afines.
Elaboracién de hojas de instrucciones para la produccion.
Planificacion y control de la produccion continua y discontinua.
Optimizacion de procesos.
e) Caracterizacion de la normativa sobre autorizacion, farmacovigilancia de "
medicamentos y obligacién de confidencialidad: §
Procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de los 5 %
medicamentos. Requisitos del solicitante. Evaluacion de la documentacion. Garantias de Ei
identificacion del medicamento. Autorizacion. Modificaciones de las condiciones. é%
Procedimiento para la suspension y revocacion. Procedimientos comunitarios. <0
Normas y protocolos analiticos, farmacotoxicoldgicos y clinicos relativos a la realizacién § g
de pruebas de medicamentos. 8 E
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Farmacovigilancia de medicamentos. Fuentes de informacién. Agentes de
farmacovigilancia. Modificacion, suspension o revocacion de la autorizacion. Estudios
postautorizacion.

Patentes. Marcas. Modelos de utilidad. Secretos industriales.

Legislacion espafiola y europea.

Derechos y obligaciones. Ventajas e inconvenientes.

Informacién confidencial. Proteccién. Contratos.

Limites de la obligacion de confidencialidad y secreto.

2. Mddulo Profesional: Control de calidad de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos
y afines.

Cadigo: 1388.

Contenidos:

a) Aplicacién de sistemas de control de calidad:

Elementos de calidad: garantia de calidad. Plan de garantia de calidad.

Evaluacion de la calidad. Inspeccién y auditorias. Documentos.

Evaluacion de la calidad en las instalaciones: iluminacion, temperatura, humedad,
presion, orden y limpieza, entre otros.

Inspeccion de operaciones de limpieza y desinfeccion: orden de los procesos. Control
de limpieza de salas y utensilios. Contaminaciones cruzadas. Control de desinfeccion de
salas y utensilios. Biocidas registrados. Operaciones de etiquetado de equipos y areas.

Evaluacion del control en proceso del producto.

Parametros de control: chequeo de los materiales, estanqueidad de blisters, integridad
de cierres, peso, calidad de impresién, centrado y unidades por paquete o caja.

Nociones basicas de los parametros que hay que controlar. Metodologia aplicada en
cada parametro.

Documentos asociados a los controles de proceso.

Registro y recopilacion de datos.

Especificaciones e intervalos de cumplimiento. Desviaciones.

Inspeccién de los equipos de medida y control del proceso.

Tipos de equipos: lupa, controladores de temperatura, humedad, presion,
amperimetros, registradores graficos y control de velocidades.

Calibraciéon de equipos. Mantenimiento. Sistematica de limpieza.

Aplicacion de sistemas informatizados.

Anomalias de proceso: tipos de anomalias y desviaciones. Acciones correctoras.
Registro de acciones y defectos.

Evaluacion del control de materiales de acondicionado: tipos de materiales.
Caracteristicas de los materiales de envasado. Simbologia. Llenado, empaquetado y
etiquetado. Atmdsferas modificadas. Estanqueidad de envases.

Normas de productos acabados en funcién de sus propiedades. Acondicionamiento y
almacenamiento.

b) Interpretacion del plan de ensayos y analisis de procesos de fabricacion:

Planes de analisis y control. Calidad de produccién. Planificacién del control de calidad
en la produccién. Verificacién de productos. Control de equipos de inspeccién, medida y
ensayo. Calidad en los servicios. Seleccién de documentacion técnica.

Sistemas de control de calidad en produccion y laboratorio.

Documentos de los sistemas de calidad.

Especificaciones del control de proceso.

Parametros mas representativos del proceso de produccién. Métodos manuales,
automaticos, a pie de maquina y otros.

Procedimientos normalizados de trabajo (PNT). Criterios y fases para su elaboracién.

Verificable en http://www.boe.es
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Establecimiento de ensayos que hay que realizar. Ensayos fisicoquimicos de productos
en planta quimica. Ensayos fisicoquimicos en laboratorio quimico. Analisis quimicos.
Analisis bioquimicos.

Establecimiento de las frecuencias de muestreo.

Riesgos medioambientales y proteccion ambiental.

Registros medioambientales.

Tratamiento de resultados: sistemas de registro de resultados de ensayos en la
industria quimica. Herramientas informaticas especificas. Estadistica aplicada. Tratamiento
estadistico de resultados en industria quimica. Analisis y representacion de resultados.

Técnicas de elaboracion de informes.

c) Toma de muestras:

Plan de muestreo: programas de muestreo. Plan de dos clases y de tres clases.

Curvas OC de un plan de muestreo. Planes Militar Standard 105-D. Niveles de inspeccién.
Muestreo sencillo, doble y multiple. Manejo de tablas. Planes de muestreo por variables.
Manejo de tablas Militar Standard 414.

Criterios decisorios de interpretacion de resultados.

Nivel de calidad aceptable (NCA o AQL).

Procedimientos normalizados de muestreo. Organizacion del plan de muestreo.

Normas oficiales para la realizaciéon de toma de muestras.

Toma de muestras: en planta de gases liquidos y sdlidos. Procedimiento de toma de
muestras. Instrumental y recipientes. Técnicas de toma directa de muestras de aire, agua,
otros liquidos y sdlidos.

Tipos de muestreo: de aire, en superficies, en muestras liquidas y en muestras solidas.

Condiciones de manipulacién, conservacion, transporte y almacenamiento para
distintas muestras.

Prevencion de errores mas comunes en la manipulacién de una muestra y calculo de
incertidumbres en los muestreos.

Tratamiento de muestras para ensayos.

d) Realizacién de ensayos fisicos y fisicoquimicos:

Verificacion de caracteres organolépticos.

Ensayos fisicoquimicos de productos en planta: concepto, escalas y métodos. Equipos
utilizados. Calibracién y contraste. PH. Densidad. Viscosidad. Color. indice de refraccion.

Rotacion especifica. Turbidez. Otros.

Ensayos fisicoquimicos en el laboratorio: concepto, escalas, métodos y aparatos
utilizados. Estandares: API, ASTM, BS, DIN, ISO. Ensayos de agua limpia. Ensayos de
agua residual. Ensayos de otros liquidos: densidad, viscosidad, color, humedad,
conductividad, poder calorifico y corrosion. Velocidad de sedimentacion.

Ensayos fisicos: Intervalo de destilacion. Punto de fusion. Punto de solidificacion.

Dureza. Otros.

Ensayos de sdlidos: color, granulometria, humedad, volumen aparente. Disgregacion.
Friabilidad. PH. Otros.

Ensayos de productos afines: peso especifico. Tamafo de las particulas. Tipo de
emulsion. Residuo seco. Otros.

Realizacion de ensayos sobre formas sélidas, semisolidas, liquidas y otras.

Medida de variables fisicas y fisicoquimicas: parametros fisicos y fisicoquimicos que 2
deben ser controlados en fabricacion y producto terminado. Descripcidon del procedimiento g
de ensayo, equipos utilizados, presentacion de datos obtenidos y tratamiento de los _ E
mismos. Justificacion de resultados y conclusiones. 3 é

w B

e) Realizacién de analisis quimico cuantitativo: §. E

<

Técnicas generales de manipulacion de materia y materiales en el laboratorio. § é

Técnicas de limpieza de material de laboratorio. ® E
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Identificacion de productos quimicos.

Preparacién de disoluciones y mezclas.

Normalizacién de reactivos.

Operaciones basicas de preparacion de muestras para analisis.

Normas de seguridad y proteccion ambiental.

Fundamentos del andlisis gravimétrico.

Métodos gravimétricos de andlisis.

Tipos de reacciones quimicas y aplicaciones mas importantes.

Métodos volumétricos de analisis. Indicadores.

Interpretacion de resultados analiticos. Errores.

Identificacion de compuestos organicos y formacion de derivados.

Analisis elemental y funcional organico.

Seleccion de técnicas analiticas instrumentales.

Identificacion y medida de componentes mediante técnicas de analisis quimico o
instrumental.

Analisis de muestras por técnicas analiticas instrumentales: aplicacion de métodos
electroquimicos. Ensayos mediante métodos Opticos. Aplicacién de técnicas
espectroscopicas. Aplicacion de técnicas de separacion.

Parametros quimicos que deben ser controlados en el analisis y control de fabricacion
y producto terminado.

Descripcidén del procedimiento de ensayo, equipos utilizados, presentacién de datos
obtenidos y tratamiento de los mismos. Justificacion de resultados y conclusiones.

f) Realizacion de ensayos microbiolégicos y biotecnoldgicos:

Toma y preparacion de muestras de productos biolégicos: material utilizado en la toma
de muestras. Técnicas de toma de muestra: liquidas, sélidas, aire, superficies y ambientes.
Identificacion, transporte, conservacion y almacenamiento de la muestra. Protocolos de
trabajo establecidos para el manejo de muestras. Muestras de referencia.

Controles de esterilidad. Procedimientos de esterilizacion: filtracion en lotes,
esterilizacion por gas, calor seco, radiaciones ionizantes o vapor de agua.

Clases de sustancias sobre las que se realizan pruebas de esterilidad: endotoxinas
bacterianas, pirégenos y tolerancia local.

Ensayos de eficacia de los métodos de esterilizacion: técnicas LAL; gelidificacion,
turbidimétrico y cromogénico.

Sistemas antioxidantes. Efectos y tipos de agentes antioxidantes. Medicién.

Agentes antimicrobianos: clasificacién segun su origen.

Ensayos de eficacia de agentes de conservacion antimicrobiana: métodos de
evaluacion de punto final y descriptivo.

Agentes de estabilizacion y de conservacion: influencia del envase en contacto con el
producto. Factores que hay que considerar en las pruebas de estabilidad: temperatura, luz
y humedad. Criterios y pruebas de determinacién de estabilidad en productos
farmacéuticos.

Analisis microbiolégico en muestras: control microbiolégico en zonas limpias. Ensayos
de deteccion y recuento de microorganismos. Valoracion e importancia de las normas de
seguridad biolodgica.

Verificaciéon de viabilidad de insertos y vectores en librerias gendmicas y
microorganismos modificados genéticamente.

Identificacion de ADN para asegurar la trazabilidad en la industria.

Construcciones genéticas en un proceso biotecnoldgico.

Verificable en http://www.boe.es
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3. Méoédulo Profesional: Operaciones basicas en la industria farmacéutica,
biotecnolégica y afines.

Cddigo: 1389.

Contenidos:

a) Caracterizacion de las técnicas de separacién por difusion:

Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones. Parametros.

Diagrama de fases: lectura e interpretacion de graficos.

Operaciones de separacion difusional: destilacion, rectificacion, extraccion, secado,
humidificacién, sublimacién, cristalizacion, evaporacion, absorcién, adsorcion e intercambio
ionico.

Calculos asociados: rendimiento, balance de materia y energia.

Aplicaciones industriales de las operaciones difusionales.

Equipos y elementos constructivos: destiladores, extractores, secadores,
humidificadores y evaporadores, entre otros.

Asociacion de equipos: serie y paralelo.

Operaciones de puesta en marcha y parada.

Registro de datos. Anomalias.

Preparaciéon del mantenimiento: limpieza, inertizado, pruebas de presién, pruebas de
vacio, estanqueidad y vaporizado, entre otros.

b) Determinacion de las operaciones de separacion mecanica:

Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones. Parametros.

Diagrama de fases: lectura e interpretacion de graficos.

Operaciones de separacion mecanica: sedimentacion, filtracion, centrifugacion,
precipitacion, decantacién, separaciones magnéticas y eléctricas, concentracién por
flotacién y pulverizacion.

Equipos e instalaciones de separacion mecanica. Sedimentadores, centrifugas y
decantadores, entre otros.

Calculos asociados: rendimiento, balance de materia y energia.

Aplicaciones industriales de las operaciones mecanicas.

Operaciones de puesta en marcha y parada.

Anomalias. Registro de datos.

Preparacién del mantenimiento: limpieza e inertizado.

c) Determinacién de las operaciones de galénica:

Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones. Parametros: fluidez,
granulometria e indice de mezcla, entre otros.

Operaciones de galénica industrial: granulacion, disgregacién, molienda y tamizado,
liofilizacién, mezclado y dosificacion.

Granulacion por via seca y por via humeda.

Compresion y recubrimiento.

Sistemas dispersos homogéneos. Estabilidad de los sistemas dispersos. Mezclas y
disoluciones. Formas de expresar la concentracion.

Agitacion. Tipos de agitadores. Tipos de rodetes. Formas de agitacién: axial, radial y
tangencial.

Equipos y elementos constructivos. Tamices, equipos de liofilizacién y mezcladoras.

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

d) Operaciones con reactores:

Principios de reaccién quimica. Tipos de reacciones quimicas.
Cinética quimica. Velocidad de reaccion. Equilibro quimico.
Balances de materia y de energia en reacciones.
Rendimiento de la reaccion.

Verificable en http://www.boe.es
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Reactores quimicos. Clasificacion y disefio de reactores. Variables de reaccion.
Catalizadores quimicos. Tipos. Principios de funcionamiento de los catalizadores.
Regeneracion de catalizadores.

Operaciones de puesta en marcha y parada. Mantenimiento de primer nivel.
Anomalias. Registro de datos.

e) Prevencion de riesgos laborales y proteccion ambiental:

Riesgos inherentes a los equipos e instalaciones. Equipos a presion y a vacio.
Compresion. Equipos de operaciones mecanicas y difusionales.

Medios de prevencion.

Proteccion. Proteccidn de equipos: pantallas, limitadores de presencia y otros. Equipos
de proteccidn individual.

Sefializaciéon y seguridad de equipos. Fichas de seguridad.

Proteccion ambiental: recogida y seleccion de residuos.

Almacenamiento y retirada de residuos.

4. Moddulo Profesional: Principios de biotecnologia.
Cadigo: 1390.
Contenidos:

a) Determinacion de organismos de interés biotecnoldgico:

Propiedades y clasificacion de los microorganismos procariotas. Composicion.
Elementos estructurales. Formas morfolégicas. Nutricion. Reproduccién. Habitat.
Taxonomia.

Propiedades y clasificacién de los microorganismos eucariotas. Composicién.
Elementos estructurales. Formas morfolégicas. Nutricion. Reproduccién. Habitat.
Taxonomia.

Microorganismos de interés biotecnoldgico. Diversidad. Aislamiento. Seleccién.
Seguridad. Colecciones de microorganismos.

Propiedades de las células vegetales. Composicién. Elementos estructurales.
Nutricion. Reproduccion.

Propiedades de las células animales. Composicion. Elementos estructurales. Nutricion.
Reproduccion.

Células vegetales y animales de interés biotecnoldgico. Biobancos. Lineas de células
de plantas. Lineas de células animales (humanas, primates, ratas, raton, peces e insectos).
Hibridomas. Tejidos.

Propiedades y clasificacion de los virus. Composicién. Elementos estructurales.
Formas morfoldgicas. Reproducciéon. Habitat. Taxonomia.

Virus de interés biotecnoldgico. Diversidad. Aislamiento. Seleccion. Seguridad.

Tipos de lupas. Convencionales. Binoculares.

Tipos de microscopios Microscopio optico (campo claro, campo oscuro. contraste de
fases, interferencia, fluorescencia y confocal). Microscopio electrénico (transmision y
barrido).

Materiales de laboratorio utilizados en microscopia. Fijacion. Tincién. Inclusién. Cortes.
Soportes. Rejillas. Microtomos.

Normas, uso, mantenimiento y partes fundamentales del microscopio éptico. Lentes y
objetivos. Aumentos. Resolucion. lluminacion. Filtros. Ajuste. Camaras fotogréficas.

Identificacién, clasificaciéon y cuantificacion de los microorganismos mediante el
microscopio. Diluciones. Filtracion. Camara de recuento. Células viables. Tiempo de
generacion.

Verificable en http://www.boe.es
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b) Aplicacion de técnicas cromatograficas para la identificacion de metabolitos
celulares:

Definicion de la Bioquimica. Historia.

Los nucleétidos. Estructura. Nucledsidos. Nomenclatura. Funcion. Usos.

Los aminoacidos. Estructura. Clasificacion. Funcion. Aminoacidos esenciales.
Racemizacion. Usos.

Los lipidos. Estructura. Clasificacion. Funcién. Acidos grasos. Fosfolipidos. Esteroides.
Saponificacion. Usos.

Los carbohidratos. Estructura. Nomenclatura. Funcién. Estereocisomeria. Azlcares
reductores. Usos.

Las vitaminas y coenzimas. Estructura de las vitaminas. Tipos de coenzimas.
Cofactores. Grupo prostético. Funcion. Usos.

Los alcoholes, acidos organicos y sustancias antioxidantes. Estructura. Nomenclatura.
Funcion. Compuestos aromaticos. Acidez. Usos.

Los antibiéticos. Estructura. Clases. Origen. Mecanismos de actuacion. Usos.

Equipos y técnicas cromatograficas. Cromatografos. Detectores (ultravioleta, visible,
fluorescencia, refraccion, electroquimicos y masas). Tipos (preparativa y analitica).
Terminologia y conceptos (analitos, efluentes, fases, cromatogramas, tiempo de retencion
y linea base). Inyectores. Bombas. Gradientadores. Calentadores. Colectores.

La cromatografia en capa fina. Tipos de soporte. Tipos de eluyente. Desarrollo y
revelado. Constantes de movilidad (Rx y Rf). Aplicaciones.

La cromatografia de liquidos de baja presion. Tipos (exclusién, reparto, adsorcion,
intercambio iénico y afinidad). Propiedades de columnas y rellenos. Eficacia. Tamarfio de
particula. Tipos de elucion (isocratica y gradiente). Aplicaciones.

Los cromatdgrafos de liquidos de alta presion y sus detectores acoplados (HPLC).
Tipos de HPLC. Tipos de detectores. Bombas de alta presidon (mecanicas y neumaticas).
Filtracion. Desgasificacion. Analisis cuantitativo y cualitativo. Aplicaciones.

Los cromatoégrafos de gases y sus detectores acoplados. Cromatografia gas-liquido
(GLC). Cromatografia gas-sdlido (GSC). Tipos de detectores. Manejo de gases. Analisis
cuantitativo y cualitativo. Aplicaciones.

c) Aplicacién de técnicas de extraccion y separaciéon para la identificacion de
macromoléculas celulares:

Clasificacion de las biomacromoléculas. Concepto de monémero y polimero.

Composicion, propiedades fisicoquimicas, y funciones de los acidos nucleicos.
Mondémeros. Enlaces. ADN. ARN. Oligonucledtidos. Desnaturalizacion. Espectro
ultravioleta.

Aplicaciones biotecnoldgicas de los &cidos nucleicos. Secuenciacion. Diagndstico
genético. Arboles filogenéticos.

Técnicas de extraccion, purificacion y cuantificacion de acidos nucleicos. Lisis celular.
Precipitacion. Cromatografia. Espectrometria ultravioleta y fluorescencia. Tincién.

Composicion, propiedades fisicoquimicas y funciones de las proteinas. Monémeros.
Enlaces. Estructura (primaria, secundaria, terciaria y cuaternaria). Tipos (fibrosas,
globulares y conjugadas). Proteinas estructurales. Transportadores. Receptores. Enzimas.
Péptidos. Solubilidad. Desnaturalizacion. Espectro de ultravioleta. Espectro de
fluorescencia. Dicroismo circular.

Aplicaciones biotecnoldgicas de las proteinas. Proteinas con actividad farmacolégica.
Hormonas. Anticuerpos. Vacunas. Enzimas industriales.

Técnicas de extraccién, purificacion y cuantificacion de proteinas. Lisis celular.
Cromatografia. Precipitacion. Filtracién. Cristalizacidon. Reacciones de cuantificacion
quimicas (Biuret, Lowry, Bradford). Cuantificacion espetrofotométrica (ultravioleta y
fluorimetria). Secuenciacion.
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Composicién, propiedades fisico-quimicas y funciones de los polisacaridos.
Mondémeros. Enlaces. Clasificacion quimica (homopolisacarido y heteropolisacarido).
Clasificacion funcional (reserva, estructural y reconocimiento). Lipopolisacaridos.

Aplicaciones biotecnolégicas de los polisacaridos. Alimentacion. Medicina. Industriales.

Técnicas de extraccion, purificacion y cuantificacion de polisacaridos. Tratamientos
con disolventes. Tratamientos con acidos y alcalis.

Equipos de electroforesis. Fuentes de alimentacion. Cubetas. Movilidad electroforética.
Tampones de electroforesis. Matrices. Patrones. Electroforesis en placa (vertical y
horizontal). Electroforesis capilar. Isoelectroenfoque.

Electroforesis de proteinas. Matrices de poliacrilamida. Electroforesis bidimensional.
Nativas y desnaturalizantes. Zimogramas. Inmunoelectroforesis. Tincién y visualizacion.
Aplicaciones. Western-blot.

Electroforesis de acido nucleicos. Campo pulsado. Nativas y desnaturalizantes. Tincion
y visualizacion. Secuenciadores de ARN/ADN. Aplicaciones. Southern blot. Northern blot.

d) Identificacion de procesos metabdlicos:

El metabolismo celular. Metabolismo primario y secundario. Catabolismo y anabolismo.
Aerobiosis y anaerobiosis. Rutas metabdlicas.

La regulacion metabdlica. Regulacién especifica y pleiotropica. Reguladores de la
expresion génica. Regulacion enzimatica.

La replicacién, la transcripcién y la traduccion del ADN. ADN polimerasa. RNA
polimerasa. Ribosomas. Cédigo genético. Sintesis de proteinas.

La membrana celular y el transporte. Estructura de la membrana. Transporte activo y
pasivo. Osmosis. Endocitosis. Exocitosis.

El metabolismo energético. Glicdlisis. El ciclo de Krebs. Fosforilacion oxidativa.
Fotosintesis. Energia libre.

La biosintesis y la degradacion de los principales metabolitos celulares. Rutas de
biosintesis y degradacion (aminoacidos, lipidos, azucares y nucleétidos).

Técnicas de determinacién de actividades enzimaticas. Conceptos de velocidad
maxima (Vmax) y constate de Michaelis-Menten (Km). Concepto de sustrato y producto
final. Concepto de inhibicion enzimatica. Tampones de reaccion. Efectos del pH,
temperatura y fuerza iénica. Ensayos espectrofotométricos (espectrofotémetros). Ensayos
con sustratos marcados radioactivamente (contadores de centelleo). Unidades
internacionales de medida de la actividad enzimatica. Métodos cinético y de punto final.

e) Aplicacion de técnicas de modificacion genética:

Enzimas utilizadas en ingenieria genética. Enzimas de restriccion. ADN ligasa.
Fosfatasas. ADN polimerasas.

Conceptos de gen y de cromosoma. Cromosomas procariotas y eucariotas. Genes
procariotas y eucariotas (exones e intrones).

Procedimientos para la identificacion de genes. Reaccién de la polimerasa en cadena
(analitica y cuantitativa). Hibridacion de ADN.

Métodos de transformacion genética. Competencia natural. Conjugacion.
Transformacion quimica. Electroporacion. Transfeccion. Lipofeccion. Microinyeccion.

Vectores para la clonacién de genes y la creacion de librerias genéticas.

Sistemas de expresion de genes. Células hospedadoras. Vectores de expresion.
Expresion transitoria y permanente.

Métodos de mutagénesis. Mutagénesis quimica. Mutagénesis fisica. Mutagénesis
dirigida. Mutagénesis al azar. Mutagénesis in vivo e in vitro.

Métodos de la ingenieria de proteinas.

Concepto de ingenieria metabdlica.

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2015-8441



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

) ®
g\u

Martes 28 de julio de 2015 Sec. I

Pag. 64212

f) Aplicacion de técnicas basicas de bioinformatica:

Concepto de bioinformatica. Computadores. Redes. Clusters. Programas. Datos
biol6égicos. Mineria de datos.

Programas informaticos de interés en biotecnologia. Sistemas operativos. Lenguajes.
LIMS. EMBOSS. EMBASSY. EXPASY. Clustal. BLAST. BioMoby.

Bases de datos. Tipos de bases de datos en biotecnologia. Formatos de la informacién.
Genbank, ENSEMBL. KEGG. NCBI. Swisprot. PFAM. Prosita. PDB.

Herramientas de navegacion. Programas de navegacién por Internet. Modems.
Proveedores. Accesos telefonicos. WiFi. Buscadores. Servidores FTP. Interfaces.
Videoconferencia.

Técnicas bioinformaticas para el analisis genémico. Prediccion de genes. Alineamiento
y comparacion de secuencias de genes.

Técnicas bioinformaticas para el analisis protedmico. Comparacién y anotacion de
proteinas. Prediccion de estructura de proteinas. Alineamiento de secuencias de proteinas.
Arboles filogenéticos.

Algoritmos y estrategias en calculos estadisticos. Medidas de tendencia central y de
dispersion. Probabilidades y distribuciones. Analisis de varianza. Regresion y correlacion.
Métodos graficos (cartas de control). Distribucién de frecuencias. Estadistica en Excel.

Almacenamiento de la informacion. Terminologia. Unidades de capacidad. Dispositivos
de almacenamiento. Transferencia de datos. Copias de seguridad.

5. Méodulo Profesional: Seguridad en la industria farmacéutica, biotecnoloégica y
afines.

Caodigo: 1391.

Contenidos:

a) Caracterizacién de los tipos de riesgos:

Factores determinantes de la peligrosidad de los productos quimicos: toxicidad, vias
de entrada en el organismo, dosis de contaminante, propiedades fisicas y quimicas,
estado fisiolégico y susceptibilidad individual.

Contaminantes quimicos. Naturaleza y composicion.

Clasificacién de los productos quimicos: explosivos, comburentes, inflamables, toxicos,
nocivos y otros.

Contaminantes fisicos. Localizacién en el lugar de trabajo y efectos sobre el organismo.

Agentes bioldgicos. Clasificacion segun su naturaleza: virus, bacterias, protozoos,
hongos y helmintos. Vias de entrada.

Grupos de riesgo de los agentes bioldgicos. Riesgos asociados a plantas de produccion
biotecnoldgica.

Radiaciones ionizantes. Fuentes.

Efectos biologicos de las radiaciones. Tipos: hereditarios y somaticos.

Magnitudes y unidades radiolégicas. Actividad. Dosis absorbida. Dosis equivalente.

Detectores de radiacion. Detectores de camara de gas, centelleo, semiconductor y
termoluminiscencia.

Clasificaciéon de los detectores segun su uso: Monitorizacidn personal, de medicion
portatiles y no portatiles.

Puesta en marcha, ensayos, procesos en equipos y maquinas: riesgos.

Riesgos en plantas y equipos de produccion biotecnoldgica.

Riesgos de equipos y lineas de trabajo a presion o en vacio.

b) Caracterizacién de instalaciones de seguridad, equipos y dispositivos de
prevencion de riesgos:

Dispositivos de seguridad. Instalaciones y equipos. Detectores, biosensores, alarmas,
actuadores y otros.
Equipos de proteccién individual. EPI.
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Equipos de proteccion colectiva. Lavaojos, duchas, campanas y otros.

Sefalizaciones de seguridad en las instalaciones.

Pictogramas. Frases de riesgo y prudencia.

Caracteristicas del fuego. Carga de fuego.

Equipos contra incendios. Métodos de extincion para los distintos tipos de fuego.

Elementos de proteccién en una instalacion de produccion: sistemas de purga y
valvulas.

Sistemas de prevencion de fallos en el sistema de control.

Prevencion de los riesgos industriales: la corriente eléctrica, mantenimiento de
instalaciones y equipos con presion.

Utilizacion especifica de aislamiento biolégico: EPI, campanas y salas blancas.

Utilizacion especifica de riesgo radiolégico: pantallas o blindajes de proteccion,
barreras primarias y secundarias, sistemas de control de acceso y proteccion personal.

Proteccion radiolégica. Técnicas de proteccion. Clasificacion de las zonas.

c) Aplicacion de medidas de seguridad:

Sustancias peligrosas.

Fichas de seguridad.

Analisis de riesgos.

Extincion de incendios.

Seguridad en instalaciones biotecnoldgicas, farmacéuticas y afines.

Higiene industrial.

Areas con riesgo quimico, fisico y bioldgico: dispositivos de deteccién y medida.

Procedimientos normalizados de trabajo para la reduccion de riesgos.

Sefializacion de seguridad bioldgica.

Normas de mantenimiento, orden, limpieza y desinfecciéon de las instalaciones,
maquinas y equipos.

Medidas preventivas para los distintos grupos de riesgo bioldgicos.

d) Aplicacién de medidas de proteccion ambiental:

Normativa de protecciéon ambiental en los procesos biotecnolégicos, farmacéuticos y
afines: medida de parametros ambientales.

Tipos de contaminacion en los procesos productivos. Contaminacién debida a
emisiones a la atmosfera, aguas residuales y residuos industriales.

Gestion de residuos: sélidos, liquidos y gases. Tratamiento de aguas residuales.
Técnicas de tratamiento y minimizacion de residuos. Residuos no reciclables.

Precauciones contra la contaminacion y derramamientos. Laboratorios de bioseguridad.

Medida de contaminantes fisicos: ruido. Humedad.

Valores de referencia de los contaminantes quimicos, fisicos y bioldgicos. Limites de
toxicidad, inflamabilidad.

Control de la contaminacion radiolégica. Limites de exposicion. Gestion de los residuos
radiactivos. Transporte de materias radiactivas.

e) Definicion de actuaciones ante situaciones de emergencia:

Plan de emergencia. Estructura: evaluacion del riesgo, medios de proteccion,
planificacion de emergencias e implantacion.

Clasificacion de emergencias. Acciones.

Equipos de emergencia: denominacion, composicion y funciones.

Instrucciones y consignas.

Plan de evacuacion: implantacién, sefalizacion y simulacro.

Incendios. Métodos de extincion.

Actuaciones ante derrames y fugas de productos peligrosos.

Primeros auxilios. Actuacion ante heridas, traumatismos, quemaduras, intoxicaciones
y contacto con sangre o liquidos organicos.
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6. Modulo Profesional: Areas y servicios auxiliares en la industria farmacéutica,
biotecnolégica y afines.

Cddigo: 1392.

Contenidos:

a) Caracterizacién de las areas de una planta de produccién:

Areas. Salas blancas. Aplicaciones de las salas blancas. Clasificacién. Exigencias y
condiciones ambientales.

Servicios auxiliares en una planta de produccién de productos farmacéuticos y afines.
Definicion. Su importancia en la actividad de una planta farmacéutica.

Descripcion de los equipos e instalaciones auxiliares.

Funcionalidad de los equipos, instalaciones auxiliares y sus elementos constituyentes.

Interpretacién de diagramas y esquemas de los espacios, equipos e instalaciones
auxiliares. Codigo de colores y simbologia aplicados a equipos, aparatos e instalaciones.

Normativa y medidas de seguridad y prevencién de riesgos laborales.

b) 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 con calidad farmacéutica:

Separacion de solidos en suspension.

Separacion de iones disueltos: desmineralizacion.

Separacion de impurezas gaseosas.

Destilacion.

Nanofiltracion.

Osmosis inversa y tratamientos combinados de ésmosis y resinas de
intercambio.

Electrodesionizacién.

Tratamientos combinados de 6smosis con electrodesionizacion.

Determinacién de parametros. Parametros fisicos, fisicoquimicos, quimicos, biolégicos
y microbiolégicos del agua. Unidades. Instrumentos de medida.

Equipos e instalaciones de tratamiento de aguas. Puesta en marcha 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, prevencion y ambiental.

c) Operaciones con las instalaciones de suministro de aire y otros gases:

Composicion, caracteristicas y propiedades del aire.

Climatizacién del aire. Grado higronométrico. Deshumidificacion y humidificacion del
aire. Areas especiales.

Esterilizacion de aire. Zonas limpias. Mantenimiento y control de la esterilidad.

Gases en la industria farmacéutica. Gases medicinales.

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

El aire comprimido. Distribucion del aire comprimido en planta. Caracteristicas del aire
comprimido: aire comprimido para funcionamiento de los equipos, aire para proceso (en
contacto con el producto y sin contacto con el producto).
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d) Operaciones con los equipos de presion y vacio:

Reglamento de equipos a presion y sus instrucciones técnicas complementarias.

Equipos a presion: calderas, plantas petroquimicas, depdsitos criogénicos, botellas de
equipos respiratorios autbnomos, recipientes a presion transportables.

Sistemas de vacio. Produccién de vacio.

Determinacion de parametros. Instrumentos de medida.

Equipos e instalaciones de produccién de vacio. Bombas de vacio.

Puesta en marcha y parada.

Mantenimiento de primer nivel de los equipos e instalaciones de produccién de vacio.

Procedimientos de orden y limpieza en las instalaciones de produccion de vacio.

Normativa de seguridad, prevencion y ambiental.

e) Manejo de los sistemas de calefaccion y refrigeracion:

Conceptos y unidades de calor y temperatura. Instrumentos de medida. Transmisién
de calor.

Sistemas de generacion de calor. Tipos. Equipos e instalaciones de calor
(intercambiadores de calor y calderas de vapor: principios fisicos, funcionamientos de los
equipos, parametros de operacion, redes de distribucion de vapor).

Vapor farmacéutico. Vapor destinado a climatizacién (HVAC). Vapor de servicio.

Sistemas de refrigeracion. Descripcidon. Equipos e instalaciones.

Balances de materia y energia.

Eficiencia energética.

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

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

Procedimientos de orden y limpieza en los equipos de generacién de calor y frio.

Normativa de seguridad, prevencién y ambiental.

f) Manejo de equipos de transporte de materiales:

Sistemas de impulsion de liquidos.

Estatica de fluidos.

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

Operaciones de transporte y distribucion de liquidos. Instalacién de transporte de
liquidos. Bombas. Tipos de bombas. Curvas caracteristicas. Valvulas. Tipos de valvulas.

Sistemas de impulsion de gases.

Compresores. Tipos de compresores.

Operaciones de transporte y distribucion de gases. Equipos e instalaciones de
suministro de gases. Caracteristicas, instalacion y accesorios (valvulas y tuberias, entre
otros).

Transporte de sélidos. Caracteristicas de los sélidos: tamafo, humedad y sensibilidad
al calor, entre otros.

Sistemas de transporte de sélidos: hidraulicos, mecanicos y neuméticos, entre otros.

Equipos de transporte de solidos.

Simbologia, representacién y nomenclatura de maquinas y equipos de transporte de
materias.

Simbologia, representacién de elementos de tuberia: codos, elementos de union,
soportes de union, soportes y juntas de expansion.

Puesta en marcha 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.

Normativa de seguridad, prevencién y ambiental.
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g) Determinacion de los procesos de sanitizacion, limpieza y desinfeccion:

Procesos de limpieza, sanitizacion y desinfeccién. Definicién de los procesos de
limpieza y desinfeccién. Etapas. Frecuencia.

Tipos de productos de limpieza, sanitizacion y desinfectantes. Factores que influyen la
eficacia de los desinfectantes.

Compatibilidad quimica.

Sanitizantes. Factores que influyen en la eficacia de los sanitizantes. Compatibilidad
quimica.

Procesos de sanitizacion: por calor, con agentes quimicos o por radiacion.

Sistemas de limpieza manuales, semiautomaticos y automaticos (CIP, COP y SIP).

Normativa de limpieza, sanitizacion y desinfeccion.

7. Mddulo Profesional: Técnicas de produccion biotecnoldgica.
Cadigo: 1393.
Contenidos:

a) Preparacién de las instalaciones y equipos para procesos de produccion
biotecnolégica:

Instalaciones de las plantas de produccion biotecnolégica. Tipos de salas
(Fermentacién. Esterilizacion. Conservacion, Separacion. Gases. Producto final).
Almacenes. Condiciones ambientales (temperatura, humedad, ventilacién e iluminacién).
Requerimientos GMP.

Equipamientos de las plantas de produccion biotecnoldgica. Reactores. Centrifugas.

Manejo de muestras biolégicas. Normativas. Recepcion. Almacenamiento. Envio.
Embalaje. Sangre. Muestras humanas. Muestras animales.

Materiales, materias primas y reactivos para la produccién biotecnolégica. Residuos
como materia prima. Propiedades de los materiales. Reactivos peligrosos. Sustancias
radioactivas. Reactivos perecederos. Almacenamiento.

Barreras de contencién de microorganismos. Normativas. Proteccion ambiental.
Proteccion personal.

Métodos de desinfeccion y esterilizacion de instalaciones y equipos. Agentes quimicos.
Sistemas fisicos (calor y UV).

Eliminacién de los residuos biolégicos. Clasificacion de residuos (sdlidos, liquidos,
organismos y especiales). Recogida. Almacenamiento. Traslado. Reciclado. Compostaje.

Mantenimiento de equipos y materiales de la planta de produccién biotecnoldgica.
Manuales. Limpieza. Calibracion. Equipos de medicion.

Diagrama de los procesos biotecnoloégicos. Tipos de procesos. Diagramas de flujo.

b) Aplicacion de técnicas de cultivo de microorganismos:

Instalaciones, equipamientos y materiales para manejar microorganismos. Autoclaves.
Estufas de cultivo. Agitadores orbitales. Camaras de anaerobiosis. Jarras de anaerobiosis.
Campanas de flujo laminar. Materiales cultivo. Reactivos. Incubadoras.

Operaciones basicas para manejar microorganismos. Esterilizacion. Limpieza de
materiales. Siembra. Preparacion de disoluciones. Cultivos de patégenos.

Aislamiento y cultivo de los microorganismos. Disefio de medios de cultivo. Medios
solidos y liquidos. Medios minimos y complejos. Preparacion de inéculos. Incubadores.

Cultivos aerobios y anaerobios. Desgasificacion. Catalizadores. Microaerdfilos.

Métodos de conservacion de los microorganismos. Congelacion. Liofilizacion.
Conservacion a corto plazo.

Técnicas para la identificacién de los microorganismos. Tinciones. Movilidad. Medios
de identificacion. Pruebas bioquimicas. PCR.

Cultivo de microorganismos manipulados genéticamente. Estabilidad. Inducciéon de la
produccion. Normativas. Precauciones.
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c) Aplicacion de técnicas de cultivo de células animales y vegetales:

Instalaciones, equipamientos y materiales para manejar células animales y vegetales.
Céamaras de cultivo. Salas de cultivo. Incubadores de CO2. Incubadores roller. Cabinas de
flujo laminar. Congeladores criogénicos. Contador de células (coulter).

Operaciones basicas para manejar células animales y vegetales. Siembra. Aislamiento.
Pases. Cambios de medio. Asepsia.

Disefio de medios para el cultivo de células animales y vegetales. Componentes.
Sueros. Medios sintéticos. Preparacion y control.

Cultivos primarios y lineas celulares. Tipos de células. Métodos de digestion de tejidos.
Células adherentes. Células en suspension. Tejidos. Soportes de cultivo (placas y botellas).

Métodos de conservacion de las células animales y vegetales. Criogénesis, Bancos
celulares. Bancos de sangre.

Técnicas para la caracterizacion de células animales y vegetales. Cariotipos.
Anticuerpos selectivos. PCR. Hibridacion. ADN Fingerprint. Andlisis de Isoenzimas.

Técnicas instrumentales para la visualizacion de las células animales y vegetales.
Microscopios invertidos. Microscopios confocales.

Técnicas para cuantificacion de las células animales y vegetales. Citometria de flujo.
Tinciones. Métodos basados en analisis de imagen.

Cultivo de células animales y vegetales manipuladas genéticamente. Normativas.
Precauciones.

d) Caracterizacién de biorreactores:

Principios generales de las operaciones de produccién con biorreactores. Criterios de
disefio. Escala.

Componentes basicos de los biorreactores. Dispositivos auxiliares. Instrumentos de
medida y control de los biorreactores. Sensores fisicos. Sensores quimicos. Biosensores.
Sistemas de control. Bombas de adicion. Sistemas de esterilizacién. Suministro de aire y
gases. Suministro de agua. Suministro eléctrico.

Modelos y configuraciones de los biorreactores. Tanque agitado. Airlift. Lecho fluido.
Fibra hueca. Membrana. Fotobiorreactores.

Operaciones basicas para la puesta en marcha de un biorreactor. Esterilizacion.
Aireacion. Agitacién. Refrigeracion. Calefacciéon. Preparacion de Microcarriers.

Tipos de operacién (continua, semicontinua y discontinua). Fendmenos de
transferencia. Simulacién.

Cambio de escala. Factores que intervienen en el cambio de escala. Métodos de
cambio de escala.

Calculo del rendimiento, balance de materiales y economia del proceso productivo.

e) Caracterizacidn de procesos de biocatalisis:

Fundamentos de la enzimologia. Estructura y funcién de las enzimas. Historia.
Concepto de enzima. Clasificacién. Nomenclatura. Especificidad. Quiralidad. Cofactores.
Funciones.

Fundamentos de las biotransformaciones. Catalisis enzimatica y celular. Ensayo
enziméatico. Conceptos de cinética. Cinética de Michaelis-Menten. Constantes cinéticas y
unidades. Inhibicion. Alosterismo. Enzimas industriales. Enzimas extremdfilas.

Inmovilizacion de biocatalizadores. Enzimas. Células. Tipos de inmovilizacién.

Ingenieria de medios de reaccion. Tampones. Presion. Solventes. Temperatura.

Mejora de los biocatalizadores. Ingenieria de proteinas. Mutagénesis. Evolucion.

Rendimiento, balance de materiales y economia.

f) Reconocimiento de los procesos de produccién biotecnolégica:

Principios generales de las operaciones de procesado de productos bioldgicos. Rotura
celular. Concentracion. Centrifugacion. Extraccion. Liofilizacién. Dialisis. Filtracién.
Evaporacion. Destilacion. Cristalizacion. Secado.
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Produccion de biomoléculas de interés farmacéutico mediante procesos fermentativos.
Antibiéticos. Carbohidratos. Amino&cidos. Vitaminas. Acidos organicos. Antioxidantes.

Produccion de proteinas recombinantes. Enzimas, hormonas, factores de crecimiento.

Produccién de polisacaridos. Quitosano. Acido hialurénico. Dextrano. Alginato.

Produccioén de anticuerpos y vacunas. Monoclonales. Recombinantes.

Produccion de biomateriales. Polihidroxialcanoatos. Polilactico.

Produccion de sustancias de interés farmacéutico mediante biocatalizadores.
Esteroides. Antibioticos semisintéticos. Resolucion de mezclas racémicas.

Calculo del rendimiento, balance de materiales y economia del proceso integrado de
separacion y purificacion.

8. Moddulo Profesional: Técnicas de produccion farmacéutica y afines.
Caodigo: 1394.
Contenidos:

a) Caracterizacion de los productos farmacéuticos y afines:

Concepto de medicamento. Clasificacion de los medicamentos.
Clasificacion segun propiedades fisicoquimicas:

Medicamentos hidrosolubles, liposolubles, acidos y basicos.
En funcién de su complejidad:
Medicamentos simples y complejos.

Genéricos.

Citostaticos.

Productos de nutricion y dietética, fitoterapia, homeopatia, dermofarmacia y cosmética,
productos sanitarios.

En funcién de su acceso:

Medicamentos con y sin receta, publicitarios, especialidades hospitalarias, que
necesitan visado de inspeccién. Dosis unitarias.

En funcién de su origen:

De sintesis, de plantas medicinales, radiofarmacos, homeopaticos,
biotecnoldgicos, hemoderivados, inmunoldgicos.

En funcion de su acciones farmacoldgicas, usos terapéuticos y vias de administracion.
En funcién de la técnica de elaboracion:

Magistral, oficinal, industrial o especialidad farmacéutica, de investigacion.

Biotecnologia en la produccién de medicamentos.

Caodigo ATC.

Medicamentos basados en plantas medicinales. Clasificacion y caracteristicas
generales.

Productos sanitarios. Clasificacion y caracteristicas generales.

Homeopatia.

Productos veterinarios.

Concepto de formulacion. Definicion de formas farmacéuticas. Clasificacion. Criterios
de seleccién de una forma farmacéutica.

Via de administracion de las formas farmacéuticas: orales, tépicas, parenterales y
rectales.

Principios activos.

Excipientes. Requisitos de los excipientes. Criterios de seleccion. Caracteristicas
organolépticas, saborizantes, aromatizantes y colorantes, entre otras. Gases propelentes.
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Concepto de preformulacion. Propiedades fisicoquimicas de un principio activo:
Caracteres organolépticos, pureza, solubilidad, tamafio y forma de la particula y velocidad
de disolucién, entre otros.

Inestabilidad en los medicamentos. Introduccion. Causas de inestabilidad.
Incompatibilidades (humedad, temperatura, desarrollo microbiano, luz, transporte y
envase, entre otras).

b) Caracterizacion de los procedimientos y técnicas de produccion de formas
farmacéuticas solidas:

Formas farmacéuticas sdlidas.

Parametros de formulacién de las formas farmacéuticas sélidas: caracterizacion,
eleccién de excipientes y tecnologia de formulacién, entre otros.

Clasificacion de formas sélidas: comprimidos, polvos, granulados, capsulas, tabletas,
supositorios y 6vulos, entre otras. Vias de administracion: oral, topica (polvos dérmicos,
sticks) rectal y vaginal.

Comprimidos. Tipos: comprimidos recubiertos, grageas y comprimidos especiales.
Tipos de recubrimientos. Comprimidos de liberacion modificada. Formulacién. Liberacion
del principio activo.

Capsulas. Tipos de capsulas. Caracteristicas generales. Capsulas de gelatina blandas
y duras. Tamafios y capacidades.

Formas orales soélidas especiales. Formas de liberacidon inmediata, regulada o
controlada.

Caracterizacion de formas solidas:

Aspecto.

Caracteres organolépticos.

Caracteristicas fisicas (uniformidad de masa).

Caracteristicas quimicas (riqueza y uniformidad de contenido en los preparados
de dosis Unica).

Caracteristicas farmacotécnicas (resistencia, tiempo de disgregacion y velocidad
de disolucién).

Caracteristicas microbioldgicas.

Tecnologias de formulacion de formas sdlidas. Etapas de elaboracion de formas
sélidas.

Diagramas de procesos. Tipos de proceso. Diagrama de flujo.

Plantas farmacéuticas: horizontal y vertical, entre otras. Ventajas e inconvenientes.

Caracteristicas de las salas y los equipos e instalaciones en una planta farmacéutica.
Equipos para la elaboracion de formas solidas (mezcladores, tamizadores, secadores y
elevadores, entre otros), maquinas de comprimir y capsuladoras. Bombos de
recubrimientos.

c) Caracterizacion de los procedimientos y técnicas de produccion de formas
farmacéuticas liquidas, semisoélidas y otras:

Formas farmacéuticas liquidas, semisolidas y otras formas farmacéuticas.

Parametros de formulacion.

Clasificacion de formas liquidas: soluciones, jarabes, emulsiones suspensiones,
colirios, entre otros. Vias de administracion: oral, parenteral y topica (via respiratoria).

Soluciones orales, jarabes y otras formas farmacéuticas. Formulacion. Fabricacion de
soluciones.

Emulsiones orales. Componentes de una suspensién. Fabricacion.

Clasificacion de formas farmacéuticas semisolidas. Pomadas, pastas y cremas, entre
otras. Suspensiones para aplicacion topica. Especificaciones. Cremas. Nuevas formas de
dosificacion. Administracion transdérmica. Microemulsiones. Liposomas. Caracterizacion:
aspecto, caracteres organolépticos, caracteristicas fisicoquimicas (riqueza, uniformidad de
contenido en los preparados dosis Unica, caracteristicas farmacotécnicas y microbioldgicas.
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Tecnologias de formulacion. Etapas. Elaboracion de formas liquidas y otras formas
farmacéuticas.

Diagramas de procesos. Tipos de proceso. Diagrama de flujo.

Equipos e instalaciones para la elaboracion de formas liquidas y otras formas
farmacéuticas. Equipos para soluciones y jarabes. Equipos para aerosoles. Equipos para
suspensiones y emulsiones. Equipos para cremas, geles y pomadas. Equipos para
supositorios y 6vulos. Equipos para oftalmicos. Equipos para parches transdérmicos.

d) Determinacion de las técnicas de produccion de productos estériles:

Esterilizacion. Procesos de fabricacion de medicamentos estériles: parenterales,
oftalmicos, nasales y o6ticos.

Técnicas basicas de fabricacién de productos estériles.

Caracteristicas de fabricaciéon de productos estériles. Requisitos de los inyectables
(limpieza, neutralidad e isotonia).

Principios de actuacién en fabricacion de estériles.

Diagrama de fabricacion aséptica y por esterilizacion. Simbologia de los equipos y sus
elementos. Diagrama de flujo.

Areas especiales de produccion. Areas de productos estériles. Areas de productos
estériles alergénicos, oncoldgicos y bioldgicos, entre otros.

Equipos e instalaciones de elaboracion de productos estériles. Equipos para
inyectables.

Control en la fabricacion de productos estériles.

e) Fabricacion de productos farmacéuticos y afines:

Fases del proceso de fabricacion. Fabricacion por lotes.

Operaciones en la fabricacion de formas farmacéuticas y afines.

Diagrama de flujo.

Conduccién de una linea de fabricaciéon de formas farmacéuticas y afines.

Puesta en marcha y parada de una linea de fabricacién de productos farmacéuticos.

Mantenimiento de los equipos e instalaciones en la produccién de formas
farmaceéuticas.

Normas de correcta fabricacion. Limpieza y desinfeccion.

Guia de fabricacion. Apartados. Cumplimentacion.

Trazabilidad del proceso. Documentacion del lote.

9. Médédulo Profesional: Regulacién y control en la industria farmacéutica,
biotecnolégica y afines.

Cdbdigo: 1395.

Contenidos:

a) Definicion 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. Fundamento fisico de la medida.

Presion relativa o manomeétrica, presion absoluta y presion diferencial.

Caudal: unidades. Medida directa e indirecta Factores de conversion. Fundamento
fisico de la medida.

Caudal volumétrico y caudal masico.

Nivel: unidades. Medida continua y puntual. Factores de conversion. Fundamento
fisico de la medida.

Temperatura: unidades. Factores de conversion. Fundamento fisico de la medida.

Calor y temperatura.

Relacién entre las variables.
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b) Manejo de los instrumentos de medida:

Caracteristicas generales de los instrumentos de medida: rango, alcance, sensibilidad,
zona muerta, histéresis, precision y exactitud.

Transmisores de presién: capacitivos. Resistivos. Piezoeléctricos. Piezoresistivos. De
equilibrio y de fuerzas.

Medidores de caudal por presion diferencial: tubos Venturi. Toberas. Tubos Pitot.
Placas de orificio.

Medidores de area variable: rotametros.

Medidores de velocidad: turbinas y ultrasonidos.

Medidores electromagnéticos.

Medidores de desplazamiento positivo.

Medidores de caudal masico: medidores efecto Coriolis.

Indicadores de nivel: de vidrio, magnéticos, con mandémetro, de cinta, flotador y cuerda.

Interruptores de nivel.

Transmisores de nivel: por burbujeo, por presion hidrostatica y diferencial, conductivos,
capacitivos, ultrasonicos, por radar y radioactivos.

Indicadores locales de temperatura: termémetros.

Termopares.

Termorresistencias.

Termistores.

Pirometros de radiacién: dpticos y de radiacion total.

Interruptores de temperatura o termostatos.

Analizadores en linea: biologicos y quimicos, sondas de oxigeno y CO,, entre otros.

Variables quimicas y fisicoquimicas susceptibles de ser analizadas en linea.

Sistemas de toma de muestra en analizadores en linea.

Caseta de analizadores en linea.

Calibracién de analizadores en linea.

Transmisores y transductores.

Lazos de medida.

Respuesta de los instrumentos de medida.

Senales normalizadas. Sefial 4-20 mA, 3-15 psi y otras.

Técnicas de registro de datos.

Deteccién de anomalias.

c) Aplicacion de los sistemas de control basico:

Simbologia de instrumentos y lazos: normas y estandares (ISA, IEEE y otros).

Lazos de control.

Lazo abierto y lazo cerrado.

Elementos de un lazo de control: elementos primarios, transmisores, transductores,
convertidores, controladores, elementos finales, alarmas, registros, variable controlada,
variable manipulada, perturbaciones y puntos de consigna.

Elementos finales de control.

El controlador.

Tipos de control basico.

Control todo/nada.

Control proporcional, integral y derivativo.

Control manual o automatico.

Aplicaciones de un control PID: destilacién, calderas, preparacion de mezclas y
birreactores.

Paneles de control.

d) Caracterizacion de sistemas de control avanzado:

Control en cascada.
Control anticipativo (feed-forward).
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Control adaptativo.

Control predictivo.

Control multivariable.

Control de relacion.

Control de rango partido.

Control de maximos (override).

Sistemas de control distribuido.

Arquitectura de un sistema de control distribuido. Estacion de operador. Armarios de
control. Niveles de un sistema de control distribuido: nivel 1, 2, 3y 4.

SCADA.

Optimizacion de procesos.

Protocolo Hart.

Salas de control: descripcion general de una sala de control.

e) Realizacion de programaciones basicas de controladores logicos programables
(PLC):

Elementos de una instalacion electromecanica. Simbologia de actuadores, elementos
de proteccién y de maniobra.

Funcionamiento basico de circuitos eléctricos.

PLC. Principios de funcionamiento.

Representacién, convencién de simbolos y colores.

Hardware PLC.

Software PLC.

Principios de l6gica. Ecuaciones logicas.

Logica cableada frente a logica de contactos.

Contactos abiertos y cerrados.

Lenguaje de programacion.

Estructura de un PLC: rack, bastidor o chasis, fuente de alimentacién, CPU (Sistema
operativo y Procesador), médulos de entradas (discretas y analégicas), médulos de salidas
(discretas y analégicas), memoria y tiempo de Scan.

Aplicaciones de los PLC en el control industrial. Regeneraciones, puestas en marcha,
paradas. Control de motores. Sistemas de alarma y seguridad. Procesos de fabricacion
discontinuos (batch).

Enclavamientos.

10. Méddulo Profesional: Acondicionamiento y almacenamiento de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

Cadigo: 1396.

Contenidos:

a) Definicion de las operaciones de acondicionado:

Tipos de acondicionado.

Acondicionamiento primario.

Acondicionamiento secundario.

Normativa de acondicionado de productos farmacéuticos.

Funciones del acondicionamiento.

Acondicionamiento como proteccién frente a riesgos fisicos o mecanicos: golpes,
caidas y presiones, entre otros.

Acondicionamiento como proteccion frente a riesgos ambientales: temperatura,
humedad, luz y gases atmosféricos.

Acondicionamiento como proteccion frente a riesgos bioldgicos: ataques de animales
y crecimiento de bacterias u hongos, entre otros.

Proteccion pasiva: inviolabilidad del envase y evitar el acceso de nifios, entre otros.

Acondicionamiento como informacién: en el acondicionamiento primario y en el
secundario.

Normativa sobre publicidad de medicamentos.
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b) Caracterizacion de los principales tipos de envases:

Caracteristicas del acondicionamiento primario.
Caracteristicas del acondicionamiento secundario.
Tipos de envases primarios en funcion del estado del medicamento:

Forma liquidas: botellas, frascos, viales, cartuchos, jeringas y bolsas.

Formas semisdlidas: tubos de plastico, metalicos o con capas de diversos
materiales y laminas de plastico o metalicas.

Formas sdlidas: blisters y botellas de plastico o vidrio, entre otras.

Tipos de envases primarios en funcién del cierre:

Recipiente bien cerrado.
Recipiente hermético.
Recipiente sellado. Recipiente con cierre inviolable.

Caracteristicas de los cierres: ensayo de hermeticidad, resistencia y compatibilidad
con el contenido, efectividad al cerrarlo una vez abierto, automatizacioén del cierre,
resistencia a la abertura por parte de nifos, facilidad de dosificacion y de la salida del
producto, entre otras.

Tipos de envases secundarios.

Informacién del envase primario.

Informacién en el envase secundario.

Numero de lote.

Fecha de caducidad.

Caddigo de barras.

Simbolos y siglas utilizados en el embalaje de medicamentos.

Acondicionamiento monodosis y multidosis.

Acondicionamientos especiales: radiofarmacos, especialidades publicitarias, productos
para el cuidado y mantenimiento de lentes de contacto, medicamentos veterinarios.

Prospecto.

c) Operaciones de los equipos e instalaciones de dosificacién y acondicionamiento:

Guia de acondicionamiento.

Equipos de acondicionamiento: de formas farmacéuticas solidas, semisodlidas, y
liquidas.

Equipos de dosificacion.

Sistemas de impresion y codificacion.

Etiquetas inteligentes.

Dosificacion y acondicionamiento de productos estériles.

Mantenimiento de primer nivel de los equipos e instalaciones.

Procedimientos de orden y limpieza en los equipos de acondicionado primario.
Despirogenar.

Contaminacion cruzada.

Normativa de prevencion de riesgos y proteccién ambiental.

d) Caracterizacién de instalaciones de almacenamiento:

Normativa de almacenamiento.

Salas de almacenamiento dentro y fuera del laboratorio.

Caracteristicas generales de un almacén de productos farmacéuticos y afines.

Modelos de organizacion del almacén. Almacén convencional y caético.

Distribucién del almacén.

Criterios de almacenamiento.

Normas basicas de organizacion: reduccion de existencias, separacién de productos,
aislamiento y confinamiento.
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Tipos de almacenamiento.

Tipos de armarios: para productos inflamables, corrosivos, de seguridad, frigorificos y
microbiolégicos.

Elementos de seguridad en un almacén de laboratorio.

e) Caracterizacion de las operaciones de recepcion y expedicion:

Operaciones y comprobaciones generales.
Comprobacién de la ficha de seguridad.
Documentacion de entrada.
Documentacion de salida.

Registros de entrada y salida.
Comprobaciones de los productos.
Sistemas de retractilado, impresién y codificacion.
Clasificacion por lotes.

Medicién y pesaje de cantidades.
Sistemas de proteccion de mercancias.
Aplicaciones informaticas.

f) Realizacién del almacenamiento de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y
afines:

Normativa de distribucion de medicamentos y principios activos.

Criterios de almacenamiento: etiquetas adecuadas, ficha de seguridad, registro,
clasificacion de productos en funcién del riesgo, stock, caducidad, tamafio, utilidad, entre
otros.

Condiciones de almacenamiento: orden limpieza:

Sdlidos: temperatura, humedad, nivel y altura, entre otros.
Liquidos: temperatura, presién vapor y nivel.
Gases: presidon maxima y relacion presion-temperatura.

Condiciones de conservacion.

Aislamiento y confinamiento de productos.

Sefalizacion.

Documentos de almacenamiento.

Apilado de materiales: productos a granel, bidones, cajas, sacos, tubos, garrafas,
botellas y material de vidrio.

Inventario.

Aplicaciones informaticas (hoja de calculo y programas especificos de gestion de
almacenes).

Medidas de seguridad en el almacenamiento: caidas de productos y desplomes, entre
otros.

Gestion de stocks.

11. Maodulo Profesional: Mantenimiento electromecanico en industrias de proceso.
Caodigo: 0191.
Contenidos:

a) lIdentificacion de los materiales componentes de equipos e instalaciones:

Materiales y propiedades. Tipos de materiales.

Nomenclatura y siglas comerciales de los materiales. ps
Propiedades fisicas y fisicoquimicas: dureza, tenacidad, fragilidad, estabilidad, E
elasticidad, maleabilidad, conductividad térmica y eléctrica, densidad y viscosidad, entre S
otros. :E:J
Tratamientos y ensayos de los materiales: ensayos no destructivos y ensayos Q
destructivos. %
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Corrosioén de los metales. Tipos de corrosion.
Oxidacion.
Degradacién de los materiales no metalicos.

b) Caracterizacion de los elementos mecanicos:

Principios de mecanica. Cinematica y dinamica de las maquinas.

Técnicas de mecanizado. Torneado, fresado y rectificado.

Materiales constructivos de los elementos mecanicos. Tipos. Propiedades (6pticas,
térmicas, mecanicas, quimicas, magnéticas y sensoriales). Fuerzas/esfuerzos (traccion,
compresion, flexion, torsion, cortadura y pandeo).

Elementos de las maquinas y mecanismos.

Elementos de transmision del movimiento (directo e indirecto): descripcion,
funcionamiento, simbologia, mantenimiento de primer nivel.

Elementos transformadores del movimiento (circular en rectilineo y viceversa):
descripcion, funcionamiento, simbologia.

Elementos de unién (desmontables y fijos): descripcion, funcionamiento y
mantenimiento de primer nivel.

Elementos auxiliares (acumuladores y disipadores de energia, embragues, soportes y
cojinetes). Descripcidn, funcionamiento, mantenimiento de primer nivel.

Técnicas de lubricacion: lubricacion por niebla.

Elementos de transmisién.

Normativa de seguridad e higiene.

Valoracion del desgaste de los elementos mecanicos: lubricacién y mantenimiento
preventivo.

c) Caracterizacion de las maquinas hidraulicas y neumaticas:

Fundamentos de neumatica.

Propiedades del aire comprimido.

Instalaciones de neumaticas: caracteristicas y campo de aplicacion.

Circuitos de produccion y tratamiento del aire comprimido. Funcionamiento, simbologia
y mantenimiento de primer nivel.

Redes de distribucién del aire comprimido. Caracteristicas y materiales constructivos.

Elementos neumaticos de regulacion y control. Descripciéon, funcionamiento,
simbologia y mantenimiento de primer nivel.

Elementos neumaticos de accionamiento o actuadores. Descripcion, funcionamiento,
simbologia y mantenimiento de primer nivel.

Interpretacion de la documentacion y los esquemas. Simbologia.

Analisis de las distintas secciones que componen las instalaciones neumaticas.

Uso eficiente del aire comprimido en los procesos de elaboracién de productos
alimentarios.

Fundamentos de hidraulica.

Fluidos hidraulicos: tipos y propiedades.

Principios fundamentales de la hidraulica.

Unidad hidraulica: fundamentos, elementos (depdsito, bomba, motor de accionamiento,
valvulas de seguridad, mandmetro, filtro y radiador), funcionamiento, mantenimiento de
primer nivel y medidas de seguridad.

Elementos hidraulicos de distribucion y regulacién (valvulas reguladoras de caudal y
presion, conductos de retorno): descripcion, funcionamiento, simbologia, mantenimiento
de primer nivel y medidas de seguridad.

Elementos hidraulicos de trabajo (cilindro y motor): descripcion, funcionamiento,
simbologia y mantenimiento de primer nivel.

Instalaciones de hidraulica: caracteristicas, campo de aplicacion.

Interpretacion de la documentacion y los esquemas. Simbologia.

Distintos funcionamiento del sistema hidraulico y caracteristicas.

Normativa de seguridad e higiene en instalaciones hidraulicas y neumaticas.

Impacto medioambiental de las instalaciones neumaticas e hidraulicas.

Verificable en http://www.boe.es
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d) Identificacion de las maquinas eléctricas:

Principios de electricidad. Corriente continua y alterna. Aplicaciones.

Magnitudes eléctricas fundamentales (intensidad e corriente, resistencia eléctrica,
voltaje o diferencia de potencial, energia y potencia eléctrica): definicion, unidades.

Principios de magnetismo y electromagnetismo.

Componentes electromagnéticos.

Instalaciones de produccion y transporte de energia eléctrica. Tipos. Redes de alta
tensién: subestaciones.

Circuitos eléctricos. Elementos de control y maniobra, de proteccidn y receptores.
Descripcién y funcionamiento.

Maquinas eléctricas, estaticas y rotativas. Tipologia y caracteristicas

Clasificacion de las maquinas eléctricas: generadores, transformadores y motores.
Tipos.

Redes de alta tension: subestaciones.

Equipos de maniobra en alta y baja tension: seccionadores e interruptores.

Relés.

Equipos de proteccién: sistemas de proteccion ininterrumpida (SAl).

Armarios de maniobra. Tipologia. Caracteristicas.

Simbologia eléctrica. Normalizacién. Interpretacion de esquemas eléctricos.

Normativa de seguridad e higiene en maquinas eléctricas.

Normativa de seguridad de los circuitos eléctricos de baja, media y alta tensién.

e) Caracterizacion de las acciones de mantenimiento:

Funciones y objetivos del mantenimiento.

Tipos de mantenimiento. Mantenimiento preventivo, de primer nivel y correctivo.
Documentacion técnica.

Organizacion del mantenimiento de primer nivel.

Equipos, utiles y herramientas empleados en el mantenimiento de primer nivel.

Sefializacion del area para el mantenimiento. Protocolos de aplicacion.

Supervision del mantenimiento especifico. Responsabilidad.

Senales de disfuncién de los equipos e instalaciones.

Documentacioén de las intervenciones. Registros.

Repercusion de un incorrecto mantenimiento de equipos e instalacion.

12. Modulo Profesional: Proyecto de fabricacion de productos farmacéuticos,
biotecnolégicos y afines.

Caodigo: 1397.

Contenidos:

a) Identificaciéon de necesidades del sector productivo y de la organizacion de la
empresa:

Identificacion de las funciones de los puestos de trabajo.

Estructura y organizacion empresarial del sector.

Actividad de la empresa y su ubicacion en el sector.

Organigrama de la empresa. Relacion funcional entre departamentos.

Tendencias del sector: productivas, econdmicas, organizativas, de empleo y otras.
Procedimientos de trabajo en el ambito de la empresa. Sistemas y métodos de trabajo.
Determinacion de las relaciones laborales excluidas y relaciones laborales especiales.
Convenio colectivo aplicable al ambito profesional.

La cultura de la empresa: imagen corporativa.

Sistemas de calidad y seguridad aplicables en el sector.

Verificable en http://www.boe.es
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b) Disefio de proyectos relacionados con el sector:
Analisis de la realidad local, de la oferta empresarial del sector en la zona y del
contexto en el que se va a desarrollar el médulo profesional de Formacion en centros de
trabajo.
Recopilacion de informacion.
Estructura general de un proyecto.
Elaboracién de un guion de trabajo.
Planificacion de la ejecucion del proyecto: objetivos, contenidos, recursos, metodologia,
actividades, temporalizacién y evaluacion.
Viabilidad y oportunidad del proyecto.
Revision de la normativa aplicable.
c) Planificacién de la ejecucién del proyecto:
Secuenciacion de actividades.
Elaboracién de instrucciones de trabajo.
Elaboracién de un plan de prevencién de riesgos.
Documentacion necesaria para la planificacion de la ejecucion del proyecto.
Cumplimiento de normas de seguridad y ambientales.
Indicadores de garantia de la calidad del proyecto.
d) Definiciéon de procedimientos de control y evaluacion de la ejecucion del proyecto:
Propuesta de soluciones a los objetivos planteados en el proyecto y justificacion de las
seleccionadas.
Definicion del procedimiento de evaluacién del proyecto.
Determinacion de las variables susceptibles de evaluacion.
Documentacion necesaria para la evaluacién del proyecto.
Control de calidad de proceso y producto final.
Registro de resultados.
13. Moddulo Profesional: Formacion y orientacién laboral.
Cadigo: 1398.
Contenidos:
a) Busqueda activa de empleo:
Valoracion de la importancia de la formacion permanente para la trayectoria laboral y
profesional del técnico superior en Fabricacién de Productos Farmacéuticos,
Biotecnoldgicos y Afines.
Analisis de los intereses, aptitudes y motivaciones personales para la carrera
profesional.
Identificacion de itinerarios formativos relacionados con el técnico superior en
Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnoldgicos y Afines.
Responsabilizacion del propio aprendizaje. Conocimiento de los requerimientos y de
los frutos previstos.
Definicién y analisis del sector profesional del titulo de Técnico Superior en Fabricacion
de Productos Farmacéuticos, Biotecnolégicos y Afines.
Planificacion de la propia carrera: f
o
Establecimiento de objetivos laborales, a medio y largo plazo, compatibles con < %
necesidades y preferencias. 33
Objetivos realistas y coherentes con la formacién actual y la proyectada. £
N ¢
r O
Proceso de busqueda de empleo en pequefias, medianas y grandes empresas del gé
sector. S
Oportunidades de aprendizaje y empleo en Europa. Europass, Ploteus. 32
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Técnicas e instrumentos de busqueda de empleo.
Valoracion del autoempleo como alternativa para la insercion profesional.
El proceso de toma de decisiones.
Establecimiento de una lista de comprobacién personal de coherencia entre plan de
carrera, formacion y aspiraciones.
b) Gestion del conflicto y equipos de trabajo:
Valoracion de las ventajas e inconvenientes del trabajo de equipo para la eficacia de la
organizacion.
Clases de equipos en el sector de la produccién farmacéutica y biotecnoldgica segun
las funciones que desempefian.
Analisis de la formacion de los equipos de trabajo.
Caracteristicas de un equipo de trabajo eficaz.
La participacién en el equipo de trabajo. Analisis de los posibles roles de sus
integrantes.
Definicion de conflicto: caracteristicas, fuentes y etapas del conflicto.
Métodos para la resolucién o supresion del conflicto: mediacion, conciliacion y arbitraje.
c) Contrato de trabajo:
El derecho del trabajo.
Intervencion de los poderes publicos en las relaciones laborales.
Analisis de la relacién laboral individual.
Determinacion de las relaciones laborales excluidas y relaciones laborales especiales.
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.
Modificacion, suspension y extincion del contrato de trabajo.
Representacion de las trabajadoras y trabajadores.
Negociacion colectiva como medio para la conciliacion de los intereses del personal de
la empresa y el empresariado.
Analisis de un convenio colectivo aplicable al ambito profesional del técnico superior
en Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Biotecnologicos y Afines.
Conflictos colectivos de trabajo.
Nuevos entornos de organizacion del trabajo: subcontratacion y teletrabajo, entre
otros.
Beneficios para las trabajadoras y trabajadores en las nuevas organizaciones:
flexibilidad y beneficios sociales, entre otros.
d) Seguridad Social, empleo y desempleo:
El sistema de la Seguridad Social como principio basico de solidaridad social.
Estructura del sistema de la Seguridad Social.
Determinacién de las principales obligaciones del empresariado y su personal en
materia de Seguridad Social: afiliacién, altas, bajas y cotizacion.
La accion protectora de la Seguridad Social.
Clases, requisitos y cuantia de las prestaciones.
Concepto y situaciones protegibles por desempleo.
Sistemas de asesoramiento al personal de la empresa respecto a sus derechos y 8
deberes. 8
e) Evaluacion de riesgos profesionales: 3 §
0 S
Importancia de la cultura preventiva en todas las fases de la actividad profesional. §n g
Valoracion de la relacion entre trabajo y salud. " 2
Analisis y determinacion de las condiciones de trabajo. g S
El concepto de riesgo profesional. Analisis de factores de riesgo. G
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La evaluacion de riesgos en la empresa como elemento basico de la actividad
preventiva.

Andlisis de riesgos ligados a las condiciones de seguridad.

Andlisis de riesgos ligados a las condiciones ambientales.

Andlisis de riesgos ligados a las condiciones ergonémicas y psicosociales.

Riesgos especificos en el sector de produccion farmacéutica y biotecnologica.

Determinacién de los posibles dafios a la salud del trabajador o trabajadora que
pueden derivarse de las situaciones de riesgo detectadas.

f) Planificacion de la prevencién de riesgos en la empresa:

Derechos y deberes en materia de prevencion de riesgos laborales.
Responsabilidades en materia de prevencion de riesgos laborales.

Gestion de la prevencion en la empresa.

Representacion de las trabajadoras y trabajadores en materia preventiva.
Organismos publicos relacionados con la prevencion de riesgos laborales.
Planificacion de la prevencion en la empresa.

Planes de emergencia y de evacuacién en entornos de trabajo.

Elaboracion de un plan de emergencia en una pequefia 0 mediana empresa del sector.

g) Aplicacién de medidas de prevencion y proteccion en la empresa:

Determinacion de las medidas de prevencion y proteccion individual y colectiva.
Protocolo de actuacién ante una situacion de emergencia.

Primeros auxilios. Urgencia médica. Conceptos basicos.

Aplicacion de técnicas de primeros auxilios.

Formacion al personal de la empresa en materia de planes de emergencia.
Vigilancia de la salud de las trabajadoras y trabajadores.

14. Mdbdulo Profesional: Empresa e iniciativa emprendedora.
Cadigo: 1399.
Contenidos:

a) Iniciativa emprendedora:

Innovacion y desarrollo econémico. Principales caracteristicas de la innovacion en el
ambito de la produccion farmacéutica y biotecnolégica (materiales, tecnologia y
organizacion de la produccion, entre otras).

La cultura emprendedora como necesidad social.

El caracter emprendedor.

Factores claves de las personas emprendedoras: iniciativa, creatividad y formacion.

La colaboracién entre personas emprendedoras.

La actuaciéon de las personas emprendedoras como empleadas de una empresa
relacionada con la fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

La actuacion de las personas emprendedoras como empresarias en el sector de la
produccion farmacéutica y biotecnoldgica.

El riesgo en la actividad emprendedora.

Concepto de empresariado. Requisitos para el ejercicio de la actividad empresarial.

Objetivos personales versus objetivos empresariales.

Plan de empresa: la idea de negocio en el ambito de la produccién farmacéutica y
biotecnolégica.

Buenas practicas de cultura emprendedora en la actividad de fabricacién de productos
farmacéuticos, biotecnolégicos y afines en el ambito local.

b) Laempresay su entorno:

Funciones basicas de la empresa.
La empresa como sistema.

cve: BOE-A-2015-8441
Verificable en http://www.boe.es
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El entorno general de la empresa.

Analisis del entorno general de una empresa relacionada con la fabricacion de
productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

El entorno especifico de la empresa.

Analisis del entorno especifico de una empresa relacionada con la fabricacién de
productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

Relaciones de una empresa de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos
y afines con su entorno.

Relaciones de una empresa de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos
y afines con el conjunto de la sociedad.

La cultura de la empresa: imagen corporativa.

La responsabilidad social.

El balance social.

La ética empresarial.

Responsabilidad social y ética de las empresas del sector de produccion farmacéutica
y biotecnolégica.

c) Creacién y puesta en marcha de una empresa:

Concepto de empresa.

Tipos de empresa.

La responsabilidad de los propietarios de la empresa.

La fiscalidad en las empresas.

Eleccién de la forma juridica. Dimension y nUmero de socios.

Tramites administrativos para la constitucién de una empresa.

Viabilidad econdmica y viabilidad financiera de una empresa relacionada con la
fabricacion de productos farmacéuticos y biotecnolégicos.

Analisis de las fuentes de financiacion y elaboracién del presupuesto de una empresa
relacionada con la fabricacion de productos farmacéuticos y biotecnolégicos.

Ayudas, subvenciones e incentivos fiscales para las pymes relacionadas con la
fabricacion de productos farmacéuticos y biotecnoldgicos.

Plan de empresa: eleccion de la forma juridica, estudio de viabilidad econdémica y
financiera, tramites administrativos y gestion de ayudas y subvenciones.

d) Funcién administrativa:

Concepto de contabilidad y nociones basicas.

Operaciones contables: registro de la informacién econémica de una empresa.

La contabilidad como imagen fiel de la situacion econdémica.

Analisis de la informacion contable.

Obligaciones fiscales de las empresas.

Requisitos y plazos para la presentacion de documentos oficiales.

Gestion administrativa de una empresa relacionada con la fabricacion de productos
farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.

15. Mddulo Profesional: Formacién en centros de trabajo.
Cadigo: 1400.
Contenidos:

a) lIdentificacion de la estructura y organizacién empresarial:

Estructura y organizacién empresarial del sector de la produccién farmacéutica y
biotecnolégica.

Actividad de la empresa y su ubicacion en el sector de la produccion farmacéutica y
biotecnolégica.

Organigrama de la empresa. Relacién funcional entre departamentos.

Verificable en http://www.boe.es
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Organigrama logistico de la empresa. Proveedores, clientes y canales de
comercializacion.

Procedimientos de trabajo en el ambito de la empresa. Sistemas y métodos de trabajo.

Recursos humanos en la empresa: requisitos de formacion y de competencias
profesionales, personales y sociales asociadas a los diferentes puestos de trabajo.

Sistema de calidad establecido en el centro de trabajo.

Sistema de seguridad establecido en el centro de trabajo.

b) Aplicacion de habitos éticos y laborales:

Actitudes personales: empatia, puntualidad.

Actitudes profesionales: orden, limpieza, responsabilidad y seguridad.

Actitudes ante la prevencion de riesgos laborales y ambientales.

Jerarquia en la empresa. Comunicacioén con el equipo de trabajo.

Documentacion de las actividades profesionales: métodos de clasificacion, codificacion,
renovacion y eliminacion.

Reconocimiento y aplicacién de las normas internas de la empresa, instrucciones de
trabajo, procedimientos normalizados de trabajo y otros.

c) Preparacion de areas y servicios auxiliares:

Seleccidn de las areas de produccion en la industria farmacéutica.

Aseguramiento del orden y limpieza de las areas de trabajo.

Comprobacién del correcto funcionamiento de los equipos e instalaciones auxiliares.
Realizacién de la puesta a punto y mantenimiento de instalaciones y equipos auxiliares.
Realizacion de la puesta en marcha y parada de equipos auxiliares e instalaciones.
Seleccidn y ajuste de las variables de operacién de los equipos auxiliares.
Verificacion del correcto funcionamiento de los equipos e instalaciones auxiliares.

d) Elaboracién de productos farmaceéuticos, biotecnolégicos y afines:

Interpretacion del diagrama de proceso y la guia de fabricacion.

Seleccién de los materiales, equipos e instalaciones de produccion.

Comprobacion de las correctas condiciones y proporciones de los materiales del
proceso.

Realizacion de la puesta a punto y mantenimiento de las instalaciones y equipos de
produccion.

Realizacion de la puesta en marcha y parada de los equipos e instalaciones.

Seleccidn y ajuste de las variables de operacion de los equipos e instalaciones en las
condiciones establecidas.

Aseguramiento del orden y limpieza en las areas de produccion.

Cumplimentacién de los documentos de la guia de fabricacion.

e) Acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos, biotecnolégicos
y afines:

Analisis de los procedimientos de acondicionamiento de los productos.

Seleccién de los materiales, equipos e instalaciones de acondicionado.

Realizacion de la puesta a punto de las instalaciones y equipos e instalaciones.

Realizacion de la puesta en marcha y parada de los equipos e instalaciones.

Seleccidén y ajuste de las variables de operacién de los equipos.

Realizacion del envasado y etiquetado.

Realizacion del almacenamiento asegurando la calidad del producto.

Aseguramiento del orden y limpieza en las areas de acondicionado y almacenamiento.

Cumplimentacion de los documentos de la guia de fabricacion y los registros de
recepcion y expedicion.

Verificable en http://www.boe.es
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f) Participacion en la realizacién del control de calidad de los productos:

Identificacion de los parametros de calidad que se han de controlar en la elaboracion
de productos farmacéuticos, biotecnolégicos y afines.

Establecimiento de los analisis en linea y del control de calidad para las materias
primas, productos intermedios y finales.

Establecimiento de los puntos de toma de muestras.

Realizacion de la toma de muestras y traslado, garantizando su representatividad,
controlando las contaminaciones y alteraciones.

Seleccion de los equipos de toma de muestra y de medida, comprobando su calibracion
y mantenimiento.

Realizacion de los controles de calidad en linea del producto.

Registro de los datos obtenidos, asegurando la trazabilidad del producto.

Elaboracién de los informes técnicos de produccion y control de proceso.

g) Aplicacién de las normas de prevencion de riesgos y proteccion ambiental:

Identificacion de los tipos de riesgo del proceso productivo.

Toma de medidas de seguridad adecuadas para la manipulacién de sustancias.

Aseguramiento del cumplimiento de la normativa de seguridad en los equipos e
instalaciones.

Aseguramiento del cumplimiento de la normativa de protecciéon ambiental en el proceso
productivo.

Andlisis de las actuaciones correspondientes al plan de emergencia de la empresa.

Estudio de los protocolos de actuacién ante un accidente o incidente en la empresa.

Realizacion de los controles de contaminacién en el entorno de trabajo.

Gestion de los residuos generados en el proceso productivo.

ANEXO Il

Secuenciacion y distribucion horaria semanal de los médulos profesionales

Ciclo Formativo de Grado Medio: Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
Biotecnoldgicos y Afines

Segundo curso
Médulo profesional Duracion | Primer curso - :
(horas) (h/semana) | 2 trimestres | 1 trimestre
(h/semana) (horas)

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

biotecnologicos y afines. .. .......... . ... 75 2
1388. Control de calidad de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y

afines . ... 150 5
1389. Operaciones basicas en la industria farmacéutica, biotecnoldgica y

afines . ... . 175 5
1390. Principios de biotecnologia .. ............ ... ... ... ... .. ..., 150 5
1391. Seguridad en la industria farmacéutica, biotecnolégica y afines. . . .. 75 2
1392. Areasy servicios auxiliares en la industria farmacéutica, biotecnolégica

yafines. ... 155 5
1398. Formaciony orientacion laboral. . ........... ... ... ... ... ... .. 90 3
Horario reservado para el modulo impartidoeninglés. . ................. 90 3
1393. Técnicas de produccion biotecnolégica. .. ..................... 110 5 g
1394. Técnicas de produccion farmacéuticay afines .................. 130 6 0
1395. Regulacion y control en la industria farmacéutica, biotecnoldgica y §

AfINES - o o e 90 5 <
1396. Acondicionamiento y almacenamiento de productos farmacéuticos, g

biotecnoldgicos y afines. . ......... .. . L 70 4 s

Verificable en http://www.boe.es
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Segundo curso
Médul fesional Duracion | Primer curso
Odulo proresiona (horas) (h/semana) | 2 trimestres | 1 trimestre
(h/semana) (horas)
0191. Mantenimiento electromecanico en industrias de proceso ......... 100 5
1399. Empresa e iniciativaemprendedora .......................... 60 3
Horario reservado para el médulo impartidoeninglés. . ................. 40 2
1397. Proyecto de fabricacion de productos farmacéuticos, biotecnolégicos
yafines. . ... 40 40
1400. Formaciéon encentrosdetrabajo........... ... ... ... ... ..... 400 400
Totalenelcicloformativo ........... .. ... ... ... .......... 2.000 30 30 440
ANEXO Il

Médulos susceptibles de ser impartidos en lengua inglesa

1388. Control de calidad de productos farmacéuticos, biotecnoldgicos y afines.
1389. Operaciones basicas en la industria farmacéutica, biotecnologica y afines.
1390. Principios de biotecnologia.
1392. Areas y servicios auxiliares en la industria farmacéutica, biotecnoldgica y
afines.
1393. Técnicas de produccion biotecnoldgica.
1394. Técnicas de produccion farmacéutica y afines.
1395. Regulacion y control en la industria farmacéutica, biotecnologica y afines.
0191. Mantenimiento electromecanico en industrias de proceso.
ANEXO IV
Espacios y equipamientos minimos
Espacios:
Superficie m?
Espacio formativo 30 alumnos o | 20 alumnos o
alumnas alumnas
Aulapolivalente .. ... ... . 60 40
Laboratorio de analisis quimico y fisicoquimico................... 120 90
Laboratorio de microbiologia y biotecnologia. ... ................. 120 90
Laboratorio de quimicaindustrial . . . ............... ... ... ..., 180 120

Equipamientos minimos:

Espacio formativo Equipamiento

Ordenadores instalados en red, sistema de proyeccion e internet.

Aula polivalente. Medios audiovisuales.

Programas informaticos de aplicacion.

Verificable en http://www.boe.es
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Espacio formativo

Equipamiento

Laboratorio de analisis quimico
y fisicoquimico.

Agitador magnético calefactor.
Analizador de humedad.

Armario de seguridad para reactivos.
Balanza analitica.

Balanza granatario.

Barfio termostatico.

Bomba de vacio.

Centrifuga.

Columna desmineralizadora.
Compresor.

Conductimetro.

Destilador.

Equipo de determinacién de puntos de ebullicion.
Equipo de electroforesis.

Equipo de tamizado.

Equipo para determinacion del punto de fusién.
Espectrofotocolorimetro.
Espectrofotometro infrarrojo.
Espectrofotometro ultravioleta visible.
Estufa de desecacion.

Evaporador rotativo.

Horno.

Instrumentos portatiles de medida de condiciones ambientales.

Juego densimetros.

Maquina de fabricacion de hielo.
Material general de laboratorio.
Molino de bolas.

Equipos y utiles de toma de muestras.
Oximetro portatil.

pHmetro de campo.
Polarimetro.

Polimetro.

Potenciometro.

Refractémetro Abbe.

Termostato de inmersién.
Turbidimetro portatil.
Viscosimetros.

Verificable en http://www.boe.es
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Espacio formativo

Equipamiento

Laboratorio de microbiologia y
biotecnologia.

Agentes, equipos e instrumentos de limpieza y desinfeccién
homologados.

Agitador magnético calefactor.

Agitadores orbitales con regulacién de velocidad y temperatura.
Analizador de imagenes.

Aplicaciones informaticas especificas.

Autoclave de 75 L.

Balanza electronica de precision 0,01 g.

Balanzas.

Barfio de ultrasonido.

Barfios calefactores de microtubos y microplacas.
Bomba de vacio.

Campana de flujo laminar.

Campana para PCR.

Centrifuga de 20 000 a 40 000 rpm.

Congelador a -40°C.

Equipamiento de microscopia bioldgica binocular.
Equipamiento de proteccion UV y accesorios.

Equipo contador colonias.

Equipo de cultivo de células.

Equipo de electroforesis.

Equipo de extraccion.

Equipo de HPLC.

Equipo de inmunodeteccion.

Equipos de ensayos de biotoxicidad.

Equipos y aparatos dedicados a micro-manipulacion de células
animales, vegetales y de microorganismos.

Equipos para transformacion genética y seleccion microbiana de
células animales y vegetales.

Espectrofotometro UV con cubetas.

Estufa de secado.

Estufas de cultivo.

Estufas de esterilizacion.

Frigorifico con congelador -20°C.

Homogeneizador.

Jarras de anaerobios.

Lampara de rayos UV.

Lupas binoculares.

Material basico de biotecnologia.

Material general de microbiologia.

Microcentrifuga con regulacion de temperatura.
Microscopios bioldgicos binoculares.

Pipetas automaticas de volumenes variables y seriadas.
Placas calefactoras.

Rampas de filtracién al vacio.

Reactor de laboratorio de 20 L equipado.

Secador de geles.

Termociclador con rampa de temperatura (PCR).
Termostatos de inmersion.

Transiluminador de 312nm, con analizador de imagenes,
videoimpresora y monitor.

Voértex.
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Espacio formativo Equipamiento

Laboratorio de quimica
industrial.

Analizadores automaticos; analizadores en linea.

Armario de seguridad para reactivos.

Balanza analitica.

Balanza granatario electrénica.

Elementos de regulacién. Lazos de control con sensor,
actuadores, transmisores y controladores. Panel de control con
dispositivos de control l6gico programable.

Elementos finales de control.

Entrenador de planta: simulador de un proceso quimico/
bioquimico industrial real.

Equipo de evaluacién aerodinamica.

Equipo de permeabilidad.

Equipo de regulacién y control de procesos (pH, caudal,
temperatura, presion, nivel).

Equipo de tamizado.

Equipos de disgregacion de formas farmacéuticas.

Equipos de disolucion.

Equipos de dureza.

Equipos de friabilidad.

Linea auxiliar de una planta farmacéutica: sistemas de presion,
vacio, calefaccion, vapor de agua, gases inertes, climatizacion del
aire, esterilizacién del aire y tratamiento de agua.

Equipos para la elaboracion de formas farmacéuticas.
Lineas de acondicionamiento.

Material general esmerilado para montajes.

Reactor quimico / bioquimico equipado.

Redes neuronales y sistemas de expertos.

Sistemas de alarma, vigilancia y comunicacion.

Sistemas de control digital. Modulos de control, de calculo o
registro y monitores de visualizacion.

Sistemas de control local.

Sistemas de registro, manuales o informatizados.

Utiles, herramientas y productos de mantenimiento.

http://lwww.boe.es
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