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Conselleria d’Educacié, Investigaci6, Cultura i Esport

Projecte de DECRET /2016 de de , del Consell, pel qual s’estableix per a la Comunitat
Valenciana el curticulum del cicle formatiu de grau superior corresponent al titol de Tecnic Superior en

Fabricacié de Productes Farmaceutics, Biotecnologics i Afins.
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cicle formatiu en centres de titularitat privada, o d’administracions diferents de ’educativa
PREAMBUL

I’Estatut d’Autonomia de la Comunitat Valenciana estableix en I'article 53 que és competéncia exclusiva
de la Generalitat la regulacié i administracié de 'ensenyament en tota la seua extensié, nivells i graus, modalitats i
especialitats, en I'ambit de les seues competencies, sense perjudici del que disposen I'article 27 de la Constitucié
Espanyola i les lleis organiques que, d'acord amb I'apartat 1 de I'article 81, la despleguen.

Una vegada aprovat i publicat en el Boltin Oficial del Estado el Reial Decret 832/2014, de 3 d’octubre, pel
qual s’estableix el titol de Tecnic Superior en Fabricacié de Productes Farmaceutics, Biotecnologics i Afins i se’n
fixen els ensenyaments minims, els continguts basics dels quals representen el 55 per cent de la duraci6 total del
curticulum d’aquest cicle formatiu, establida en 2.000 hotes, en virtut del que disposen l'article 10 apartats 11 2
de la Llei Organica 5/2002, de 19 de juny, de les Qualificacions i de la Formaci6 Professional; els articles 6.2, 6.3,
39.4 i 39.6 de la Llei Organica 2/2006, de 3 de maig, d’Educacid, i el capitol 1 del titol I del Reial Decret
1147/2011, de 29 de juliol, pel qual s’estableix 'ordenacié de la formacié professional del sistema educatiu, és
procedent, tenint en compte els aspectes definits en la normativa anteriorment mencionada, establir el
curriculum complet d’aquests nous ensenyaments de Formacié Professional Inicial vinculats al titol mencionat en
lambit d’aquesta comunitat autonoma, ampliant i contextualitzant els continguts dels moduls professionals i
respectant el perfil professional d’aquell.

En la definicié d’aquest curriculum s’han tingut en compte les caracteristiques educatives, aixi com les
socioproductives i laborals de la Comunitat Valenciana, a fi de donar resposta a les necessitats generals de
qualificacié dels recursos humans per a la seua incorporacié a estructura productiva de la Comunitat Valenciana,
sense cap petjudici a la mobilitat de Palumnat.

S’ha prestat especial atenci6 a les arees prioritaries definides en la disposicié addicional tercera de la Llei
Organica 5/2002, de 19 de juny, de les Qualificacions i de la Formacié Professional, mitjancant la definicié de
continguts de prevencié de riscos laborals, que permeten que tot 'alumnat puga obtindre el certificat de Tecnic
en Prevenci6 de Riscos Laborals, nivell basic, expedit d’acord amb el que disposa el Reial Decret 39/1997, de 17
de gener, pel qual s’aprova el Reglament dels Serveis de Prevencio, 1 incorporant en el curriculum formacié en la
llengua anglesa per a facilitar la seua mobilitat professional a qualsevol pafs europeu.

Aquest curriculum requereix una concrecié posterior en les programacions que l'equip docent ha
d’elaborar, les quals han d’incorporar el disseny d’activitats d’aprenentatge i el desenvolupament d’actuacions
flexibles que, en el marc de la normativa que regula l'organitzacié dels centres, possibiliten adequacions

particulars del curticulum en cada centre docent d’acord amb els recursos disponibles, sense que en cap cas
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supose la supressié d’objectius que afecten la competencia general del titol.

Fent as de les competéncies de l'article 53 de Estatut d’Autonomia de la Comunitat Valenciana, oit el
Consell Valencia de Formacié Professional i consultats els agents socials, a proposta del conseller d’Educacio,
Investigacid, Cultura i Esport, amb el dictamen preceptiu del Consell Escolar de la Comunitat Valenciana, de
conformitat amb el Consell Juridic Consultiu de la Comunitat Valenciana, i amb la deliberacié previa del Consell,

en la reuni6 del dia de de 201_,

DECRETE

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacié

1. El present decret té per objecte establir el curriculum del cicle formatiu de grau superior vinculat al
titol de Tecnic Superior en Fabricacié de Productes Farmaceutics, Biotecnologics i Afins, tenint en compte les
caracteristiques socioproductives, laborals i educatives de la Comunitat Valenciana. A aquests efectes, la
identificacié del titol, el perfil professional que s'expressa per la competéncia general, les competencies
professionals, personals i socials, i la relacié de qualificacions i, si és el cas, les unitats de competéncia del Cataleg
Nacional de Qualificacions Professionals, aixi com ’entorn professional i la prospectiva del titol en el sector o
sectors, son els que es defineixen en el titol de Teécnic Superior en Fabricacié de Productes Farmaceéutics,
Biotecnologics i Afins determinat en el Reial Decret 832/2014, de 3 d’octubre, pel qual s’estableix el dit titol i els
seus ensenyaments minims.

2. Bl que disposa aquest decret sera aplicable en els centres docents que desenvolupen els ensenyaments
del cicle formatiu de grau superior de Tecnic Superior en Fabricacié de Productes Farmaceutics, Biotecnologics i

Afins, ubicats en 'ambit territorial de la Comunitat Valenciana.

Article 2. Curriculum

1. La duracié total del curriculum d’aquest cicle formatiu, incloent-hi tant la carrega lectiva dels seus
moduls professionals com la carrega lectiva reservada per a la doceéncia en anglés, és de 2.000 hores.

2. Els seus objectius generals, els moduls professionals i els objectius dels dits moduls professionals,
expressats en termes de resultats d’aprenentatge i els seus criteris d’avaluacid, aixi com les orientacions
pedagogiques, son els que s’estableixen per a cada un en el Reial Decret 832/2014, de 3 d’octubre.

3. Els continguts i la carrega lectiva completa d’aquests moduls professionals s’estableixen en 'annex I

d'aquest decret.

Article 3. Organitzaci6 i distribucié horaria
La imparticié dels moduls professionals d’aquest cicle formatiu, quan s’oferisca en régim presencial
ordinari, s’organitzara en dos cursos académics. La sequenciacié en cada curs academic, la seua carrega lectiva

completa i la distribucié horatia setmanal es concreten en "annex II d'aquest decret.
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Article 4. Moduls professionals: Formacié en Centres de Treball i Projecte de Fabricacié de Productes
Farmaceutics, Biotecnologics 1 Afins

1. El modul professional de Formacié en Centres de Treball es fara, amb caracter general, durant el
tercer trimestre del segon curs.

2. El modul professional de Projecte de Fabricacié de Productes Farmaceutics, Biotecnologics 1 Afins
consistira en la realitzacié individual d’un projecte de caracter integrador i complementari de la resta dels moduls
professionals que componen el cicle formatiu, que es presentara i es defensara davant d’un tribunal format per
professorat de 'equip docent del cicle formatiu. Es desenvolupara, amb caracter general, durant I'altim trimestre
del segon curs, i podra coincidir amb la realitzacié del modul professional de Formaci6 en Centres de Treball. El
desenvolupament i seguiment d’aquest modul haura de compaginar la tutoria individual i col lectiva, i la seua
avaluacid, per ser de caracter integrador i complementari de la resta dels moduls que componen el cicle

formatiu, quedara condicionada a I’avaluaci6 positiva d’aquests.

Article 5. Espais i equipament

1. Els espais minims que han de reunir els centres educatius per a permetre el desenvolupament dels
ensenyaments d’aquest cicle formatiu, complint la normativa sobre prevencié de riscos laborals, aix{ com la
normativa sobre seguretat i salut en el lloc de treball, son els establits en 'annex V d’aquest decret.

2. Els espais formatius establits poden ser ocupats per diferents grups d’alumnat que cursen el mateix
cicle formatiu o uns altres cicles o etapes educatives, i no necessariament han de diferenciar-se per mitja de
tancaments.

3. Dequipament, a més de ser el necessari i suficient per a garantir I'adquisicié dels resultats
d’aprenentatge i la qualitat de I'ensenyament a 'alumnat segons el sistema de qualitat adoptat, haura de complir
les condicions segiients:

a) Els equips, les maquines i el material analeg que s’utilitzen han de disposar de la instal Jaci6é necessaria
perque funcionen correctament, i han de complir les normes de seguretat i de prevencié de riscos i totes les altres
que hi siguen aplicables.

b) La quantitat i les caracteristiques hauran d’estar en funcié del nombre d’alumnes i permetre
I’adquisici6 dels resultats d’aprenentatge, tenint en compte els criteris d’avaluaci6 i els continguts que s’inclouen

en cada un dels moduls professionals que s’impartisquen en els espais mencionats.

Article 6. Professorat

1. Els aspectes referents a les especialitats del professorat amb atribucié docent en els moduls
professionals del cicle formatiu de grau superior en Fabricacié de Productes Farmaceutics, Biotecnologics i Afins
indicats en el punt 2 de l'article 2 d'aquest decret, segons el que preveu la normativa estatal de caracter basic, sén

els establits actualment en I'annex IIT A) del Reial Dectet 832/2014, de 3 d’octubre, i en 'annex III del present
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decret es determinen les especialitats 1, si és el cas, els requisits de formacio inicial del professorat amb atribucié
docent en el modul professional d’Anglés Tecnic inclos en I'article 7.

2. A fi de garantir la qualitat d’aquests ensenyaments, per a poder impartir els moduls professionals que
conformen el cicle formatiu, el professorat dels centres docents no pertanyents a I’Administracié educativa,
ubicats en l'ambit territorial de la Comunitat, hauran de posseir la corresponent titulacié academica que es
concreta en annex VI d’aquest decret i, acreditar, a més, la formacié pedagogica i didactica a que fa referencia
Particle 100.2 de la LOE. La titulacié académica universitaria requerida s’adaptara a la seua equivaléncia de

grau/master universitari.

Article 7. Docéncia en anglés

1. A fi que alumnat conega la llengua anglesa, en els vessants oral i escrit, que li permeta resoldre
situacions que impliquen la produccié i comprensié de textos relacionats amb la professio, conéixer els avancos
d’uns altres paisos, fer propostes d’innovacié en el seu ambit professional i facilitar la seua mobilitat a qualsevol
pais europeu, el curriculum d’aquest cicle formatiu la incorpora de manera integrada en dos moduls professionals
entre els que componen la totalitat del cicle formatiu.

2. Aquests moduls seran impartits de manera voluntaria pel professorat que hi tinga atribucié docent
que, a més, posseisca I’habilitacié lingliistica en anglés d’acord amb la normativa aplicable a la Comunitat
Valenciana. A fi de garantir que I'ensenyament en anglés s’impartisca en els dos cursos académics del cicle
formatiu de manera continuada, es triaran moduls professionals d’ambdés cursos, 1 els moduls susceptibles de ser
impartits en llengua anglesa sén els relacionats amb les unitats de competencia incloses en el titol.

3. Com a conseqiiencia de la major complexitat que suposa la transmissio i recepcié d’ensenyaments en
una llengua diferent de la materna, els moduls professionals impartits en llengua anglesa incrementaran la seua
carrega horaria lectiva en tres hores setmanals per al modul que s’impartisca en el primer curs, 1 dues hores, per al
que es desenvolupe durant el segon curs. A més, el professorat que impartisca els dits moduls professionals
tindra assignades en el seu horati individual tres hores setmanals de les complementaries al servei del centre per a
la seua preparacio.

4. Si no es compleixen les condicions indicades, amb caracter excepcional i de manera transitoria, els
centres autoritzats per a impartir el cicle formatiu, en el marc general del seu projecte educatiu concretaran i
desenvoluparan el curriculum del cicle formatiu incloent-hi un modul d’Anglés Tecnic en cada curs academic, la
llengua vehicular dels quals sera 'anglés, amb una carrega horaria de tres hores setmanals en el primer curs i dues

hores setmanals en el segon curs. El curriculum d’aquests moduls d’Anglés Técnic es concreta en 'annex IV,

Article 8. Autonomia dels centres
Els centres educatius disposaran, de conformitat amb la normativa aplicable en cada cas, de l'autonomia
pedagogica, d’organitzacié 1 de gestié economica necessaries per al desenvolupament dels ensenyaments i la seua

adaptaci6 a les caracteristiques concretes de 'entorn socioeconomic, cultural i professional.
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En el marc general del projecte educatiu, i depenent de les caractetistiques del seu entorn productiu, els
centres autoritzats per a impartir el cicle formatiu concretaran i desenvoluparan el curticulum per mitja de
Pelaboraci6 del projecte curricular del cicle formatiu 1 de les programacions didactiques de cada un dels seus
moduls professionals, en els termes establits en aquest decret, potenciant o creant la cultura de prevencié de
riscos laborals en els espais on s'impartisquen els diferents moduls professionals, aix{ com una cultura de respecte
ambiental, treball de qualitat realitzat d’acord amb les normes de qualitat, creativitat, innovaci6 i igualtat de
generes.

La conselleria amb competéncies en aquests ensenyaments de Formacié Professional afavorira
Pelaboracié de projectes d’innovacid, aixi com de models de programacié docent i de materials didactics que
faciliten al professorat el desenvolupament del curriculum.

Els centres, en 'exercici de la seua autonomia, podran adoptar experimentacions, plans de treball, formes
d’organitzacié o ampliacié de I'horati escolar en els termes que establisca la conselleria amb competéncies en
aquests ensenyaments de Formacié Professional, sense que, en cap cas, s’imposen aportacions a I'alumnat ni

exigencies per a aquesta.

Article 9. Requisits dels centres per a impartir aquests ensenyaments

Tots els centres de titularitat publica o privada ubicats en I'ambit territorial de la Comunitat Valenciana
que oferisquen ensenyaments conduents a I'obtencié del titol de Técnic Superior en Fabricacié de Productes
Farmaceutics, Biotecnologics i Afins s’ajustaran al que estableixen la Llei Organica 2/2006, de 3 de maig,
d’Educacid, i les normes que la despleguen i, en tot cas, hauran de complir els requisits que s’estableixen en
larticle 46 del Reial Decret 1147/2011, de 29 de juliol, a més del que estableix el Reial Decret 832/2014, de 3

d’octubre, i les normes que el desenvolupen.

Article 10. Avaluacid, promoci6 1 acreditacié
Per a ’avaluaci6, promocié 1 acreditacié de la formacié establida en aquest decret, caldra ajustar-se a les
normes que expressament dicte la conselleria amb competéncies en aquests ensenyaments de Formacid

Professional.

Article 11. Adaptaci6 als distints tipus i destinataris de oferta educativa

La conselleria amb competéncies en aquests ensenyaments de Formacié Professional podra realitzar
ofertes formatives d’aquest cicle formatiu, adaptades a les necessitats especifiques de col lectius desfavorits o
amb risc d’exclusié social, i adequar els ensenyaments del cicle a les caracteristiques dels diversos tipus d’oferta

educativa, a fi d’adaptar-se a les caracteristiques dels destinataris.

DISPOSICIONS ADDICIONALS
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Primera. Calendari d’'implantacié

La implantaci6 del curriculum objecte de regulacié del present decret tindra lloc a partir del curs escolar
2016-2017, per als ensenyaments (moduls professionals) seqiienciats en el curs primer de l'annex II d'aquest
decret, 1 en el curs 2017-2018, per als ensenyaments (moduls professionals) seqiienciats en el segon curs del
mencionat annex II. Simultaniament, en els mateixos cursos académics, deixaran d’impartir-se els corresponents
al primer i1 segon cursos dels ensenyaments establits per a 'obtencié del titol de Tecnic Superior en Fabricacié de
Productes Farmacéutics i Afins, emparat per la Llei Organica 1/1990, de 3 d’octubre, d’Ordenacié General del

Sistema Educatiu.

Segona. Autoritzaci6 de centres docents

Tots els centres de titularitat pablica o privada ubicats en Pambit territorial de la Comunitat Valenciana
que, en la data d’entrada en vigor d’aquest decret, tinguen autoritzats ensenyaments conduents a obtenci6 del
titol de Técnic Superior en Fabricacié de Productes Farmaceutics i Afins, emparat per la LOGSE, queden
autoritzats per a impartir els ensenyaments conduents a 'obtenci6 del titol de Tecnic Superior en Fabricacié de

Productes Farmaceutics, Biotecnologics 1 Afins, emparat per la LOE.

Tercera. Requisits del professorat de centres privats o de centres publics de titularitat diferent de ’Administracié
educativa

El professorat dels centres de titulatitat privada o de titularitat publica d’una altra administracié diferent
de I'educativa que, en la data d’entrada en vigor d’aquest decret, no tinga els requisits acadeémics exigits en Iarticle
6 del present decret, podra impartir els corresponents moduls professionals que conformen el present
curriculum, si estan en algun dels suposits seglients:

a) Professorat que haja impartit docéncia en els centres especificats en la disposicié addicional segona,
sempre que disposara per a aixo dels requisits academics requerits, durant un periode de dos cursos académics
complets, o a falta d’aixo6 dotze mesos en petiodes continus o discontinus, dins dels quatre cutsos antetiors a
Pentrada en vigor d'aquest decret, en el mateix modul professional inclos en un cicle formatiu emparat per la
LOGSE que siga objecte de la convalidacié establida en 'annex IV del Reial Decret 832/2014, de 3 d’octubre.
L’acreditacié docent corresponent podra sol licitar-se durant un any a entrada en vigor del present decret.

b) Professorat que tinga una titulacié academica universitaria i la formacié pedagogica i didactica
requerida i acredite, a més, una experiencia laboral de com a minim tres anys en el sector vinculat a la familia
professional realitzant activitats productives o docents en empreses relacionades implicitament amb els resultats
d’aprenentatge del modul professional.

El procediment que s’ha de seguir per a obtindre I'acreditacié docent establida en aquesta disposicid
addicional sera el seglient:

El professorat que considere reunir els requisits necessaris ho sol licitara a la corresponent direcci6

territorial amb competéncies en educacié, i haura d'adjuntar la documentacié segtient:
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-Fotocopia compulsada del titol acadeémic oficial.

-Documents justificatius de complir els requisits indicats en 'apartat a) i/o b) d’aquesta disposicid
addicional.

El/la director/a territorial, amb un informe previ del seu Servei d’Inspeccié Educativa, elevara una
proposta de resolucié davant de '0rgan administratiu competent en materia d’ordenacié d’aquests ensenyaments
de Formaci6é Professional, de la conselleria amb competencies en materia d’educacio, que dictara una resolucié
individualitzada respecte d’aixo. Contra la resolucio, la persona interessada podra presentar un recurs d’algada, en
el termini d’un mes des de la seua notificacié, davant de la secretaria autonomica de que depenga el mencionat
organ administratiu competent, aspecte que haura de constar en la resolucié esmentada. Aquestes resolucions

quedaran inscrites en un registre creat a aquest efecte.

Quarta. Incidéncia en les dotacions de despesa
La implementacié i el desenvolupament postetior d’aquest decret s'haura d'atendre amb els mitjans
personals i materials de la conselleria competent en aquests ensenyaments de Formacié Professional, en la

quantia que prevegen els pressupostos anuals corresponents.

DISPOSICIO TRANSITORIA

Unica. Procés de transici6 i drets de I’alumnat que curse el cicle formatiu establit per a Pobtencié del titol de
Tecnic Supetior en Fabricacié de Productes Farmacéutics i Afins, emparat per la Llei Organica 1/1990, de 3
d’octubre, d’Ordenacié General del Sistema Educatiu

1. L’alumnat que en finalitzar el curs escolar 2015/2016 complisca les condicions requerides per a cursar
les ensenyaments del segon curs del titol de Tecnic Superior en Fabricacié de Productes Farmaceutics i Afins
emparat per la LOGSE, i que no haja superat algun dels moduls professionals del primer curs del corresponent
cicle formatiu els ensenyaments del qual se substitueixen d’acord amb allo que s’ha indicat en la disposicid
addicional primera d'aquest decret, comptara amb dues convocatoties en cada un dels dos anys successius per a
poder superar els dits moduls professionals, sempre amb el limit maxim de convocatories pendents de realitzar
per linteressat que estableix la normativa vigent en cada un dels régims d’imparticié dels ensenyaments de
Formaci6 Professional.

Transcorregut el dit periode, en el curs escolar 2018/2019, se li aplicaran les convalidacions, per als
moduls superats, establides en Iarticle 15 del Reial Decret 832/2014, de 3 d’octubre, pel qual s’estableix el titol
de Tecnic Superior en Fabricacié de Productes Farmaceéutics, Biotecnologics i Afins o norma basica que el
substituisca, regulat per la Llei Organica 2/2006, de 3 de maig, d’Educacio.

2. A alumnat que, en finalitzar el curs escolar 2015/2016, no complisca les condicions requerides per a
cursar els ensenyaments del segon curs del titol de Técnic Superior en Fabricacié de Productes Farmaceutics i

Afins, emparat per la LOGSE, se li aplicaran les convalidacions establides en l'article 15 del Reial Decret
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832/2014, de 3 d’octubre, pel qual s’estableix el titol de Técnic Supetior en Fabricacié de Productes
Farmaceutics, Biotecnologics i Afins, o norma basica que el substituisca regulat per la LOE.

3. L’alumnat que, en finalitzar el cuts escolar 2016/2017, no complisca, per no haver superat el modul
professional de Formacié en Centres de Treball, les condicions requerides per a obtindre el titol de Tecnic
Superior en Fabricacié de Productes Farmaceutics 1 Afins emparat per la LOGSE, disposara d’una convocatoria
en el segiient curs escolar per a poder superar el dit modul professional, sempre amb el limit maxim de
convocatories pendents de realitzar per I'interessat que estableix la normativa vigent en cada un dels régims
d’'imparticié dels ensenyaments de Formacié Professional. A P'alumnat que, transcorregut el dit periode, no
haguera obtingut el corresponent titol, se li aplicaran les convalidacions, per als moduls superats, establides en
larticle 15 del Reial Decret 832/2014, de 3 d’octubre, pel qual s’estableix el titol de Tecnic Superior en Fabricaci6
de Productes Farmaceutics, Biotecnologics i Afins, o norma basica que el substituisca, regulat per la Llei

Organica 2/2006, de 3 de maig, d’Educacié.
DISPOSICIO DEROGATORIA

Unica. Derogacié normativa
Queden derogades totes les disposicions del mateix rang o d’un rang inferior que s’oposen al que

estableix aquesta norma.

DISPOSICIONS FINALS

Primera. Aplicacié i desenvolupament
S’autoritza la persona que té la titularitat de la conselleria competent en matéria educativa per a dictar
totes les disposicions que siguen necessaries per a l’aplicacio i el desenvolupament del que disposa el present

decret.

Segona. Entrada en vigor
Aquest decret entrara en vigor 'endema de ser publicat en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana. No

obstant aixo, els seus efectes s’entendran referits a partir de I'inici dels processos d’escolaritzacié del curs 2016-

2017.
Valéncia,
El president de la Generalitat

XIMO PUIG I FERRER

El conseller d’Educacio, Investigacio, Cultura i Esport
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VICENT MARZA IBANEZ

Annex I

Moduls professionals

1. Modul professional: Organitzaci6 i Gestio6 de la Fabricaci6 de Productes Farmaceutics,
Biotecnologics i Afins

Codi: 1387

Duracio: 64 hores

Continguts:

a) Definici6 de 'organitzacio i arees funcionals d’una empresa farmaceutica o biotecnologica:

Classificacié de laboratoris farmaceéutics:

—Laboratoris farmaceutics de produccio.

—Laboratoris farmaceutics d’envas.

Estructura basica de les indudstries farmacéutiques i biotecnologiques.

Funcions. Organigrames.

Analisi de diagrames de processos. Simbologia.

Relacions funcionals dels diferents departaments.

Aspectes generals sobre instal lacions, edificis 1 espais.

b) Caracteritzaci6é de les normes de correcta fabricacié i bones practiques de distribucié de medicaments i de
principis actius:

Normes de correcta fabricacio: objectiu. Abast. Guia de fabricacio.

Gestié de la qualitat. Responsabilitat de la unitat de qualitat. Responsabilitat de produccié. Auditories internes.
Auditories externes. Revisié de la qualitat del producte.

Personal. Formaci6. Higiene personal. Consultors.

Riscos de contaminacié 1 contaminacié encreuada.

Edificacions i instal lacions. Disseny. Serveis. Arees dedicades. Il luminacié. Higiene i manteniment. Aigua.
Aigties residuals 1 residus.

Equips de procés i sistemes informatics. Manteniment i neteja d’equips. Calibratge. Copies de seguretat.

Gestié de mateéries primeres. Recepcio i quarantena. Mostreig 1 analisi. Emmagatzematge.

Controls de produccié i en procés. Terminis. Mostreig i controls en procés. Mescla de lots. Control de
contaminacio.

Envasament, etiquetatge, emmagatzematge i distribucié: materials de condicionament. Emissié i control

d’etiquetes. Operacions de condicionament i etiquetatge. Procediments d’emmagatzematge i distribucio.
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Controls de laboratori i validacié: analisi d’intermedis i substancies actives. Validacié de meétodes analitics.
Certificats d’analisi. Controls d’estabilitat. Dates de caducitat i reanalisi. Mostres de retencié. Documentacié de
validacié. Validacié de neteja. Revisié de sistemes validats.

Control de canvis.

Rebuig i reutilitzacié de materials: rebuig. Reprocés. Retreball. Recuperacié de materials. Devolucions.
Reclamacions i retirades del mercat.

Fabricants i laboratoris contractats. Agents intermedis, brokers, comercialitzadors, distribuidors, reenvasadors i
reetiquetadors.

¢) Aplicaci6 de la guia de fabricacié:

Fabricaci6 per lots. Documentacié del lot. Tragabilitat del procés.

Sistemes de documentacié. Especificacions.

Registres d’us i neteja d’equips.

Registres de materies primeres, intermedis, materials d’envasament i etiquetatge de substancies actives.

Metode patrd (registres mestres de producci6 i control). Férmula patré. Instruccions de produccié.

Protocol de producci6 (registres de produccié de lots i de control). Identificacié de data, lot, equips utilitzats,
resultats de laboratori i controls en procés, desviacions apreciades i resultat de ’analisi final per a alliberament del
lot.

Registres del laboratori de control: descripcié de mostra, data, métode analitic, registre de dades i calculs i
declaraci6é de comparacié amb criteris d’acceptacié establits.

Revisi6 del protocol de produccié de lots. Compliment de les especificacions per a alliberament del lot.

d) Organitzacié de les activitats d’una area de treball:

Metodes de treball. La millora de metodes.

Estudi i organitzaci6 del treball. Métodes de programacié de treball. Analisi de tasques i descripcié de llocs de
treball en industries farmaceutiques, biotecnologiques 1 afins.

Elaboracié de fulls d’instruccions per a la produccié.

Planificaci6 i control de la produccié continua i discontinua.

Optimitzaci6 de processos.

e) Caracteritzacié de la normativa sobre autoritzacid, farmacovigilancia de medicaments i obligacié de
confidencialitat:

Procediment d’autoritzacié, registre i condicions de dispensacié dels medicaments. Requisits del sol licitant.
Avaluacié de la documentacié. Garanties d’identificacié del medicament. Autoritzacidé. Modificacions de les
condicions. Procediment per a la suspensio i revocacié. Procediments comunitaris.

Normes 1 protocols analitics, farmacotoxicologics i clinics relatius a la realitzacié de proves de medicaments.
Farmacovigilancia de medicaments. Fonts d’informacié. Agents de farmacovigilancia. Modificacié, suspensié o
revocaci6 de l'autoritzacié. Estudis postautoritzacio.

Patents. Marques. Models d’utilitat. Secrets industtials.
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Legislacié espanyola i europea.
Drets i obligacions. Avantatges i inconvenients.
Informacié confidencial. Protecci6. Contractes.

Limits de I'obligaci6 de confidencialitat i secret.

2. Modul professional: Control de Qualitat de Productes Farmacéutics, Biotecnologics i Afins

Codi: 1388

Duracio: 160 hores

Continguts:

a) Aplicacié de sistemes de control de qualitat:

Elements de qualitat: garantia de qualitat. Pla de garantia de qualitat.

Avaluacié de la qualitat. Inspecci6 i auditories. Documents.

Avaluaci6é de la qualitat en les instal lacions: il luminaci6, temperatura, humitat, pressid, ordre i neteja, entre
altres.

Inspeccié d’operacions de neteja i desinfeccié: ordre dels processos. Control de neteja de sales i utensilis.
Contaminacions encreuades. Control de desinfeccié de sales i utensilis. Biocides registrats. Operacions
d’etiquetatge d’equips 1 arees.

Avaluaci6 del control en procés del producte.

Parametres de control: revisié dels materials, estanquitat de blisters, integritat de tancaments, pes, qualitat
d’impressio, centrat 1 unitats per paquet o caixa.

Nocions basiques dels parametres que cal controlar. Metodologia aplicada en cada parametre.

Documents associats als controls de procés.

Registre i recopilacié de dades.

Especificacions i intervals de compliment. Desviacions.

Inspecci6 dels equips de mesura i control del procés.

Tipus d’equips: lupa, controladors de temperatura, humitat, pressi6, ampetrimetres, registradors grafics i control
de velocitats.

Calibratge d’equips. Manteniment. Sistematica de neteja.

Aplicaci6 de sistemes informatitzats.

Anomalies de procés: tipus d’anomalies i desviacions. Accions correctores. Registre d’accions i defectes.
Avaluacié del control de materials de condicionament: tipus de materials. Caracteristiques dels materials
d’envasament. Simbologia. Ompliment, empaquetatge 1 etiquetatge. Atmosferes modificades. Estanquitat
d’envasos.

Normes de productes acabats en funci6 de les seues propietats. Condicionament i emmagatzematge.

b) Interpretacié del pla d’assajos 1 analisi de processos de fabricacié:

Plans d’analisi i control. Qualitat de produccié. Planificacié del control de qualitat en la produccié. Verificaci6 de
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productes. Control d’equips d’inspeccié, mesura i assaig. Qualitat en els serveis. Seleccié de documentaci6
tecnica.

Sistemes de control de qualitat en producci6 1 laboratori.

Documents dels sistemes de qualitat.

Especificacions del control de procés.

Parametres més representatius del procés de produccié. Metodes manuals, automatics, a peu de maquina i altres.
Procediments normalitzats de treball (PNT). Criteris i fases per a la seua elaboracié.

Establiment d’assajos que cal realitzar. Assajos fisicoquimics de productes en planta quimica. Assajos
fisicoquimics en laboratori quimic. Analisis quimiques. Analisis bioquimiques.

Establiment de les freqiiencies de mostreig,

Riscos mediambientals i proteccié ambiental.

Registres mediambientals.

Tractament de resultats: sistemes de registre de resultats d’assajos en la industria quimica. Eines informatiques
especifiques. Estadistica aplicada. Tractament estadistic de resultats en inddstria quimica. Analisi i representacio
de resultats.

Tecniques d’elaboracié d’informes.

¢) Presa de mostres:

Pla de mostreig: programes de mostreig. Pla de dos classes i de tres classes. Corbes OC d’un pla de mostreig,
Plans militar estandard 105-D. Nivells d’inspeccié. Mostreig senzill, doble i multiple. Maneig de taules. Plans de
mostreig per variables. Maneig de taules militar estandard 414.

Criteris decisoris d’interpretacié de resultats.

Nivell de qualitat acceptable (NCA o AQL).

Procediments normalitzats de mostreig. Organitzacié del pla de mostreig.

Normes oficials per a la realitzacié de presa de mostres.

Presa de mostres: en planta de gasos liquids i solids. Procediment de presa de mostres. Instrumental i recipients.
Tecniques de presa directa de mostres d’aire, aigua, altres liquids 1 solids.

Tipus de mostreig: d’aire, en superficies, en mostres liquides 1 en mostres solides.

Condicions de manipulaci6, conservacid, transport i emmagatzematge per a distintes mostres.

Prevencié d’errors més comuns en la manipulacié d’una mostra i calcul d’incerteses en els mostrejos.

Tractament de mostres per a assajos.

d) Realitzacié d’assajos fisics i fisicoquimics:

Verificaci6 de caracters organoleptics.

Assajos fisicoquimics de productes en planta: concepte, escales i metodes. Equips utilitzats. Calibratge 1 contrast.
PH. Densitat. Viscositat. Color. Index de refraccié. Rotacié especifica. Terbolesa. Altres.

Assajos fisicoquimics en el laboratori: concepte, escales, metodes i aparells utilitzats. Estandards: API, ASTM,

BS, DIN, ISO. Assajos d’aigua neta. Assajos d’aigua residual. Assajos d’altres liquids: densitat, viscositat, color,
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humitat, conductivitat, poder calorific i corrosid. Velocitat de sedimentacio.

Assajos fisics: interval de destil 1acié. Punt de fusié. Punt de solidificacié. Dutesa. Altres.

Assajos de solids: color, granulometria, humitat, volum aparent. Disgregaci6. Friabilitat. PH. Altres.

Assajos de productes afins: pes especific. Grandaria de les particules. Tipus d’emulsi6. Residu sec. Altres.
Realitzacié d’assajos sobre formes solides, semisolides, liquides i altres.

Mesura de variables fisiques i fisicoquimiques: parametres fisics i fisicoquimics que han de ser controlats en
fabricacié i producte acabat. Descripcié del procediment d’assaig, equips utilitzats, presentacié de dades
obtingudes i tractament dels mateixos. Justificacié de resultats i conclusions.

e) Realitzacié d’analisi quimica quantitativa:

Tecniques generals de manipulacié de materia i materials en el laboratori.

Técniques de neteja de material de laboratori.

Identificacié de productes quimics.

Preparacié de dissolucions i mescles.

Normalitzacié de reactius.

Operacions basiques de preparacié de mostres per a analisi.

Normes de seguretat i proteccié ambiental.

Fonaments de I’analisi gravimeétrica.

Metodes gravimetrics d’analisi.

Tipus de reaccions quimiques i aplicacions més importants.

Metodes volumetrics d’analisi. Indicadors.

Interpretacié de resultats analitics. Errors.

Identificacié de compostos organics i formacié de derivats.

Analisi elemental i funcional organica.

Selecci6 de tecniques analitiques instrumentals.

Identificacié i mesura de components per mitja de tecniques d’analisi quimica o instrumental.

Analisi de mostres per tecniques analitiques instrumentals: aplicacié de métodes electroquimics. Assajos per mitja
de metodes optics. Aplicaci6 de teécniques espectroscopiques. Aplicacio de tecniques de separacié.

Parametres quimics que han de ser controlats en I’analisi i el control de fabricacié 1 producte acabat.

Descripcié del procediment d’assaig, equips utilitzats, presentacié de dades obtingudes i el seu tractament.
Justificaci6 de resultats i conclusions.

f) Realitzacié de assajos microbiologics 1 biotecnologics:

Presa i preparacié de mostres de productes biologics: material utilitzat en la presa de mostres. Técniques de presa
de mostra: liquides, solides, aire, superficies i ambients. Identificacid, transport, conservacié i emmagatzematge
de la mostra. Protocols de treball establits per al maneig de mostres. Mostres de referencia.

Controls d’esterilitat. Procediments d’esterilitzacié: filtracié en lots, esterilitzacid per gas, calor seca, radiacions

ionitzants o vapor d’aigua.
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Classes de substancies sobre les quals es fan proves d’esterilitat: endotoxines bacterianes, pirogens i tolerancia
local.

Assajos d’eficacia dels metodes d’esterilitzacio: tecniques LAL; gelidificacié, turbidimetric i cromogenic.

Sistemes antioxidants. Efectes i tipus d’agents antioxidants. Mesurament.

Agents antimicrobians: classificacié segons el seu origen.

Assajos d’eficacia d’agents de conservacio antimicrobiana: metodes d’avaluacié de punt final i descriptiu.

Agents d’estabilitzacié i de conservacié: influéncia de I'envas en contacte amb el producte. Factors que cal
considerar en les proves d’estabilitat: temperatura, llum i1 humitat. Criteris i proves de determinacié d’estabilitat
en productes farmaceutics.

Analisi microbiologica en mostres: control microbiologic en zones netes. Assajos de deteccid i recompte de
microorganismes. Valoracié 1 importancia de les normes de seguretat biologica.

Verificaci6 de viabilitat d’inserits 1 vectors en llibreries genomiques i microorganismes modificats genéticament.
Identificacié6 d’ADN per a assegurar la tracabilitat en la industria.

Construccions genctiques en un procés biotecnologic.

3. Modul professional: Operacions Basiques en la Induastria Farmacéutica, Biotecnologica i Afins

Codi: 1389

Duracio: 160 hores

Continguts:

a) Caracteritzaci6 de les tecniques de separacio per difusio:

Principis fisicoquimics de les diferents operacions. Parametres.

Diagrama de fases: lectura i interpretacié de grafics.

Operacions de separacié difusional: destil lacid, rectificacié, extraccid, assecament, humidificaci6, sublimaci6,
cristal litzacid, evaporacid, absorcid, adsorcié 1 intercanvi ionic.

Calculs associats: rendiment, balan¢ de matéria i energia.

Aplicacions industrials de les operacions difusionals.

Equips i elements constructius: destil ladors, extractors, assecadors, humidificadors i evaporadors, entre altres.
Associaci6 d’equips: série 1 paral lel.

Operacions de posada en marxa i parada.

Registre de dades. Anomalies.

Preparacié del manteniment: neteja, inertitzacid, proves de pressio, proves de buit, estanquitat 1 vaporitzacio,
entre altres.

b) Determinacié de les operacions de separacié mecanica:

Principis fisicoquimics de les diferents operacions. Parametres.

Diagrama de fases: lectura i interpretacié de grafics.

Operacions de separacié mecanica: sedimentacié, filtracid, centrifugacié, precipitacio, decantacid, separacions
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magneétiques i electriques, concentracié per flotacié 1 polvoritzacié.

Equips i instal lacions de separacié mecanica. Sedimentadors, centrifuga centrifugues i decantadors, entre altres.
Calculs associats: rendiment, balan¢ de matéria i energia.

Aplicacions industrials de les operacions mecaniques.

Operacions de posada en marxa i parada.

Anomalies. Registre de dades.

Preparaci6 del manteniment: neteja i inertitzacio.

¢) Determinacié de les operacions de galenica:

Principis fisicoquimics de les diferents operacions. Parametres: fluidesa, granulometria i index de mescla, entre
altres.

Operacions de galénica industrial: granulacid, disgregacié, molta i tamisatge, liofilitzaci6, mescla i dosificacid.
Granulaci6 per via seca i per via humida.

Compressio i recobriment.

Sistemes dispersos homogenis. Estabilitat dels sistemes dispersos. Mescles i dissolucions. Formes d’expressar la
concentracio.

Agitacié. Tipus d’agitadors. Tipus de rodets. Formes d’agitacié: axial, radial i tangencial.

Equips 1 elements constructius. Tamisos, equips de liofilitzacié i mescladores.

Operacions de posada en marxa i parada. Manteniment de primer nivell.

d) Operacions amb reactors:

Principis de reaccié quimica. Tipus de reaccions quimiques.

Cinética quimica. Velocitat de reaccié. Equilibre quimic.

Balancos de materia 1 d’energia en reaccions.

Rendiment de la reaccio.

Reactors quimics. Classificacié i disseny de reactors. Variables de reaccié.

Catalitzadors quimics. Tipus. Principis de funcionament dels catalitzadors.

Regeneraci6 de catalitzadors.

Operacions de posada en marxa i parada. Manteniment de primer nivell.

Anomalies. Registre de dades.

e) Prevencio de riscos laborals i proteccié ambiental:

Riscos inherents als equips i instal lacions. Equips a pressié i en buit. Compressié. Equips d’operacions
mecaniques 1 difusionals.

Mitjans de prevencio.

Protecci6. Proteccié d’equips: pantalles, limitadors de preseéncia i altres. Equips de proteccié individual.
Senyalitzacié i seguretat d’equips. Fitxes de seguretat.

Proteccié ambiental: arreplega i selecci6 de residus.

Emmagatzematge i retirada de residus.
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4. Modul professional: Principis de Biotecnologia

Codi: 1390

Duracio: 160 hores

Continguts:

a) Determinacié d’organismes d’interés biotecnologic: propietats i classificacié dels microorganismes procariotes.
Composicié. Elements estructurals. Formes morfologiques. Nutricid. Reproduccié. Habitat. Taxonomia.
Propietats i classificacié dels microorganismes eucariotes. Composicié. Elements estructurals. Formes
morfologiques. Nutricié. Reproduccié. Habitat. Taxonomia.

Microorganismes d’interés  biotecnologic. Diversitat. Aillament. Seleccié. Seguretat. Col leccions de
microorganismes.

Propietats de les cel lules vegetals. Composicié. Elements estructurals. Nutricid. Reproduccié.

Propietats de les c¢l lules animals. Composicié. Elements estructurals. Nutrici6. Reproduccio.

Cel lules vegetals 1 animals d’interés biotecnologic. Biobancs. Linies de cel lules de plantes. Linies de cél lules
animals (humanes, primats, rates, ratoli, peixos i insectes). Hibridomes. Teixits.

Propietats 1 classificacié dels virus. Composici6. Elements estructurals. Formes morfologiques. Reproduccié.
Habitat. Taxonomia.

Virus d’interés biotecnologic. Diversitat. Aillament. Seleccid. Seguretat.

Tipus de lupes. Convencionals. Binoculars.

Tipus de microscopis. Microscopi optic (camp clar, camp fosc. Contrast de fases, interferencia, fluorescencia i
confocal). Microscopi electronic (transmissio i escombratge).

Materials de laboratori utilitzats en microscopia. Fixacié. Tincié. Inclusié. Talls. Suports. Reixetes. Microtoms.
Normes, us, manteniment i parts fonamentals del microscopi optic. Lents i objectius. Augments. Resolucio.
11 luminacié. Filtres. Ajust. Cameres fotografiques.

Identificaci6, classificacié 1 quantificacié dels microorganismes per mitja del microscopi. Dilucions. Filtracio.
Cambra de recompte. Cel lules viables. Temps de generacié.

b) Aplicaci6 de tecniques cromatografiques per a la identificacié de metabolits cel Julars:

Definici6 de la bioquimica. Historia.

Els nucleotids. Estructura. Nucleosids. Nomenclatura. Funcié. Usos.

Els aminoacids. Estructura. Classificaci6. Funcié. Aminoacids essencials. Racemitzacié. Usos.

Els lipids. Estructura. Classificacié. Funcié. Acids grassos. Fosfolipids. Esteroides. Saponificaci6. Usos.

Els carbohidrats. Estructura. Nomenclatura. Funcié. Estereoisomeria. Sucres reductors. Usos.

Les vitamines i coenzims. Estructura de les vitamines. Tipus de coenzims. Cofactors. Grup prostetic. Funcib.
Usos.

Els alcohols, acids organics i substancies antioxidants. Estructura. Nomenclatura. Funcié. Compostos aromatics.

Acidesa. Usos.
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Els antibiotics. Estructura. Classes. Origen. Mecanismes d’actuacié. Usos.

Equips i técniques cromatografiques. Cromatografs. Detectors (ultraviolat, visible, fluorescencia, refraccio,
electroquimics i masses). Tipus (preparativa i analitica). Terminologia i conceptes (analits, efluents, fases,
cromatogrames, temps de retencio i linia base). Injectors. Bombes. Gradientadors. Calfadors. Col lectors.

La cromatografia en capa fina. Tipus de suport. Tipus d’eluent. Desenvolupament i revelat. Constants de
mobilitat (Rx 1 Rf). Aplicacions.

La cromatografia de liquids de baixa pressi6. Tipus (exclusio, repartiment, adsorcid, intercanvi ionic i afinitat).
Propietats de columnes 1 farciments. Eficacia. Grandaria de particula. Tipus d’elucié (isocratica 1 gradient).
Aplicacions.

Els cromatografs de liquids d’alta pressi6 i els seus detectors acoblats (HPLC). Tipus de HPLC. Tipus de
detectors. Bombes d’alta pressié (mecaniques i pneumatiques). Filtracié. Desgasificacié. Analisi quantitativa i
qualitativa. Aplicacions.

Els cromatografs de gasos 1 els seus detectors acoblats. Cromatografia gas-liquid (GLC). Cromatografia gas-solid
(GSC). Tipus de detectors. Maneig de gasos. Analisi quantitativa i qualitativa. Aplicacions.

¢) Aplicaci de tecniques d’extraccio i separacié per a la identificacié de macromolecules cel lulars:

classificaci6 de les biomacromolecules. Concepte de monomer i polimer.

Composicié, propietats fisicoquimiques 1 funcions dels acids nucleics. Monomers. Enllacos. ADN. ARN.
Oligonucleotids. Desnaturalitzacié. Espectre ultraviolat.

Aplicacions biotecnologiques dels acids nucleics. Seqiienciacié. Diagnostic genetic. Arbres filogeneétics.

Tecniques d’extraccid, purificacidé i quantificacié d’acids nucleics. Lisi cel lular. Precipitacié. Cromatografia.
Espectrometria ultraviolat i fluorescéncia. Tincio.

Composicid, propietats fisicoquimiques i funcions de les proteines. Monomers. Enllacos. Estructura (primaria,
secundaria, terciaria 1 quaternaria). Tipus (fibroses, globulars i conjugades). Proteines estructurals.
Transportadors. Receptors. Enzims. Peptids. Solubilitat. Desnaturalitzacié. Espectre d’ultraviolat. Espectre de
fluorescencia. Dicroisme circular.

Aplicacions biotecnologiques de les proteines. Proteines amb activitat farmacologica. Hormones. Anticossos.
Vacunes. Enzims industrials.

Técniques d’extraccio, purificacié i quantificacié de proteines. Lisi cel lular. Cromatogratia. Precipitacié. Filtracio.
Cristal litzacié. Reaccions de quantificacié quimiques (Biuret, Lowry, Bradford). Quantificacié
espetrofotometrica (ultraviolat i fluorimetria). Seqlienciacio.

Composicid, propietats fisicoquimiques 1 funcions dels polisacarids. Monomers. Enllacos. Classificacié quimica
(homopolisacarid 1 heteropolisacarid). Classificacié funcional (reserva, estructural 1 reconeixement).
Lipopolisacarids.

Aplicacions biotecnologiques dels polisacarids. Alimentaci6. Medicina. Industrials.

Tecniques d’extraccid, purificaci6 i quantificacié de polisacarids. Tractaments amb dissolvents. Tractaments amb

acids i alcalis.
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Equips d’electroforesi. Fonts d’alimentaci6. Cubetes. Mobilitat electroforética. Tampons d’electroforesi. Matrius.
Patrons. Electroforesi en placa (vertical i horitzontal). Electroforesi capil 1ar. Isoelectroenfocament.

Electroforesi de proteines. Matrius de poliacrilamida. Electroforesi bidimensional. Natives i desnaturalitzadores.
Zimogrames. Inmunoelectroforesi. Tinci6 i visualitzacié. Aplicacions. Western-blot.

Electroforesi d’acid nucleics. Camp polsat. Natives i desnaturalizadores. Tincié 1 visualitzaci6. Seqlienciadors
d’ARN/ADN. Aplicacions. Southern blot. Northern blot.

d) Identificaci6 de processos metabolics:

El metabolisme cel fular. Metabolisme primari i secundari. Catabolisme i anabolisme. Aerobiosi i anaerobiosi.
Rutes metaboliques.

La regulaci6 metabolica. Regulacié especifica 1 pleiotropica. Reguladors de lexpressié genica. Regulacié
enzimatica.

La replicacié, la transcripcid i la traduccié de FADN. ADN polimerasa. RNA polimerasa. Ribosomes. Codi
genetic. Sintesi de proteines.

La membrana cel fular i el transport. Estructura de la membrana. Transport actiu i passiu. Osmosi. Endocitosi.
Exocitosi.

El metabolisme energetic. Glicolisi. El cicle de Krebs. Fosforilaci6 oxidativa. Fotosintesi. Energia lliure.

La biosintesi i la degradacié dels principals metabolits cel ulars. Rutes de biosintesi i degradacié (aminoacids,
lipids, sucres i nucleotids).

Tecniques de determinacié d’activitats enzimatiques. Conceptes de velocitat maxima (Vmax) i constant de
Michaelis-Menten (km). Concepte de substrat i producte final. Concepte d’inhibicié enzimatica. Tampons de
reaccié. Efectes del pH, temperatura i for¢a ionica. Assajos espectrofotomeétrics (espectrofotometres). Assajos
amb substrats marcats radioactivament (comptadors de centelleig). Unitats internacionals de mesura de Pactivitat
enzimatica. Metodes cinetic 1 de punt final.

e) Aplicacié de tecniques de modificacié genética:

Enzims utilitzats en enginyeria genética. Enzims de restriccié. ADN ligasa. Fosfatases. ADN polimerases.
Conceptes de gen i de cromosoma. Cromosomes procariotes i eucariotes. Gens procariotes i eucariotes (exons i
introns).

Procediments per a la identificacié de gens. Reaccié de la polimerasa en cadena (analitica i quantitativa).
Hibridacié ’ADN.

Metodes de transformacié genetica. Competencia natural. Conjugacio. Transformacié quimica. Electroporacio.
Transfecci6. Lipofeccié. Microinjeccio.

Vectors per a la clonaci6 de gens 1 la creacié de llibreries genétiques.

Sistemes d’expressio de gens. Cel lules allotjadores. Vectors d’expressio. Expressio transitoria i permanent.
Metodes de mutagenesi. Mutagenesi quimica. Mutagenesi fisica. Mutagenesi dirigida. Mutagenesi a latzar.
Mutagenest 2 vivo 1 in vitro.

Metodes de 'enginyeria de proteines.
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Concepte d’enginyeria metabolica.

f) Aplicacié de técniques basiques de bioinformatica:

Concepte de bioinformatica. Computadors. Xarxes. Clusters. Programes. Dades biologiques. Mineria de dades.
Programes informatics d’interés en biotecnologia. Sistemes operatius. Llenguatges. LIMS. EMBOSS. EMBASSY.
EXPASY. Clustal. BLAST. BioMoby.

Bases de dades. Tipus de bases de dades en biotecnologia. Formats de la informacié. Genbank, ENSEMBL.
KEGG. NCBI. Swisprot. PFAM. Prosita. PDB.

Eines de navegacié. Programes de navegacié per Internet. Modems. Proveidors. Accessos telefonics. Wili.
Buscadors. Servidors FTP. Interficies. Videoconferencia.

Tecniques bioinformatiques per a I'analisi genomica. Prediccié de gens. Alineament i comparacié de seqliencies
de gens.

Teécniques bioinformatiques per a lanalisi proteomica. Comparacié i anotacié de proteines. Prediccié
d’estructura de proteines. Alineament de seqiiéncies de proteines. Arbres filogenetics.

Algoritmes i estratégies en calculs estadistics. Mesures de tendeéncia central i de dispersi6. Probabilitats i
distribucions. Analisi de variancia. Regressié i correlacid. Métodes grafics (cartes de control). Distribucié de
freqliencies. Estadistica amb Excel.

Emmagatzematge de la informacié. Terminologia. Unitats de capacitat. Dispositius d’emmagatzematge.

Transferéncia de dades. Copies de seguretat.

5. Modul professional: Seguretat en la Induastria Farmacéutica, Biotecnologica i Afins

Codi: 1391

Duracio: 64 hores

Continguts:

a) Caracteritzaci6 dels tipus de riscos:

Factors determinants de la perillositat dels productes quimics: toxicitat, vies d’entrada en 'organisme, dosi de
contaminant, propietats fisiques i quimiques, estat fisiologic i susceptibilitat individual.

Contaminants quimics. Naturalesa i composicio.

Classificacié dels productes quimics: explosius, comburents, inflamables, toxics, nocius i altres.

Contaminants fisics. Localitzacié en el lloc de treball i efectes sobre 'organisme.

Agents biologics. Classificacié segons la seua naturalesa: virus, bacteris, protozous, fongs i helmints. Vies
d’entrada.

Grups de risc dels agents biologics. Riscos associats a plantes de produccié biotecnologica.

Radiacions ionitzants. Fonts.

Efectes biologics de les radiacions. Tipus: hereditaris 1 somatics.

Magnituds i unitats radiologiques. Activitat. Dosi absorbida. Dosi equivalent.

Detectors de radiacié. Detectors de cambra de gas, centelleig, semiconductor i termoluminiscencia.
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Classificaci6 dels detectors segons el seu us: monitoratge personal, de mesurament portatils i no portatils.
Posada en marxa, assajos, processos en equips i maquines: riscos.

Riscos en plantes i equips de produccié biotecnologica.

Riscos d’equips i linies de treball a pressi6 o en buit.

b) Caracteritzacié d’instal lacions de seguretat, equips i dispositius de prevencié de riscos:

Dispositius de seguretat. Instal lacions 1 equips. Detectors, biosensors, alarmes, actuadors i altres.

Equips de proteccié individual. EPL.

Equips de proteccié col lectiva. Banyera ocular, dutxes, campanes i altres.

Senyalitzacions de seguretat en les instal lacions.

Pictogrames. Frases de risc i prudéncia.

Caracteristiques del foc. Carrega de foc.

Equips contra incendis. Métodes d’extincid per als distints tipus de foc.

Elements de protecci6 en una instal lacié de produccio: sistemes de porga i valvules.

Sistemes de prevenci6 de fallades en el sistema de control.

Prevenci6 dels riscos industrials: el corrent eléctric, manteniment d’instal lacions i equips amb pressio.
Utilitzaci6 especifica d’aillament biologic: EPI, campanes i sales blanques.

Utilitzaci6é especifica de risc radiologic: pantalles o blindatges de proteccid, barreres primaries i secundaries,
sistemes de control d’accés 1 proteccié personal.

Protecci6 radiologica. Tecniques de proteccid. Classificacié de les zones.

¢) Aplicacié de mesures de seguretat:

Substancies perilloses.

Fitxes de seguretat.

Analisi de riscos.

Extinci6 d’incendis.

Seguretat en instal lacions biotecnologiques, farmaceutiques i afins.

Higiene industrial.

Arees amb risc quimic, fisic i biologic: dispositius de deteccié i mesura.

Procediments normalitzats de treball per a la reduccié de riscos.

Senyalitzaci6 de seguretat biologica.

Normes de manteniment, ordre, neteja 1 desinfeccié de les instal lacions, maquines i equips.

Mesures preventives per als distints grups de risc biologics.

d) Aplicacié de mesures de proteccié ambiental:

Normativa de proteccié ambiental en els processos biotecnologics, farmaceutics i afins: mesura de parametres
ambientals.

Tipus de contaminacié en els processos productius. Contaminacié deguda a emissions a 'atmosfera, aigles

residuals i residus industrials.
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Gesti6 de residus: solids, liquids i gasos. Tractament d’aigiies residuals. Tecniques de tractament i minimitzacié de
residus. Residus no reciclables.

Precaucions contra la contaminacio i vessaments. Laboratoris de bioseguretat.

Mesura de contaminants fisics: soroll. Humitat.

Valors de referéncia dels contaminants quimics, fisics 1 biologics. Limits de toxicitat, inflamabilitat.

Control de la contaminaci6 radiologica. Limits d’exposicid. Gesti6 dels residus radioactius. Transport de materies
radioactives.

e) Definici6é d’actuacions davant de situacions d’emergencia:

Pla d’emergencia. Estructura: avaluaci6 del risc, mitjans de proteccid, planificacié d’emergencies i implantacio.
Classificacié d’emergencies. Accions.

Equips d’emergencia: denominacié, composicié i funcions.

Instruccions i consignes.

Pla d’evacuacié: implantacio, senyalitzacié i simulacre.

Incendis. Métodes d’extincid.

Actuacions davant de vessaments i fugues de productes perillosos.

Primers auxilis. Actuacié davant de ferides, traumatismes, cremades, intoxicacions i contacte amb sang o liquids

organics.

6. Modul professional: Arees i Serveis Auxiliars en la Industria Farmacéutica, Biotecnologica i Afins
Codi: 1392

Duracio: 160 hores

Continguts:

a) Caracteritzaci6 de les arees d’una planta de produccio:

Arees. Sales blanques. Aplicacions de les sales blanques. Classificacié. Exigéncies i condicions ambientals.

Serveis auxiliats en una planta de produccié de productes farmaceutics i afins. Definicié. La seua importancia en
P’activitat d’una planta farmaceutica.

Descripcié dels equips i instal Jacions auxiliars.

Funcionalitat dels equips, instal lacions auxiliars i els seus elements constituents.

Interpretacié de diagrames i esquemes dels espais, equips i instal lacions auxiliars. Codi de colors i simbologia
aplicats a equips, aparells i instal Jacions.

Normativa 1 mesures de seguretat i prevencié de riscos laborals.

b) Operacions amb els equips i instal Jacions de tractament d’aigua:

L’aigua en la naturalesa: cicle de l'aigua.

Necessitat de I'aigua en els processos de fabricacié farmaceutica.

Tipus d’aigties.

Aigua de qualitat farmaceutica: aigua purificada: PW, aigua altament purificada: HPW, aigua per a injeccié (WFI) i
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aigua per a hemodialisi, entre altres.

Tractament d’aiglies amb qualitat farmaceutica:

—Separaci6 de solids en suspensio.

—Separacié d’ions dissolts: desmineralitzacio.

—Separacié d’impureses gasoses.

— Destil 1acio.

— Nanofiltracié.

—Osmosi inversa i tractaments combinats d’osmosi i resines d’intercanvi.

— Electrodesionitzacio.

—Tractaments combinats d’osmosi amb electrodesionitzacio.

Determinacié de parametres. Parametres fisics, fisicoquimics, quimics, biologics i microbiologics de laigua.
Unitats. Instruments de mesura.

Equips i instal lacions de tractament d’aiglies. Posada en marxa i parada.

Manteniment de primer nivell dels equips i instal lacions de tractament d’aigties.

Procediments d’ordre i neteja en els equips de tractament d’aigiies.

Normativa de seguretat, prevencio i ambiental.

¢) Operacions amb les instal lacions de subministrament d’aire 1 altres gasos:

Composicid, caracteristiques i propietats de laire.

Climatitzacié de Paire. Grau higronométric. Deshumidificaci6 i humidificacié de Iaire. Arees especials.
Esterilitzacié d’aire. Zones netes. Manteniment i control de Iesterilitat.

Gasos en la industria farmaceutica. Gasos medicinals.

Determinaci6 de parametres. Pressié. Relacié entre pressio, volum i temperatura. Instruments de mesura.

Laire comprimit. Distribuci6é de I'aire comprimit en planta. Caracteristiques de I'aire comprimit: aire comprimit
per a funcionament dels equips, aire per a procés (en contacte amb el producte i sense contacte amb el producte).
d) Operacions amb els equips a pressio i en buit:

Reglament d’equips a pressio i les seues instruccions técniques complementaties.

Equips a pressio: calderes, plantes petroquimiques, deposits criogenics, botelles d’equips respiratoris autonoms,
recipients a pressio transportables.

Sistemes de buit. Producci6 de buit.

Determinaci6é de parametres. Instruments de mesura.

Equips i instal lacions de produccié de buit. Bombes de buit.

Posada en marxa 1 parada.

Manteniment de primer nivell dels equips i instal lacions de produccié de buit.

Procediments d’ordre i neteja en les instal lacions de produccié de buit.

Normativa de seguretat, prevencié i ambiental.

e) Maneig dels sistemes de calefaccié i refrigeracio:
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Conceptes i unitats de calor i temperatura. Instruments de mesura. Transmissié de calor.

Sistemes de generacié de calor. Tipus. Equips i instal lacions de calor (intercanviadors de calor i calderes de
vapor: principis fisics, funcionaments dels equips, parametres d’operacid, xarxes de distribucié de vapor).

Vapor farmacéutic. Vapor destinat a climatitzacié (HVAC). Vapor de servei.

Sistemes de refrigeraci6. Descripcid. Equips i instal lacions.

Balangos de materia i energia.

Eficiencia energeética.

Posada en marxa i parada dels sistemes de calefacci6 i refrigeracié d’un laboratori.

Manteniment de primer nivell dels equips i instal lacions de producci6 de calor i fred.

Procediments d’ordre i neteja en els equips de generacié de calor i fred.

Normativa de seguretat, prevencié i ambiental.

f) Maneig d’equips de transport de materials:

Sistemes d’impulsi6 de liquids.

Estatica de fluids.

Dinamica de fluids. Regims d’operacié. Perdues de carrega.

Operacions de transport i distribucié de liquids. Instal lacié de transport de liquids. Bombes. Tipus de bombes.
Corbes caracteristiques. Valvules. Tipus de valvules.

Sistemes d’impulsié de gasos.

Compressors. Tipus de compressors.

Operacions de transport i distribucié de gasos. Equips i instal lacions de subministrament de gasos.
Caracteristiques, instal Jacié 1 accessoris (valvules 1 canonades, entre altres).

Transport de solids. Caracteristiques dels solids: grandaria, humitat i sensibilitat a la calor, entre altres.

Sistemes de transport de solids: hidraulics, mecanics i pneumatics, entre altres.

Equips de transport de solids.

Simbologia, representaci6 i nomenclatura de maquines i equips de transport de materies.

Simbologia, tepresentacié d’elements de canonada: colzes, elements d’uni6, suports d’unid, suports i juntes
d’expansio.

Posada en marxa 1 parada.

Manteniment de primer nivell dels equips i instal lacions de subministrament de gasos.

Procediments d’ordre i neteja en les instal lacions i equips de subministrament d’aire i gasos.

Normativa de seguretat, prevencio6 i ambiental.

2) Determinaci6 dels processos de sanititzacid, neteja i desinfeccio:

Processos de neteja, sanititzacié i desinfeccié. Definicié dels processos de neteja i desinfeccié. Etapes.
Freqii¢ncia.

Tipus de productes de neteja, sanititzacié i desinfectants. Factors que influeixen I'eficacia dels desinfectants.

Compeatibilitat quimica.
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Sanititzants. Factors que influeixen en Peficacia dels sanitizants. Compatibilitat quimica.
Processos de sanititzacié: per calor, amb agents quimics o per radiacio.
Sistemes de neteja manuals, semiautomatics i automatics (CIP, COP 1 SIP).

Normativa de neteja, sanititzaci6 i desinfeccié.

7. Modul professional: Técniques de Producci6 Biotecnologica

Codi: 1393

Duracio: 100 hores

Continguts:

a) Preparaci6 de les instal lacions i els equips per a processos de produccié biotecnologica:

Instal Jacions de les plantes de produccié biotecnologica. Tipus de sales (Fermentacié. Esterilitzacié.
Conservacid, Separacié. Gasos. Producte final). Magatzems. Condicions ambientals (temperatura, humitat,
ventilacio i il luminacié). Requeriments GMP.

Equipaments de les plantes de produccié biotecnologica. Reactors. Centrifugues.

Maneig de mostres biologiques. Normatives. Recepcié. Emmagatzematge. Enviament. Embalatge. Sang, Mostres
humanes. Mostres animals.

Materials, materies primeres i reactius per a la produccié biotecnologica. Residus com a matéria primera.
Propietats dels materials. Reactius perillosos. Substancies radioactives. Reactius peribles. Emmagatzematge.
Barreres de contencié de microorganismes. Normatives. Proteccié ambiental. Proteccié personal.

Metodes de desinfecci6 i esterilitzacié d’instal lacions i equips. Agents quimics. Sistemes fisics (calor i UV).
Eliminacié dels residus biologics. Classificacié de residus (solids, liquids, organismes i especials). Arreplega.
Emmagatzematge. Trasllat. Reciclatge. Compostatge.

Manteniment d’equips i materials de la planta de produccié biotecnologica. Manuals. Neteja. Calibratge. Equips
de mesurament.

Diagrama dels processos biotecnologics. Tipus de processos. Diagrames de flux.

b) Aplicaci6 de tecniques de cultiu de microorganismes:

Instal lacions, equipaments i materials per a manejar microorganismes. Autoclaus. Estufes de cultiu. Agitadors
orbitals. Cambres d’anaerobiosi. Gerres d’anaerobiosi. Campanes de flux laminar. Materials cultiu. Reactius.
Incubadores.

Operacions basiques per a manejar microorganismes. Esterilitzacié. Neteja de materials. Sembra. Preparacié de
dissolucions. Cultius de patogens.

Aillament 1 cultiu dels microorganismes. Disseny de mitjans de cultiu. Mitjans solids 1 liquids. Mitjans minims i
complexos. Preparacié d’inoculs. Incubadores.

Cultius aerobis i anaerobis. Desgasificacié. Catalitzadors. Microaerofils.

Metodes de conservacié dels microorganismes. Congelacié. Liofilitzacié. Conservaci6 a curt termini.

Tecniques per a la identificacié dels microorganismes. Tincions. Mobilitat. Mitjans d’identificacié. Proves
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bioquimiques. PCR.

Cultiu de microorganismes manipulats genéticament. Estabilitat. Induccié de la produccié. Normatives.
Precaucions.

) Aplicacié de tecniques de cultiu de cél 1ules animals 1 vegetals:

Instal lacions, equipaments i materials per a manejar cel lules animals i vegetals. Cambres de cultiu. Sales de
cultiu. Incubadores de CO2. Incubadores Roller. Cabines de flux laminar. Congeladors criogenics. Comptador de
cel lules (Coulter).

Operacions basiques per a manejar c¢l lules animals i vegetals. Sembra. Aillament. Passes. Canvis de mitja.
Asepsia.

Disseny de mitjans per al cultiu de cél lules animals i vegetals. Components. Serums. Mitjans sintetics. Preparacio
1 control.

Cultius primaris i linies cel lulars. Tipus de cel lules. Métodes de digestié de teixits. Cel lules adherents. Cel lules
en suspensié. Teixits. Suports de cultiu (plaques i botelles).

Metodes de conservaci6 de les cél ules animals 1 vegetals. Criogenesi. Bancs cel lulars. Bancs de sang.

Tecniques per a la caracteritzacié de cel lules animals i vegetals. Cariotips. Anticossos selectius. PCR. Hibridacio.
ADN Fingerprint. Analisi d’isoenzims.

Técniques instrumentals per a la visualitzacié de les céllules animals i vegetals. Microscopis invertits.
Microscopis confocals.

Tecniques per a quantificacié de les cel lules animals i vegetals. Citometria de flux. Tincions. Métodes basats en
analisi d’imatge.

Cultiu de c¢l 1ules animals 1 vegetals manipulades genéticament. Normatives. Precaucions.

d) Caracteritzacié de bioreactors:

Principis generals de les operacions de produccié amb bioreactors. Criteris de disseny. Escala.

Components basics dels bioreactors. Dispositius auxiliars. Instruments de mesura i control dels bioreactors.
Sensors fisics. Sensors quimics. Biosensors. Sistemes de control. Bombes d’addicié. Sistemes d’esterilitzacio.
Subministrament d’aire i gasos. Subministrament d’aigua. Subministrament eléctric.

Models i configuracions dels bioreactors. Tanc agitat. .Az7/ft. Llit fluid. Fibra buida. Membrana. Fotobioreactors.
Operacions basiques per a la posada en marxa d’un bioreactor. Esterilitzaci6. Aireig. Agitaci6. Refrigeracio.
Calefaccié. Preparacié de microsupotts (microcarriers).

Tipus d’operaci6 (continua, semicontinua i discontinua). Fenomens de transferencia. Simulacio.

Canvi d’escala. Factors que intervenen en el canvi d’escala. Metodes de canvi d’escala.

Calcul del rendiment, balang¢ de materials i economia del procés productiu.

e) Caracteritzaci6 de processos de biocatalisi:

Fonaments de l'enzimologia. Estructura i funcié dels enzims. Historia. Concepte d’enzim. Classificacio.
Nomenclatura. Especificitat. Quiralitat. Cofactors. Funcions.

Fonaments de les biotransformaciones. Catalisi enzimatica i cel lular. Assaig enzimatic. Conceptes de cinetica.
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Cinética de Michaelis-Menten. Constants cinetiques i unitats. Inhibicié. Alosterisme. Enzims industrials. Enzims
extremofils.

Immobilitzaci6 de biocatalitzadors. Enzims. Cel 1ules. Tipus d’immobilitzacié.

Enginyeria de mitjans de reaccié. Tampons. Pressi6. Solvents. Temperatura.

Millora dels biocatalitzadors. Enginyeria de proteines. Mutagenesi. Evolucié.

Rendiment, balan¢ de materials i economia.

f) Reconeixement dels processos de produccié biotecnologica:

Principis generals de les operacions de processament de productes biologics. Ruptura cel lular. Concentracio.
Centrifugaci6. Extraccié. Liofilitzacié. Dialisi. Filtracio. Evaporaci6. Destil 1acié. Cristal litzacié. Assecament.
Producci6 de biomolecules d’interés farmaceutic per mitja de processos fermentatius. Antibiotics. Carbohidrats.
Aminoacids. Vitamines. Acids organics. Antioxidants.

Produccié de proteines recombinants. Enzims, hormones, factors de creixement.

Produccié de polisacarids. Quitosan. Acid hialuronic. Dextra. Alginat.

Produccié d’anticossos i vacunes. Monoclonals. Recombinants.

Produccié de biomaterials. Polihidroxialcanoats. Polilactic.

Produccié de substancies d’interés farmaceutic per mitja de biocatalitzadors. Esteroides. Antibiotics semisintetics.
Resolucié de mescles racémiques.

Calcul del rendiment, balang de materials i economia del procés integrat de separacio i purificacio.

8. Modul Professional: Tecniques de Produccié Farmaceutica i Afins

Codi: 1394

Duracié: 120 hores

Continguts:

a) Caracteritzaci6 dels productes farmaceutics 1 afins:

Concepte de medicament. Classificaci6 dels medicaments.

Classificacié segons propietats fisicoquimiques:

—Medicaments hidrosolubles, liposolubles, acids 1 basics.

En funcié de la seua complexitat:

—Medicaments simples i complexos.

Gengerics.

Citostatics.

Productes de nutrici6 i dietética, fitoterapia, homeopatia, dermofarmacia i cosmetica, productes sanitaris.
En funcié del seu accés:

—Medicaments amb recepta i sense, publicitaris, especialitats hospitalaries, que necessiten visat d’inspeccié. Dosis
unitaries.

En funcié del seu origen:
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—De sintesi, de plantes medicinals, radiofarmacs, homeopatics, biotecnologics, hemoderivats, immunologics.

En funcié de les seues accions farmacologiques, usos terapeutics i vies d’administracio.

En funcié de la técnica d’elaboracio:

—Magistral, oficinal, industrial o especialitat farmaceutica, d’investigacio.

Biotecnologia en la produccié de medicaments.

Codi ATC.

Medicaments basats en plantes medicinals. Classificacio 1 caracteristiques generals.

Productes sanitaris. Classificaci6 i caracteristiques generals.

Homeopatia.

Productes veterinaris.

Concepte de formulacié. Definicié de formes farmaceutiques. Classificacié. Criteris de seleccié d’una forma
farmaceutica.

Via d’administraci6 de les formes farmaceutiques: orals, topiques, parenterals i rectals.

Principis actius.

Excipients. Requisits dels excipients. Criteris de seleccié. Caracteristiques organoléptiques, saboritzants,
aromatitzants i colorants, entre altres. Gasos propel lents.

Concepte de preformulacié. Propietats fisicoquimiques d’un principi actiu: caracters organoléptics, puresa,
solubilitat, grandaria i forma de la particula i velocitat de dissolucié, entre altres.

Inestabilitat en els medicaments. Introduccié. Causes d’inestabilitat. Incompatibilitats (humitat, temperatura,
desenvolupament microbia, llum, transport i envas, entre altres).

b) Caracteritzaci6 dels procediments i les teécniques de produccié de formes farmacéutiques solides:

Formes farmaceéutiques solides.

Parametres de formulaci6 de les formes farmaceutiques solides: caracteritzacio, eleccidé d’excipients i tecnologia
de formulacio, entre altres.

Classificacié de formes solides: comprimits, pols, granulats, capsules, tauletes tactils, supositotis i ovuls, entre
altres. Vies d’administracio: oral, topica (pols dérmiques, estics) rectal 1 vaginal.

Comprimits. Tipus: comprimits recoberts, dragees i comprimits especials. Tipus de recobriments. Comprimits
d’alliberament modificat. Formulacié. Alliberament del principi actiu.

Capsules. Tipus de capsules. Caracteristiques generals. Capsules de gelatina blanes i dures. Grandaries i capacitats.
Formes orals solides especials. Formes d’alliberament immediat, regulat o controlat.

Caracteritzacié de formes solides:

— Aspecte.

—Caracters organoleptics.

—Caracteristiques fisiques (uniformitat de massa).

—Caracteristiques quimiques (riquesa i uniformitat de contingut en els preparats de dosi dnica).

—Caractetistiques farmacotecniques (resisténcia, temps de disgregacio i velocitat de dissolucid).
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—Caractetistiques microbiologiques.

Tecnologies de formulacié de formes solides. Etapes d’elaboracié de formes solides.

Diagrames de processos. Tipus de procés. Diagrama de flux.

Plantes farmacéutiques: horitzontal i vertical, entre altres. Avantatges i inconvenients.

Caracteristiques de les sales i els equips i les instal lacions en una planta farmaceutica. Equips per a I'elaboracié
de formes solides (mescladors, tamisadors, assecadors i elevadors, entre altres), maquines de comprimir i
capsuladores. Bombos de recobriments.

) Caracteritzacié dels procediments i tecniques de produccié de formes farmacéutiques liquides, semisolides 1
altres:

Formes farmaceutiques liquides, semisolides i altres formes farmaceutiques.

Parametres de formulacié.

Classificaci6 de formes liquides: solucions, xarops, emulsions suspensions, colliris, entre altres. Vies
d’administracio: oral, parenteral i topica (via respiratoria).

Solucions orals, xarops i altres formes farmaceutiques. Formulacié. Fabricacié de solucions.

Emulsions orals. Components d’una suspensié. Fabricacié.

Classificacié de formes farmaceutiques semisolides. Pomades, pastes i cremes, entre altres. Suspensions per a
aplicacié topica. Especificacions. Cremes. Noves formes de dosificacié. Administracié transdérmica.
Microemulsions. Liposomes. Caracteritzacio: aspecte, caracters organoleptics, caracteristiques fisicoquimiques
(riquesa, uniformitat de contingut en els preparats de dosi tUnica, caracteristiques farmacotecniques i
microbiologiques.

Tecnologies de formulacié. Etapes. Elaboracié de formes liquides 1 altres formes farmacéutiques.

Diagrames de processos. Tipus de procés. Diagrama de flux.

Equips i instal lacions per a l'elaboracié de formes liquides i altres formes farmaccutiques. Equips per a
solucions 1 xarops. Equips per a aerosols. Equips per a suspensions 1 emulsions. Equips per a cremes, gels i
pomades. Equips per a supositotis i ovuls. Equips per a oftalmics. Equips per a pegats transdérmics.

d) Determinacié de les técniques de produccié de productes esterils:

Esterilitzacié. Processos de fabricacié de medicaments esterils: parenterals, oftalmics, nasals i otics.

Técniques basiques de fabricacié de productes esterils.

Caracteristiques de fabricacié de productes esterils. Requisits dels injectables (neteja, neutralitat i isotonia).
Principis d’actuaci6 en fabricacié d’esterils.

Diagrama de fabricaci6 aseptica i per esterilitzacié. Simbologia dels equips i els seus elements. Diagrama de flux.
Arees especials de produccio. Arees de productes esterils. Arees de productes esterils al lergogens, oncologics i
biologics, entre altres.

Equips i instal lacions d’elaboraci6 de productes esterils. Equips per a injectables.

Control en la fabricacié de productes esterils.

e) Fabricaci6 de productes farmaceutics i afins:
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Fases del procés de fabricacié. Fabricacié per lots.

Operacions en la fabricacié de formes farmaceéutiques 1 afins.

Diagrama de flux.

Conducci6 d’una linia de fabricacié de formes farmaccutiques i afins.

Posada en marxa i parada d’una linia de fabricacié de productes farmaceutics.
Manteniment dels equips 1 instal lacions en la produccié de formes farmaceutiques.
Normes de correcta fabricacié. Neteja i desinfeccio.

Guia de fabricaci6. Apartats. Ompliment.

Tracabilitat del procés. Documentacié del lot.

9. Modul professional: Regulacié i Control en la Industria Farmacéutica, Biotecnologica i Afins
Codi: 1395

Duracio: 100 hores

Continguts:

a) Definicié dels parametres de control del procés:

Classificaci6 dels parametres de control.

Principals parametres de control: pressio, nivell, temperatura i cabal.

Pressié: unitats. Factors de conversié. Fonament fisic de la mesura.

Pressio relativa o manometrica, pressié absoluta 1 pressié diferencial.

Cabal: unitats. Mesura directa 1 indirecta Factors de conversié. Fonament fisic de la mesura.

Cabal volumetric i cabal massic.

Nivell: unitats. Mesura continua i puntual. Factors de conversié. Fonament fisic de la mesura.
Temperatura: unitats. Factors de conversi6. Fonament fisic de la mesura.

Calor i temperatura.

Relaci6 entre les variables.

b) Maneig dels instruments de mesura:

Caracteristiques generals dels instruments de mesura: rang, abast, sensibilitat, zona morta, histéresi, precisio i
exactitud.

Transmissors de pressié: capacitius. Resistius. Piezoelectrics. Piezoresistius. D’equilibri i de forces.
Mesuradors de cabal per pressi6 diferencial: tubs Venturi. Toveres. Tubs Pitot. Plaques d’orifici.
Mesuradors d’area variable: rotametres.

Mesuradors de velocitat: turbines i ultrasons.

Mesuradors electromagnetics.

Mesuradors de desplacament positiu.

Mesuradors de cabal massic: mesuradors efecte Coriolis.

Indicadors de nivell: de vidre, magnetics, amb manometre, de cinta, flotador i corda.
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Transmissors de nivell: per bambolleig, per pressié hidrostatica i diferencial, conductius, capacitius, ultrasonics,

per radar i radioactius.

Indicadors locals de temperatura: termometres.
Termoparells.

Termoresisténcies.

Termistors.

Pirometres de radiacié: optics i de radiaci6 total.

Interruptors de temperatura o termostats.

Analitzadors en linia: biologics 1 quimics, sondes d’oxigen i CO2, entre altres.

Variables quimiques i fisicoquimiques susceptibles de ser analitzades en linia.
Sistemes de presa de mostra en analitzadors en linia.

Caseta d’analitzadors en linia.

Calibratge d’analitzadors en linia.

Transmissors 1 transductors.

Llacos de mesura.

Resposta dels instruments de mesura.

Senyals normalitzades. Senyal 4-20 mA, 3-15 psi i altres.

Tecniques de registre de dades.

Deteccié d’anomalies.

) Aplicacié dels sistemes de control basic:

Simbologia d’instruments i llacos: normes i estandards (ISA, IEEE i altres).
Llacos de control.

Llac obert i lla¢ tancat.

Elements d’un llag de control: elements primaris, transmissors, transductors, convertidors, controladors, elements

finals, alarmes, registres, vatiable controlada, variable manipulada, pertorbacions i punts de consigna.

Elements finals de control.

El controlador.

Tipus de control basic.

Control tot/res.

Control proporcional, integral i derivatiu.

Control manual o automatic.

Aplicacions d’un control PID: destil lacid, calderes, preparacié de mescles i bireactors.

Panells de control.
d) Caracteritzacié de sistemes de control avangat:

Control en cascada.
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Control anticipatiu (feed-forward).

Control adaptatiu.

Control predictiu.

Control multivariable.

Control de relacié.

Control de rang partit.

Control de maxims (override).

Sistemes de control distribuit.

Arquitectura d’un sistema de control distribuit. Estacié d’operador. Armaris de control. Nivells d’un sistema de
control distribuit: nivell 1, 2, 31 4.

SCADA.

Optimitzaci6 de processos.

Protocol Hart.

Sales de control: descripcié general d’una sala de control.

e) Realitzacié de programacions basiques de controladors logics programables (PLC):

Elements d’una instal aci6 electromecanica. Simbologia d’actuadors, elements de proteccié i de maniobra.
Funcionament basic de circuits electrics.

PLC. Principis de funcionament.

Representacid, convencié de simbols i colors.

Maquinari PLC.

Programari PLC.

Principis de logica. Equacions logiques.

Logica cablejada enfront de logica de contactes.

Contactes oberts i tancats.

Llenguatge de programacié.

Estructura d’un PLC: rack, bastidor o xassis, font d’alimentacié, CPU (sistema operatiu i processador), moduls
d’entrades (discretes i analogiques), moduls d’eixides (discretes i analogiques), memoria i temps de Scan.
Aplicacions dels PLC en el control industrial. Regeneracions, posades en marxa, parades. Control de motors.
Sistemes d’alarma i seguretat. Processos de fabricacié discontinus (batch).

Enclavaments.

10. Modul professional: Condicionament i Emmagatzematge de Productes Farmaceutics,
Biotecnologics i Afins

Codi: 1396

Duraci6: 80 hores

Continguts:
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a) Definicié de les operacions de condicionament:

Tipus de condicionament.

Condicionament primari.

Condicionament secundari.

Normativa de condicionament de productes farmaceutics.

Funcions del condicionament.

Condicionament com a proteccié enfront de riscos fisics o mecanics: colps, caigudes 1 pressions, entre altres.
Condicionament com a proteccié enfront de riscos ambientals: temperatura, humitat, llum i gasos atmosferics.
Condicionament com a proteccié enfront de riscos biologics: atacs d’animals i creixement de bacteris o fongs,
entre altres.

Protecci6 passiva: inviolabilitat de I’envas i evitar 'accés de xiquets, entre altres.

Condicionament com a informacié: en el condicionament primati i en el secundati.

Normativa sobre publicitat de medicaments.

b) Caracteritzaci6 dels principals tipus d’envasos:

Caracteristiques del condicionament primati.

Caracteristiques del condicionament secundari.

Tipus d’envasos primaris en funcié de l'estat del medicament:

—Forma liquides: botelles, flascons, vials, cartutxos, xeringues i bosses.

—Formes semisolides: tubs de plastic, metal lics o amb capes de diversos materials i lamines de plastic o
metal liques.

—Formes solides: blisters i botelles de plastic o vidre, entre altres.

Tipus d’envasos primaris en funcié del tancament:

—Recipient ben tancat.

—Recipient hermétic.

—Recipient segellat. Recipient amb tancament inviolable.

Caracteristiques dels tancaments: assaig d’hermeticitat, resistencia i compatibilitat amb el contingut, efectivitat en
tancar-lo una vegada obert, automatitzacié del tancament, resisténcia a I'obertura per part de xiquets, facilitat de
dosificacié 1 de eixida del producte, entre altres.

Tipus d’envasos secundatis.

Informacié de 'envas primari.

Informacié en 'envas secundari.

Numero de lot.

Data de caducitat.

Codi de barres.

Simbols i sigles utilitzats en ’embalatge de medicaments.

Condicionament monodosi i multidosi.
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Condicionaments especials: radiofarmacs, especialitats publicitaties, productes per a ’atencié i manteniment de

lents de contacte, medicaments veterinatis.

Prospecte.

¢) Operacions dels equips 1 instal lacions de dosificacié 1 condicionament:

Guia de condicionament.

Equips de condicionament: de formes farmaceutiques solides, semisolides, i liquides.
Equips de dosificacié.

Sistemes d’impressi6 i codificacio.

Etiquetes intel ligents.

Dosificacié 1 condicionament de productes esterils.

Manteniment de primer nivell dels equips i instal lacions.

Procediments d’ordre i neteja en els equips de condicionament primari. Despirogenat.
Contaminacié encreuada.

Normativa de prevenci6 de riscos 1 proteccié ambiental.

d) Caracteritzaci6 d’instal lacions d’emmagatzematge:

Normativa d’emmagatzematge.

Sales d’emmagatzematge dins i fora del laboratori.

Caracteristiques generals d’'un magatzem de productes farmaceéutics 1 afins.

Models d’organitzacié del magatzem. Magatzem convencional i caotic.

Distribuci6é del magatzem.

Criteris d’emmagatzematge.

Normes basiques d’organitzacié: reduccié d’existencies, separacié de productes, aillament i confinament.

Tipus d’emmagatzematge.

Tipus d’armaris: per a productes inflamables, corrosius, de seguretat, frigorifics i microbiologics.

Elements de seguretat en un magatzem de laboratori.
e) Caracteritzaci6 de les operacions de recepcio i expedicié:
Operacions i comprovacions generals.

Comprovacio de la fitxa de seguretat.

Documentacié d’entrada.

Documentacié d’eixida.

Registres d’entrada i eixida.

Comprovacions dels productes.

Sistemes de retractilatge, impressio i codificacio.
Classificaci6 per lots.

Mesurament i pesada de quantitats.

Sistemes de proteccié de mercaderies.
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Aplicacions informatiques.

f) Realitzacié de 'emmagatzematge de productes farmaceutics, biotecnologics i afins:

Normativa de distribucié de medicaments i principis actius.

Criteris d’emmagatzematge: etiquetes adequades, fitxa de seguretat, registre, classificacié de productes en funcié
del risc, estoc, caducitat, grandaria, utilitat, entre altres.

Condicions d’emmagatzematge: ordre neteja:

—Solids: temperatura, humitat, nivell i altura, entre altres.

—Liquids: temperatura, pressié vapor i nivell.

—Gasos: pressié maxima i relacié pressio-temperatura.

Condicions de conservacié.

Alllament i confinament de productes.

Senyalitzacio.

Documents d’emmagatzematge.

Apilament de materials: productes a granel, bidons, caixes, sacs, tubs, garrafes, botelles i material de vidre.
Inventari.

Aplicacions informatiques (full de calcul i programes especifics de gestié de magatzems).

Mesures de seguretat en 'emmagatzematge: caigudes de productes i desplomes afonaments, entre altres.

Gestié d’estocs.

11. Modul professional: Manteniment Electromecanic en Industries de Procés
Codi: 0191

Duracio: 100 hores

Continguts:

a) Identificaci6 dels materials components d’equips i instal lacions:

Materials i propietats. Tipus de materials.

Nomenclatura i sigles comercials dels materials.

Propietats fisiques i fisicoquimiques: duresa, tenacitat, fragilitat, estabilitat, elasticitat, mal leabilitat, conductivitat
termica i electrica, densitat i viscositat, entre altres.

Tractaments 1 assajos dels materials: assajos no destructius i assajos destructius.
Corrosi6 dels metalls. Tipus de corrosio.

Oxidacié.

Degradacié dels materials no metal lics.

b) Caracteritzacié dels elements mecanics:

Principis de mecanica. Cinematica i dinamica de les maquines.

Tecniques de mecanitzacié. Tornejat, fresatge i rectificacio.

Materials constructius dels elements mecanics. Tipus. Propietats (Optiques, termiques, mecaniques, quimiques,
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magnétiques i sensorials). Forces/esforcos (traccid, compressio, flexid, torsio, tall i bombament).

Elements de les maquines i mecanismes.

Elements de transmissié del moviment (directe i indirecte): descripcid, funcionament, simbologia, manteniment
de primer nivell.

Elements transformadors del moviment (circular en rectilini i viceversa): descripcid, funcionament, simbologia.
Elements d’uni6é (desmuntables i fixos): descripcid, funcionament i manteniment de primer nivell.

Elements auxiliars (acumuladors 1 dissipadors d’energia, embragatges, suports 1 coixinets). Descripcio,
funcionament, manteniment de primer nivell.

Técniques de lubricacié: lubricacié per boira.

Elements de transmissio.

Normativa de seguretat i higiene.

Valoracié del desgast dels elements mecanics: lubricacié i manteniment preventiu.

¢) Caracteritzaci6 de les maquines hidrauliques i pneumatiques:

Fonaments de pneumatica.

Propietats de I'aite comprimit.

Instal lacions de pneumatiques: caracteristiques i camp d’aplicacio.

Circuits de produccié i tractament de laire comprimit. Funcionament, simbologia 1 manteniment de primer
nivell.

Xarxes de distribucié de I'aire comprimit. Caracteristiques i materials constructius.

Elements pneumatics de regulacié i control. Descripcid, funcionament, simbologia i manteniment de primer
nivell.

Elements pneumatics d’accionament o actuadors. Descripcid, funcionament, simbologia i manteniment de
primer nivell.

Interpretacié de la documentacio i els esquemes. Simbologia.

Analisi de les distintes seccions que componen les instal lacions pneumatiques.

Us eficient de I’aire comprimit en els processos d’elaboracié de productes alimentaris.

Fonaments d’hidraulica.

Fluids hidraulics: tipus 1 propietats.

Principis fonamentals de la hidraulica.

Unitat hidraulica: fonaments, elements (deposit, bomba, motor d’accionament, valvules de seguretat, manometre,
filtre i radiador), funcionament, manteniment de primer nivell 1 mesures de seguretat.

Elements hidraulics de distribucié i regulacié (valvules reguladores de cabal i pressid, conductes de retorn):
descripcid, funcionament, simbologia, manteniment de primer nivell i mesures de seguretat.

Elements hidraulics de treball (cilindre i motor): descripcié, funcionament, simbologia i manteniment de primer
nivell.

Instal lacions d’hidraulica: caracteristiques, camp d’aplicacio.
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Interpretacié de la documentacio i els esquemes. Simbologia.

Distints funcionament del sistema hidraulic i caracteristiques.

Normativa de seguretat i higiene en instal Jacions hidrauliques i pneumatiques.

Impacte mediambiental de les instal lacions pneumatiques i hidrauliques.

d) Identificaci6 de les maquines electriques:

Principis d’electricitat. Corrent continu i altern. Aplicacions.

Magnituds electriques fonamentals (intensitat de corrent, resisténcia eléctrica, voltatge o diferéncia de potencial,
energia 1 potencia eléctrica): definicid, unitats.

Principis de magnetisme i electromagnetisme.

Components electromagneétics.

Instal Jacions de produccié i transport d’energia eléctrica. Tipus. Xarxes d’alta tensié: subestacions.
Circuits electrics. Elements de control i maniobra, de proteccié i receptors. Descripcié i funcionament.
Maquines electriques, estatiques i rotatives. Tipologia i caracteristiques

Classificacié de les maquines eléctriques: generadors, transformadors i motors. Tipus.

Xarxes d’alta tensio: subestacions.

Equips de maniobra en alta 1 baixa tensid: seccionadors i interruptors.

Relés.

Equips de proteccié: sistemes de proteccié ininterrompuda (SAI).

Armaris de maniobra. Tipologia. Caracteristiques.

Simbologia electrica. Normalitzacié. Interpretacié d’esquemes eléctrics.

Normativa de seguretat i higiene en maquines eléctriques.

Normativa de seguretat dels circuits eléctrics de baixa, mitjana i alta tensi.

e) Caracteritzaci6 de les accions de manteniment:

Funcions i objectius del manteniment.

Tipus de manteniment. Manteniment preventiu, de primer nivell i correctiu. Documentacié tecnica.
Organitzacié del manteniment de primer nivell.

Equips, utils i eines utilitzades en el manteniment de primer nivell.

Senyalitzaci6 de 'area per al manteniment. Protocols d’aplicacio.

Supervisié del manteniment especific. Responsabilitat.

Senyals de disfunci6 dels equips 1 instal lacions.

Documentacié de les intervencions. Registres.

Repercussié d’un incorrecte manteniment d’equips i instal Jacié.

12. Modul professional: Projecte de Fabricacié de Productes farmacéutics, biotecnologics i Afins
Codi: 1397

Duracio: 40 hores
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Continguts:

a) Identificaci6 de necessitats del sector productiu i de organitzacié de 'empresa:
Identificacié de les funcions dels llocs de treball.

Estructura i organitzacié empresarial del sector.

Activitat de 'empresa i la seua ubicacié en el sector.

Organigrama de 'empresa. Relacié funcional entre departaments.

Tendéncies del sector: productives, economiques, organitzatives, d’ocupacio i altres.
Procediments de treball en 'ambit de 'empresa. Sistemes i metodes de treball.
Determinaci6 de les relacions laborals excloses 1 relacions laborals especials.
Conveni col lectiu aplicable a 'ambit professional.

La cultura de 'empresa: imatge corporativa.

Sistemes de qualitat i seguretat aplicables en el sectot.

b) Disseny de projectes relacionats amb el sector:

Analisi de la realitat local, de 'oferta empresarial del sector en la zona i del context en qué es desenvolupara el
modul professional de Formaci6 en Centres de Treball.

Recopilacié d’informacio.

Estructura general d’un projecte.

Elaboracié d’un gui6 de treball.

Planificacié de ’execuci6 del projecte: objectius, continguts, recursos, metodologia, activitats, temporalitzacié i
avaluacio.

Viabilitat i oportunitat del projecte.

Revisi6 de la normativa aplicable.

¢) Planificaci6 de I'execuci6 del projecte:

Seqiienciacié d’activitats.

Elaboracié d’instruccions de treball.

Elaboracié d’un pla de prevencié de riscos.

Documentacié necessaria per a la planificacié de 'execucié del projecte.
Compliment de normes de seguretat i ambientals.

Indicadors de garantia de la qualitat del projecte.

d) Definici6 de procediments de control i avaluacié de I'execucié del projecte:
Proposta de solucions als objectius plantejats en el projecte i justificacié de les seleccionades.
Definici6 del procediment d’avaluacié del projecte.

Determinaci6 de les variables susceptibles d’avaluacio.

Documentacié necessaria per a I’avaluaci6 del projecte.

Control de qualitat de procés i producte final.

Registre de resultats.
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13. Modul professional: Formaci6 i Orientaci6é Laboral
Codi: 1398

Duracio: 96 hores

Continguts:

a) Busca activa d’ocupacié:

39

Valoraci6 de la importancia de la formacié permanent per a la trajectoria laboral i professional del técnic superior

en Fabricacié de Productes Farmacéutics, Biotecnologics 1 Afins.

Analisi d'interessos, aptituds i motivacions personals per a la carrera professional.

Identificacié d’itineraris formatius relacionats amb el técnic superior en Fabricacié de Productes Farmaceutics,

Biotecnologics 1 Afins.

Responsabilitzacié del propi aprenentatge. Coneixement dels requeriments i dels fruits previstos.

Definici6 i analisi del sector professional del titol de Tecnic Superior en Fabricacié de Productes Farmacéutics,

Biotecnologics i Afins.

Planificacié de la mateixa catrera:

—Establiment d’objectius laborals, a mitja i llarg termini, compatibles amb necessitats i preferencies.
—Objectius realistes 1 coherents amb la formacié actual i la projectada.

Procés de busca d’ocupacié en xicotetes, mitjanes 1 grans empreses del sector.

Oportunitats d’aprenentatge i ocupaci6 a Europa. Europass, Ploteus.

Tecniques i instruments de busca d’ocupacio.

Valoraci6 de 'autoocupacié com a alternativa per a la insercié professional.

El procés de presa de decisions.

Establiment d’una llista de comprovaci6 personal de coheréncia entre pla de carrera, formacié i aspiracions.
b) Gesti6 del contlicte i equips de treball:

Valoracié dels avantatges i inconvenients del treball d’equip per a Ueficacia de 'organitzacio.

Classes d’equips en el sector de la produccié farmaceutica i biotecnologica segons les funcions que exerceixen.

Analisi de la formaci6 dels equips de treball.

Caracteristiques d’un equip de treball eficac.

La participacié en 'equip de treball. Analisi dels possibles rols dels seus integrants.
Definicié de conflicte: caracteristiques, fonts i etapes del conflicte.

Metodes per a la resolucié o supressio del conflicte: mediacid, conciliacié 1 arbitratge.
c) Contracte de treball:

El dret del treball.

Intervencié dels poders publics en les relacions laborals.

Analisi de la relacié laboral individual.

Determinaci6 de les relacions laborals excloses i relacions laborals especials.
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Modalitats de contracte de treball i mesures de foment de la contractacio.

Drets i deures derivats de la relaci6 laboral.

Condicions de treball. Salari, temps de treball 1 descans laboral.

Modificacid, suspensié i extincié del contracte de treball.

Representaci6 de les treballadores 1 treballadors.

Negociaci6 col lectiva com a mitja per a la conciliacié dels interessos del personal de 'empresa i 'empresariat.
Analisi d’un conveni col lectiu aplicable a I'ambit professional del tecnic superior en Fabricacié de Productes
Farmacéutics, Biotecnologics i Afins.

Contlictes col lectius de treball.

Nous entorns d’organitzaci6 del treball: subcontractacio 1 teletreball, entre altres.

Beneficis per a les treballadores i treballadors en les noves organitzacions: flexibilitat i beneficis socials, entre
altres.

d) Seguretat Social, ocupaci6 i desocupacié:

El sistema de la Seguretat Social com a principi basic de solidaritat social.

Estructura del sistema de la Seguretat Social.

Determinacié de les principals obligacions de I'empresariat i el seu personal en matéria de Seguretat Social:
afiliacio, altes, baixes i cotitzacié.

L’acci6 protectora de la Seguretat Social.

Classes, requisits 1 quantia de les prestacions.

Concepte i situacions protegibles per desocupacio.

Sistemes d’assessorament al personal de 'empresa respecte als seus drets i deures.

e) Avaluaci6 de riscos professionals:

Importancia de la cultura preventiva en totes les fases de P'activitat professional.

Valoracié de la relaci6 entre treball i salut.

Analisi i determinacié de les condicions de treball.

El concepte de risc professional. Analisi de factors de risc.

Lavaluacié de riscos en 'empresa com a element basic de I'activitat preventiva.

Analisi de riscos lligats a les condicions de seguretat.

Analisi de riscos lligats a les condicions ambientals.

Analisi de riscos lligats a les condicions ergonomiques i psicosocials.

Riscos especifics en el sector de produccié farmacéutica 1 biotecnologica.

Determinaci6 dels possibles danys a la salut del treballador o treballadora que poden derivar-se de les situacions
de risc detectades.

f) Planificacié de la prevencié de riscos en 'empresa:

Drets i deures en matéria de prevencié de riscos laborals.

Responsabilitats en materia de prevencié de riscos laborals.
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Gesti6 de la prevencié en 'empresa.

Representaci6 de les treballadores i treballadors en materia preventiva.
Organismes publics relacionats amb la prevencié de riscos laborals.
Planificacié de la prevencié en 'empresa.

Plans d’emergencia i d’evacuaci6 en entorns de treball.

Elaboracié d’un pla d’emergencia en una xicoteta o mitjana empresa del sector.
@) Aplicacié de mesures de prevencié 1 proteccié en 'empresa:
Determinacié de les mesures de prevencié i protecci6 individual 1 col lectiva.
Protocol d’actuacié davant d’una situacié d’emergencia.

Primers auxilis. Urgencia medica. Conceptes basics.

Aplicacié de técniques de primers auxilis.

Formaci6 al personal de 'empresa en materia de plans d’emergencia.

Vigilancia de la salut de les treballadores i treballadors.

14. Modul professional: Empresa i Iniciativa Emprenedora

Codi: 1399

Duracio: 60 hores

Continguts:

a) Iniciativa emprenedora:

Innovaci6 i desenvolupament economic. Principals caracterfstiques de la innovacié en 'ambit de la produccié
farmaceutica i biotecnologica (materials, tecnologia 1 organitzacié de la produccio, entre altres).

La cultura emprenedora com a necessitat social.

El caracter emprenedor.

Factors clau de les persones emprenedores: iniciativa, creativitat i formacio.

La col laboracié entre persones emprenedotes.

L’actuaci6é de les persones emprenedores com a empleades d’una empresa relacionada amb la fabricacié de
productes farmaceutics, biotecnologics i afins.

L’actuacié de les persones emprenedores com a empresaries en el sector de la produccié farmacéutica i
biotecnologica.

El risc en lactivitat emprenedora.

Concepte d’empresariat. Requisits per a I’exercici de P'activitat empresarial.

Objectius personals versus objectius empresarials.

Pla d’empresa: la idea de negoci en 'ambit de la produccié farmaceutica i biotecnologica.

Bones practiques de cultura emprenedora en I'activitat de fabricacié de productes farmaceutics, biotecnologics i
afins en I'ambit local.

b) ’empresa i el seu entorn:
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Funcions basiques de 'empresa.

L’empresa com a sistema.

L’entorn general de empresa.

Analisi de lentorn general d’'una empresa relacionada amb la fabricacié de productes farmaceutics,
biotecnologics 1 afins.

L’entorn especific de 'empresa.

Analisi de Tentorn especific d’una empresa relacionada amb la fabricacié de productes farmaceutics,
biotecnologics 1 afins.

Relacions d’una empresa de fabricacié de productes farmaceutics, biotecnologics i atins amb el seu entorn.
Relacions d’'una empresa de fabricacié de productes farmaceutics, biotecnologics i afins amb el conjunt de la
societat.

La cultura de Pempresa: imatge corporativa.

La responsabilitat social.

El balang social.

I’¢tica empresarial.

Responsabilitat social i ética de les empreses del sector de produccié farmaceutica i biotecnologica.

¢) Creaci6 i posada en marxa d’una empresa:

Concepte d’empresa.

Tipus d’empresa.

La responsabilitat dels propietaris de 'empresa.

La fiscalitat en les empreses.

Elecci6 de la forma juridica. Dimensi6 i nombre de socis.

Tramits administratius per a la constitucié d’una empresa.

Viabilitat economica i viabilitat financera d’una empresa relacionada amb la fabricacié de productes farmaceutics
i biotecnologics.

Analisi de les fonts de financament i elaboraci6 del pressupost d’una empresa relacionada amb la fabricaci6 de
productes farmaceutics i biotecnologics.

Ajudes, subvencions i incentius fiscals per a les pimes relacionades amb la fabricacié de productes farmaceutics i
biotecnologics.

Pla d’empresa: eleccié de la forma juridica, estudi de viabilitat economica i financera, tramits administratius i
gesti6é d’ajudes 1 subvencions.

d) Funcié administrativa:

Concepte de comptabilitat i nocions basiques.

Operacions comptables: registre de la informacié economica d’una empresa.

La comptabilitat com a imatge fidel de la situacié economica.

Analisi de la informacié comptable.
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Obligacions fiscals de les empreses.
Requisits i terminis per a la presentacié de documents oficials.
Gestié administrativa d’una empresa relacionada amb la fabricacié de productes farmaceutics, biotecnologics i

afins.

15. Modul professional: Formaci6 en Centres de Treball.

Codi: 1400

Duracio: 400 hores

Continguts:

a) Identificaci6 de 'estructura i organitzacié empresarial:

Estructura i organitzacié empresarial del sector de la produccié farmaceutica i biotecnologica.

Activitat de 'empresa i la seua ubicacié en el sector de la produccié farmaceéutica i biotecnologica.
Organigrama de 'empresa. Relacié funcional entre departaments.

Organigrama logistic de 'empresa. Proveidors, clients i canals de comercialitzacio.

Procediments de treball en "ambit de 'empresa. Sistemes i metodes de treball.

Recursos humans en 'empresa: requisits de formacié i de competencies professionals, personals i socials
associades als diferents llocs de treball.

Sistema de qualitat establit en el centre de treball.

Sistema de seguretat establit en el centre de treball.

b) Aplicacié d’habits étics i laborals:

Actituds personals: empatia, puntualitat.

Actituds professionals: ordre, neteja, responsabilitat i seguretat.

Actituds davant de la prevenci6 de riscos laborals i ambientals.

Jerarquia en 'empresa. Comunicacié amb I'equip de treball.

Documentacié de les activitats professionals: meétodes de classificacid, codificacid, renovacié i eliminacio.
Reconeixement 1 aplicacié de les normes internes de lempresa, instruccions de treball, procediments
normalitzats de treball i altres.

¢) Preparacié d’arees i serveis auxiliars:

Seleccié de les arees de produccié en la industria farmaceutica.

Assegurament de I'ordre i la neteja de les arees de treball.

Comprovaci6 del funcionament correcte dels equips i instal Jacions auxiliars.

Realitzaci6 de la posada a punt i manteniment d’instal lacions i equips auxiliars.

Realitzaci6 de la posada en marxa i parada d’equips auxiliars i instal Jacions.

Selecci6 1 ajust de les variables d’operacié dels equips auxiliars.

Verificaci6 del funcionament correcte dels equips 1 instal Jacions auxiliars.

d) Elaboraci6 de productes farmaceutics, biotecnologics i afins:
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Interpretacié del diagrama de procés ila guia de fabricacio.

Seleccié dels materials, equips 1 instal lacions de produccié.

Comprovaci6 de les correctes condicions i proporcions dels materials del procés.

Realitzaci6 de la posada a punt i manteniment de les instal Jacions i equips de produccié.
Realitzaci6 de la posada en marxa i parada dels equips i les instal Jacions.

Seleccié 1 ajust de les variables d’operacié dels equips i instal lacions en les condicions establides.
Assegurament de l'ordre 1 la neteja en les arees de produccié.

Ompliment dels documents de la guia de fabricacio.

e) Condicionament i emmagatzematge de productes farmaceutics, biotecnologics 1 afins:

Analisi dels procediments de condicionament dels productes.

Selecci6 dels materials, equips i instal lacions de condicionament.

Realitzaci6 de la posada a punt de les instal lacions i equips i instal lacions.

Realitzaci6 de la posada en marxa i parada dels equips i instal lacions.

Selecci6 1 ajust de les variables d’operacié dels equips.

Realitzacié de 'envasament i l'etiquetatge.

Realitzacié de 'emmagatzematge assegurant la qualitat del producte.

Assegurament de l'ordre i la neteja en les arees de preparacié i emmagatzematge.

Ompliment dels documents de la guia de fabricaci6 i els registres de recepcio 1 expedicio.

f) Participaci6 en la realitzacié del control de qualitat dels productes:

Identificacié dels parametres de qualitat que s’han de controlar en I'elaboracié de productes farmaceutics,
biotecnologics 1 afins.

Establiment de les analisis en linia i del control de qualitat per a les materies primeres, productes intermedis i
finals.

Establiment dels punts de presa de mostres.

Realitzacié de la presa de mostres i trasllat, garantint-ne la representativitat i controlant les contaminacions i
alteracions.

Selecci6 dels equips de presa de mostra i de mesura, comprovant-ne el calibratge i el manteniment.
Realitzaci6 dels controls de qualitat en linia del producte.

Registre de les dades obtingudes, assegurant la tragabilitat del producte.

Elaboracié dels informes tecnics de producci6 i control de procés.

@) Aplicaci6 de les normes de prevenci6 de riscos i proteccié ambiental:

Identificaci6 dels tipus de risc del procés productiu.

Presa de mesures de seguretat adequades per a la manipulacié de substancies.

Assegurament del compliment de la normativa de seguretat en els equips i instal lacions.
Assegurament del compliment de la normativa de proteccié ambiental en el procés productiu.

Analisi de les actuacions corresponents al pla d’emergencia de 'empresa.
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Estudi dels protocols d’actuacié davant d’un accident o incident en 'empresa.
Realitzaci6 dels controls de contaminacié en 'entorn de treball.

Gesti6 dels residus generats en el procés productiu.

Annex II

Seqiienciacid i distribucid horaria setmanal dels moduls professionals

Cicle formatiu de grau superior: Fabricacié de Productes Farmaceutics, Biotecnologics i Afins

Segon curs
R Duracio Primer curs
MODUL PROFESSIONAL 2 trimestres | 1 trimestre
(hores) (h/setmana)
(h/setmana) (hores)
1387. Organitzacié 1 Gesti6 de la Fabricacio de 64 2

Productes Farmaceutics, Biotecnologics 1 Afins

1388. Control de Qualitat de Productes 160 5

Farmaceutics, Biotecnologics i Afins

1389. Operacions Basiques en la Industria 160 5

Farmaceutica, Biotecnologica i Afins

1390. Principis de Biotecnologia 160 5

1391. Seguretat en la Industria Farmaceutica, 64 2

Biotecnologica i Afins

1392. Arees i Serveis Auxiliars en la Industria 160 5

Farmaceutica, Biotecnologica i Afins

1398. Formacioé i Orientacié Laboral 96 3

CV0003. Anglés tecnic I-S. Horari reservat per a la 96 3

docéncia en anglés

1393. Técniques de Produccié Biotecnologica 100 5
1394. Teécniques de Produccié Farmaceutica i Afins 120 6
1395. Regulacié6 i control en la Industria 100 5

Farmaceutica, Biotecnologica i Afins
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1396. Condicionament i Emmagatzematge de 80 4

Productes Farmaceutics, Biotecnologics 1 Afins

0191. Manteniment Electromecanic en Industries 100 5
de Procés

1399. Empresa i Iniciativa Emprenedora 60 3
CV0004. Anglés tecnic I1-S. Horari reservat per a la 40 2

docéncia en anglés

1397. Projecte de Fabricacié de Productes 40 40
Farmacéutics, Biotecnologics 1 Afins
1400. Formacié en Centres de Treball 400 400
Total en el cicle formatiu 2.000 30 30 440
Annex 111
Professorat
A. Atribucié docent
MODULS Especialitat del
Cos
PROFESSIONALS professorat
CV0003. Anglés Tecnic I-S -Catedratic d’Ensenyament Secundari
Anglés
CV0004. Anglés Tecnic II-S -Professor d’Ensenyament Secundari

B. Formaci6 inicial requerida al professorat de centres docents de titularitat privada o d’altres administracions

diferents de ’educativa

MODULS PROFESSIONALS

REQUISITS DE FORMACIO INICIAL

CV0003. Anglés Tecnic I-S
CV0004. Anglés Tecnic II-S

Els indicats per a impartir la matéria d’Anglés, en Educacié Secundaria

Obligatoria o Batxillerat, segons estableix el Reial Decret 860/2010, de 2 de

juliol, pel qual es regulen les condicions de formacié inicial del professorat

dels centres privats per a exercit la docencia en els ensenyaments

d’Educaci6 Secundaria Obligatoria o del Batxillerat (BOE 17.07.2010 )

Annex IV
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Curriculum moduls professionals: Anglés Teéenic 1-S 7 1I-§

Modul professional: Anglés Tecnic I-S

Codi: CV0003

Duracié: 96 hores

Resultats d’aprenentatge i criteris d’avaluaci6

Reconeix informacié professional i quotidiana continguda en tot tipus de discursos orals emesos per qualsevol
mitja de comunicacié6 en llengua estandard, i interpreta amb precisio el contingut del missatge.

Criteris d’avaluacié:

a) S’ha identificat la idea principal del missatge.

b) S’ha reconegut la finalitat de missatges radiofonics i d’un altre material gravat o retransmés pronunciat en
llengua estandard i s’ha identificat I’estat d’anim i el to del parlant.

¢) S’ha extret informacié de gravacions en llengua estandard relacionades amb la vida social, professional o
académica.

d) S’han identificat els punts de vista i les actituds del patlant.

e) S’han identificat les idees principals de declaracions i missatges sobre temes concrets i abstractes, en llengua
estandard i amb un ritme normal.

f) S’ha comprés detalladament el que se li diu en llengua estandard, inclis en un ambient amb soroll de fons.

@) S’han extret les idees principals de conferencies, xarrades i informes, i altres formes de presentacié académica i
professional lingtiisticament complexes.

h) S’ha pres consciéncia de la importancia de comprendre globalment un missatge, sense entendre tots i cada un
dels seus elements.

Interpreta informacié professional continguda en textos escrits complexos, i analitza de forma comprensiva els
seus continguts.

Criteris d’avaluacié:

a) S’ha llegit amb un alt grau d’independencia, adaptant I’estil i la velocitat de la lectura a distints textos i finalitats
1 utilitzant fonts de referéncia apropiades de forma selectiva.

b) S’ha interpretat la correspondéncia relativa a la seua especialitat, i s’ha captat facilment el significat essencial.

¢) S’han interpretat, amb tots els detalls, textos extensos i de relativa complexitat, relacionats o no amb la seua
especialitat, sempre que puga tornar-ne a llegir les seccions dificils.

d) S’ha relacionat el text amb I’ambit del sector a que es refereix.

e) S’ha identificat amb rapidesa el contingut i la importancia de noticies, articles 1 informes sobre una amplia scrie
de temes professionals i decideix si és oportd una analisi més profunda.

f) S’han fet traduccions de textos complexos utilitzant material de suport en cas necessari.

g) S’han interpretat missatges técnics rebuts a través de suports telematics: correu electronic, fax.

h) S’han interpretat instruccions extenses i complexes, que estiguen dins de la seua especialitat.
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Emet missatges orals clars i ben estructurats, analitzant el contingut de la situacié i adaptant-se al registre
lingtistic de I'interlocutor.

Criteris d’avaluacié:

a) S’han identificat els registres utilitzats per a "emissié del missatge.

b) S’ha expressat amb fluidesa, precisié i eficacia sobre una amplia serie de temes generals, académics,
professionals o d’oci, 1 ha marcat amb claredat la relacié entre les idees.

¢) S’ha comunicat espontaniament, adoptant un nivell de formalitat adequat a les circumstancies.

d) S’han utilitzat normes de protocol en presentacions formals 1 informals.

e) S’ha utilitzat correctament la terminologia de la professio.

f) S’han expressat i defés punts de vista amb claredat, proporcionant explicacions i arguments adequats.

2) S’ha descrit i seqlienciat un procés de treball de la seua competencia.

h) S’ha argumentat amb tots els detalls, I’eleccié d’una determinada opcié o procediment de treball triat.

1) S’ha sol licitat la reformulaci6 del discuts o part d'aquest quan s’ha considerat necessati.

Elabora documents i informes propis del sector o de la vida académica i quotidiana, i relaciona els recursos
lingtistics amb el proposit d’aquest.

Criteris d’avaluacio:

a) S’han redactat textos clars 1 detallats sobre una varietat de temes relacionats amb la seua especialitat,
sintetitzant i avaluant informacié i arguments procedents de diverses fonts.

b) S’ha organitzat la informacié amb correccid, precisid, coheréncia i cohesid, sol licitant i/ o facilitant
informaci6 de tipus general o detallada.

¢) S’han redactat informes, destacant-hi els aspectes significatius i oferint detalls rellevants que servisquen de
suport.

d) S’ha omplit documentaci6 especifica del seu camp professional.

e) S’han aplicat les formules establides i el vocabulari especific en 'ompliment de documents.

f) S’han resumits articles, manuals d’instruccions i altres documents escrits, utilitzant un vocabulari ampli per a
evitar-ne la repeticié freqiient.

@) S’han utilitzat les formules de cortesia propies del document a elaborar.

Aplica actituds i comportaments professionals en situacions de comunicacié, i descriu les relacions tipiques
caracteristiques del pafs de la llengua estrangera.

Criteris d’avaluacié:

a) S’han definit els trets més significatius dels costums i usos de la comunitat on es parla la llengua estrangera.

b) S’han descrit els protocols i les normes de relacié social propis del pafs.

¢) S’han identificat els valors i les creences propis de la comunitat on es parla la llengua estrangera.

d) S’ha identificat els aspectes socioprofessionals propis del sector, en qualsevol tipus de text.

e) S’han aplicat els protocols i les normes de relacié social propis del pais de la llengua estrangera.

f) S’han reconegut els marcadors linglistics de la procedéncia regional.
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Continguts

Analisi de missatges orals:

-Comprensié de missatges professionals 1 quotidians.

-Missatges directes, telefonics, radiofonics, gravats.

-Terminologia especifica del sector

-Idees principals i secundaties.

-Recursos gramaticals: temps verbals, preposicions, locucions, expressié de la condicié i dubte, ts de la veu
passiva, oracions de relatiu, estil indirecte, verbs modals...

-Altres recursos linglistics: acords i desacords, hipotesis i especulacions, opinions i consells, persuasié i
adverténcia.

-Diferents accents de llengua oral.

Interpretacié de missatges escrits:

-Comprensié de missatges, textos, articles basics professionals 1 quotidians:

-Suports telematics: fax, correu electronic, burofax.

-Terminologia especifica del sector.

-Idees principals i idees secundaties.

-Recursos gramaticals: temps verbals, preposicions, phrasal verbs, I wish + passat simple o perfecte, I wish +
would, If only; s de la veu passiva, oracions de relatiu, estil indirecte, verbs modals.

-Relacions logiques: oposicid, concessid, comparacio, condicid, causa, finalitat, resultat.

-Relacions temporals: anterioritat, posterioritat, simultaneitat.

Producci6 de missatges orals:

-Missatges orals:

-Registres utilitzats en 'emissié de missatges orals.

-Terminologia especifica del sector.

-Recursos gramaticals: temps verbals, preposicions, phrasal verbs, locucions, expressié de la condicié i1 dubte, s
de la veu passiva, oracions de relatiu, estil indirecte, verbs modals...

-Altres recursos lingtifstics: acords i1 desacords, hipotesis i especulacions, opinions i consells, persuasié i
adverténcia.

-Fonetica. Sons i fonemes vocalics i les seues combinacions i sons i fonemes consonantics i les seues
agrupacions.

-Marcadors lingtistics de relacions socials, normes de cortesia i diferéncies de registre.

-Manteniment i seguiment del discurs oral:

-Presa, manteniment i cessié del torn de paraula.

-Suport, demostracié d’enteniment, peticié d’aclariment, etc.

-Entonacié com a recurs de cohesié del text oral: s dels patrons d’entonacié.

Emissié de textos esctits:
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-Expressio i ompliment de missatges i textos professionals i quotidians.

-Curriculum i suports telematics: fax, correu electronic, burofax.

-Terminologia especifica del sector.

-Idea principal i idees secundaries.

-Recursos gramaticals: temps verbals, preposicions, phrasal verbs, verbs modals, locucions, ds de la veu passiva,
oracions de relatiu, estil indirecte.

-Relacions logiques: oposicid, concessid, comparacio, condicid, causa, finalitat, resultat.

-Have something done.

-Nexes: although, even if, in spite of, despite, however, in contrast...

-Derivacié: sufixos per a formar adjectius 1 substantius.

-Relacions temporals: anterioritat, posterioritat, simultaneitat.

-Coherencia textual:

-Adequaci6 del text al context comunicatiu.

-Tipus i format de text.

-Varietat de llengua. Registre.

-Seleccio lexica, d’estructures sintactiques i de contingut rellevant.

-Inici del discurs i introduccié del tema. Desenvolupament i expansié: exemplificacid, conclusié 1 resum del
discurs.

-Us dels signes de puntuacio.

Identificaci6 i interpretacié dels elements culturals més significatius dels paisos de llengua anglesa:

-Valoracié de les normes socioculturals i1 protocol laries en les relacions internacionals.

-Us dels recursos formals i funcionals en situacions que requereixen un comportament socioprofessional a fi de
projectar una bona imatge de "empresa.

-Reconeixement de la llengua estrangera per a aprofundir en coneixements que resulten d’interés al llarg de la
vida personal i professional.

-Us de registres adequats segons el context de la comunicacié, interlocutor i la intenci6 dels interlocutors.
Orientacions pedagogiques

Aquest modul conté la formacié necessaria per a 'exercici d’activitats relacionades amb el sector.

La gestié en el sector inclou el desenvolupament dels processos relacionats i el compliment de processos i
protocols de qualitat, tot aixo en llengua anglesa.

La formacié del modul contribueix a assolir els objectius generals del cicle formatiu i la competéncia general del
titol.

Les linies d’actuacié en el procés d’ensenyament-aprenentatge que permeten assolir els objectius del modul,
versaran sobre:

-La descripci6, analisi 1 aplicacié dels processos de comunicacié utilitzant-hi "anglés.

-La caracteritzaci6 dels processos del sector en anglés.
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-Els processos de qualitat en 'empresa, la seua avaluacié i la identificaci6 1 formalitzacié de documents associats
a la gesti6 en el sector.
-La identificacio, I'analisi i els procediments d’actuacié davant de situacions imprevistes (queixes, reclamacions...),

en anglés.

Modul professional: Anglés Tecnic II-S

Codi: CV0004

Duracié: 40 hores

Resultats d’aprenentatge i criteris d’avaluacié

Produeix missatges orals en llengua anglesa, en situacions habituals de 'ambit social i professional de 'empresa
reconeixent i aplicant les normes propies de la llengua anglesa.

Criteris d’avaluacié:

a) Shan identificat missatges de salutacions, presentacié i comiat, amb el protocol i les pautes de cortesia
associades.

b) S’han utilitzat amb fluidesa missatges proposats en la gestié de cites.

¢) S’han transmés missatges relatius a justificacié de retards, abséncies, o qualsevol altra eventualitat.

d) S’han emprat amb fluidesa les expressions habituals per al requeriment de la identificacié dels interlocutors.

e) S’han identificat missatges relacionats amb el sector.

Manté conversacions en llengua anglesa de ’ambit del sector i interpreta la informacié de partida.

Criteris d’avaluacié:

a) S’ha utilitzat un vocabulari técnic adequat al context de la situacio.

b) S’han utilitzat els missatges adequats de salutacions, presentacid, identificacié i altres, amb les pautes de
cortesia associades dins del context de la conversacio.

) S’ha atés consultes directes telefonicament amb suposats clients i proveidors.

d) S’ha identificat la informaci6 facilitada i els requeriments realitzats per Iintetlocutor.

e) S’han formulat les preguntes necessaries per a afavorir i confirmar la percepcié correcta del missatge.

f) S’han proporcionat les respostes correctes als requeriments 1 les instruccions rebuts.

@) S’han realitzat les anotacions oportunes en anglés en cas de ser necessari.

h) S’han utilitzat les férmules comunicatives més usuals utilitzades en el sector.

1) S’han comprés sense dificultat els punts principals de la informacio.

j) S’ha utilitzat un accent adequat en les converses en anglés.

Ompli documents de caracter técnic en anglés reconeixent i aplicant les normes propies de la llengua anglesa.
Criteris d’avaluacié:

a) S’ha identificat un vocabulari d’as general en la documentacié propia del sector.

b) S’ha identificat les caracteristiques i les dades clau del document.

¢) S’ha analitzat el contingut i la finalitat de distints documents tipus d’altres paisos en anglés.
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d) S’han omplit documents professionals relacionats amb el sectot.

e) S’han redactat cartes d’agraiments a proveidors i clients en anglés.

f) S’han omplit documents d’incidéncies i reclamacions.

g) S’ha recepcionat 1 remés correus electronics i fax en anglés amb les expressions correctes de cortesia, salutacid
1 comiat.

h) S’han utilitzat les eines informatiques en la redaccié i ompliment dels documents.

Redacta documents de caracter administratiu/laboral reconeixent i aplicant les normes propies de la llengua
anglesa i del sector.

Criteris d’avaluacié:

a) S’ha identificat un vocabulari d’as general en la documentacié propia de 'ambit laboral.

b) S’ha elaborat un curriculum en el model europeu (Europass) o en uns altres propis dels paisos de llengua
anglesa.

¢) Shan identificat borses d’ocupacié en anglés accessibles per mitjans tradicionals i utilitzant les noves
tecnologies.

d) S’han traduit ofertes d’ocupaci6 en anglés.

e) S’ha redactat la carta de presentacio per a una oferta d’ocupacio.

f) S’han descrit les habilitats personals més adequades a la sol licitud d’una oferta d’ocupacio.

2) S’ha inserit un curriculum en una borsa de treball en anglés.

h) S’han redactat cartes de citacio, rebuig i seleccié per a un procés de seleccié en 'empresa.

1) S’ha desenvolupat una actitud de respecte cap a les distintes formes d’estructurar ’entorn laboral.

j) S’ha valorat la llengua anglesa com a mitja de relacié 1 enteniment en el context laboral.

Interpreta textos, documents, converses, gravacions o d'altres en llengua anglesa relacionats amb la cultura
general de negoci i empresa utilitzant les eines de suport més adequades.

Criteris d’avaluacio:

a) S’han identificat les eines de suport més adequades per a la interpretacié i traduccions en anglés.

b) S’ha interpretat informacié sobre ’empresa, el producte i el servei.

¢) S’han interpretat estadistiques i grafics en anglés sobre 'ambit professional.

d) S’han aplicat els coneixements de la llengua anglesa a les noves tecnologies de la comunicacié i de la
informacio.

e) S’ha valorat la dimensi6 de la llengua anglesa com a mitja de comunicacié base en la relacié empresarial, tant
europea com mundial.

Continguts

Missatges orals en anglés en situacions propies del sector:

-Recursos, estructures lingiifstiques, lexic basic 1 aspectes fonologics sobre: presentacié de persones, salutacions i
comiats, tractaments de cortesia, identificacié dels interlocutors, gestié de cites, visites, justificacié de retards o

absencies, allotjaments, mitjans de transports, horaris, actes culturals i analegs.
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-Recepcié i transmissié de missatges de forma: presencial, telefonica o telematica.

-Sol licituds i peticions d’informacio.

-Convencions i pautes de cortesia en les relacions professionals: horaris, festes locals i professionals i adequacid
al llenguatge no verbal.

-Estils comunicatius formals i informals: la recepci6 i relacié amb el client.

Conversa en llengua anglesa en ’'ambit de I'atencié al client

-Recursos, estructures lingiifstiques, léxic 1 aspectes fonologics relacionats amb la contractacid, 'atenci6 al client,
queixes 1 reclamacions: documents basics. Formulacié de disculpes en situacions delicades

-Planificaci6é d’agendes: concert, ajornament i anul laci6 de cites.

-Presentacié de productes/serveis: caracteristiques de productes/serveis, mesures, quantitats, serveis i valors
afegits, condicions de pagament, etc..

-Convencions i pautes de cortesia, relacions i pautes professionals, usades en I'atenci6 al client, extern i intern.
Ompliment de documentaci6é administrativa i comercial en anglés:

-Interpretaci6 de les condicions d’un contracte de compravenda.

-Ompliment de documentacié comercial basica: propostes de comanda, albarans, factures proforma, factures,
documents de transport, documents de pagament o altres.

-Recursos, estructures lingiifstiques, i lexic basic relacionats amb la gestié de comandes, contractacid, intencid i
preferéncia de compra, devolucions i descomptes.

Redaccié de documentaci6 relacionada amb la gestié laboral en llengua anglesa:

-Recursos, estructures linglistiques 1 lexic basic relacionats amb 'ambit laboral: curriculum en distints models.
Borses de treball. Ofertes d’ocupacié. Cartes de presentacio

-La selecci6 i contractacié del personal: contractes de treball. Cartes de citacid, admissié i rebuig en processos de
seleccio.

-Lorganitzacié de empresa: llocs de treball i funcions

Interpretacié de textos amb eines de suport:

-Us de diccionaris tematics, correctors ortografics, programes de traduccié automatics aplicats a textos
relacionats amb:

-La cultura d’empresa i objectius: distints enfocaments.

-Articles de premsa especifics del sector.

-Descripcié i comparacié de grafics i estadistica. Compressio dels indicadors economics més habituals.

- Agenda. Documentaci6 per a 'organitzacié de cites, trobades, 1 reunions. Organitzacié de les tasques diaries.
-Consulta de pagines webs amb continguts economics en anglés amb informacié rellevant per a lempresa.
Orientacions pedagogiques

Aquest modul conté la formacié necessaria per a 'exercici d’activitats relacionades amb el sector.

La gestié en el sector inclou el desenvolupament dels processos relacionats i el compliment de processos i

protocols de qualitat, tot aixo en llengua anglesa.
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La formacié del modul contribueix a assolir els objectius generals del cicle formatiu i la competencia general del
titol.

Les linies d’actuacié en el procés d’ensenyament-aprenentatge que permeten assolir els objectius del modul,
versaran sobre:

-La desctipcid, l'analisi i I'aplicacié dels processos de comunicacio utilitzant anglés.

-La caracteritzaci6 dels processos del sector en anglés.

-Els processos de qualitat en 'empresa, la seua avaluacio 1 la identificacié i formalitzacié de documents associats
a la gestié d’allotjament en anglés.

-La identificacio, l'analisi i els procediments d’actuacié davant de situacions imprevistes (queixes, reclamacions...),

en anglés.
Annex V
Espais minims
Espai formatiu Superficie m?
30 alumnes 20 alumnes
Aula polivalent. 60 40
Laboratori d’analisi quimica i fisicoquimica 120 90
Laboratori de microbiologia 1 biotecnologia 120 90
Laboratori de quimica industrial 180 120




GENERALITAT VALENCIANA

ZoS

55

Annex VI

Titulacions academiques requerides per a la imparticid dels moduls professionals que conformen el cicle formatiu en els centres de

titularitat privada, o d’altres administracions diferents de ['eduncativa

Moduls professionals

Titulacions

1387. Organitzaci6 1 Gesti6 de la Fabricacié de
Productes Farmaceutics, Biotecnologics 1 Afins

1388. Control de Qualitat de Productes Farmaceutics,
Biotecnologics 1 Afins

1390. Principis de Biotecnologia

1391.  Seguretat en la Industria Farmaceéutica,
Biotecnologica i Afins

1393. Tecniques de Produccié Biotecnologica

1395. Regulacié6 i Control en la Industria Farmacéutica,

Biotecnologica i Afins

Llicenciat en Quimica

Llicenciat en Bioquimica

Llicenciat en Farmacia

Llicenciat en Ciencies Ambientals

Llicenciat en Ciéncia i Tecnologia dels Aliments
Llicenciat en Enologia

Enginyer Quimic

Enginyer Técnic Industrial, especialitat en Quimica
Industrial

especialitat en Industries

Enginyer Tecnic Forestal,

Forestals

1389.  Operacions  Basiques en la  Industria

Farmaceutica, Biotecnologica i Afins

1392. Arees i Serveis Auxiliars en la Industria

Farmacéutica, Biotecnologica i Afins
1394. Tecniques de Produccié Farmaceutica i Afins
1396. de

Condicionament i Emmagatzematge

Productes Farmaceutics, Biotecnologics 1 Afins

Llicenciat en Quimica
Llicenciat en Bioquimica
Llicenciat en Farmacia
Llicenciat en Ciéncies i Tecnologia dels Aliments
Llicenciat en Ciéncies Ambientals

Llicenciat en Enologia

Enginyer Quimic

Enginyer Teécnic Industrial, especialitat en Quimica
Industrial

Enginyer Tecnic Forestal,

especialitat en Industrial

Forestals

0191. Manteniment Electromecanic en Industries de

Procés

Llicenciat en Quimica

Llicenciat en Bioquimica

Llicenciat en Farmacia

Llicenciat en Ciencies i1 Tecnologia dels Aliments
Llicenciat en Ciéncies Ambientals

Llicenciat en Enologia

Llicenciat en Maquines Navals

Diplomat en Maquines Navals
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Enginyer Quimic

Enginyer en Automatica i Electronica Industrial
Enginyer Industrial

Enginyer de Materials

Enginyer Naval i Oceanic

Enginyer Técnic Industrial, especialitat en Quimica
Industrial

Enginyer Técnic Forestal, especialitat en Industrial
Forestals

Enginyer Tecnic Industrial, especialitat en Mecanica
Enginyer Técnic en Disseny Industrial

Enginyer Técnic Naval, especialitat en Estructures
Marines

Enginyer Técnic de Mines, especialitat en Mineral 1urgia
i Metal largia

Enginyer Tecnic Agricola especialitat en Mecanitzaci6 i
Construccions Rurals

Técnic Superior en Programacié de la Produccié en
Fabricacié Mecanica

Tecnic Superior en Produccié per Mecanitzacié

Tecnic Especialista en Muntatge 1 Construccié de
Magquinaria

Tecnic Especialista en Micromecanica de Maquines Eina
Téecnic Especialista en Micromecanica d’Instruments
Técnic Especialista en Instrumentista en Sistemes de
Mesura

Tecnic Especialista en Utillatges 1 Muntatges
Mecaniques

Técnic Especialista en Mecanic d’Armes

Tecnic Especialista en Fabricacié Mecanica

Tecnic Especialista en Maquines Eina

Tecnic Especialista en  Matriceria i Motles

Tecnic Especialista en Control de Qualitat

Tecnic Especialista en Micromecanica i Rellotgeria
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Productes

Llicenciat en Quimica

Llicenciat en Bioquimica

Llicenciat en Farmacia

Llicenciat en Ciéncies Ambientals

Llicenciat en Ciéncia i Tecnologia dels Aliments
Llicenciat en Enologia

Enginyer Quimic

Enginyer Tecnic Industrial, especialitat en Quimica
Industrial

Enginyer Teécnic Forestal, especialitat en Industries

Forestals

1398. Formacié i Orientacié Laboral

1399. Empresa i Iniciativa Emprenedora

Llicenciat en Dret

Llicenciat en Administraci6 i Direccié d’Empreses
Llicenciat en Ciencies Actuarials i Financeres
Llicenciat en Ciencies Politiques i de ’'administracié
Llicenciat en Ciéncies del Treball

Llicenciat en Economia

Llicenciat en Psicologia

Llicenciat en Sociologia

Enginyer en Organitzacié Industrial

Diplomat en Ciencies Empresarials

Diplomat en Relacions Laborals

Diplomat en Educacié Social

Diplomat en Treball Social

Diplomat en Gestié i Administracié Publica




