AT Generalitat de Catalunya
Y Departament d’Educacio
Direccié General de Formacio Professional

Cicle formatiu de grau superior: Fabricacié de Productes Farmacéutics, Biotecnolodgics i
Afins.

1. Relacio de moduls professionals

0191. Manteniment electromecanic en industries de procés.

Durada: 66 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 33 hores
Hores d’estada a I'empresa: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 7

1387. Organitzacio i gestié de la fabricacio de productes farmaceutics, biotecnologics i afins.

Durada: 99 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 66 hores
Hores d’estada a I'empresa: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 6

1388. Control de qualitat de productes farmaceutics, biotecnoldgics i afins.

Durada: 165 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 99 hores
Hores d’estada a 'empresa: 66 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 10

1389. Operacions basiques en la industria farmacéutica, biotecnologica i afins.

Durada: 185 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 132 hores
Hores d’estada a I'empresa: 53 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 11

1390. Principis de biotecnologia.

Durada: 165 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 99 hores
Hores d’estada a 'empresa: 66 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 10

1391. Seguretat en la industria farmacéutica, biotecnoldgica i afins.

Durada: 66 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 33 hores
Hores d’estada a I'empresa: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 7
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1392. Arees i serveis auxiliars en la indUstria farmaceéutica, biotecnologica i afins.

Durada: 165 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 99 hores
Hores d’estada a 'empresa: 66 hores
Equivaléncia en créedits ECTS: 10

1393. Técniques de produccio biotecnologica.

Durada:132 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 99 hores
Hores d’estada a 'empresa: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 7

1394. Técniques de produccioé farmaceéutica i afins.

Durada: 165 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 132 hores
Hores d’estada a I'empresa: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 10

1395. Regulacié i control en la industria farmaceéutica, biotecnologica i afins.

Durada: 132 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 66 hores
Hores d’estada a 'empresa: 66 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 6

1396. Condicionament i emmagatzematge de productes farmaceutics, biotecnologics i afins.

Durada: 66 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 33 hores
Hores d’estada a I'empresa: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 6

0179. Anglés professional.

Durada: 66 hores
Hores a realitzar en el centre educatiu: 66 hores

Equivaléncia en crédits ECTS: 5

1665 Digitalitzacio aplicada als sectors productius.

Durada: 33 hores
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Hores a realitzar en el centre educatiu: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 3

1708 Sostenibilitat aplicada al sistema productiu.

Durada: 33 hores
Hores a realitzar en el centre educatiu: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 3

1709. Itinerari personal per a I'ocupabilitat I.

Durada: 99 hores
Hores a realitzar en el centre educatiu: 99 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 5

1710 ltinerari personal per a I'ocupabilitat Il

Durada: 66 hores
Hores a realitzar en el centre educatiu: 66 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 5

1397. Projecte intermodular.

Durada: 198 hores
Hores a realitzar en el centre educatiu: 198 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 5

Modul/s professional/s optatiu/s.

Hores a realitzar en el centre educatiu: 99 hores
Hores d’estada a I'empresa: 0 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 5
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2. Descripcioé dels moduls professionals i dels resultats d’aprenentatge

0191. Manteniment electromecanic en industries de procés.

Durada: 66 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 33 hores
Hores d’estada a 'empresa: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 7

Resultats d'aprenentatge i criteris d'avaluacid

RA 1. Identifica els materials que constitueixen els equips i instal-lacions de la industria de
proceés, relacionant-los amb les seves caracteristiques i la seva utilitzacio.
Criteris d’avaluacié

1.1 Identifica els diferents tipus de materials usats a les instal-lacions i equips
industrials.

1.2 Determina I'is d'aquests materials en funcié del seu Us i possibles alteracions per
corrosio, fatiga o d'altres.

1.3 Analitza les propietats fisiques (resisténcia, limit elastic, ductilitat, entre d'altres)
dels materials.

1.4 Identifica els problemes de conservacié i de manteniment de les instal-lacions i
dels elements susceptibles de desgast o danys.

1.5 Descriu els tipus i mecanismes de corrosid que es produeixen en els equips i
instal-lacions de la industria.

1.6 Identifica els factors que influeixen en la corrosio dels materials.
1.7 Estableix els mecanismes de prevencid contra la corrosio.
1.8 Descriu els principals mecanismes de degradacié en materials no metal-lics.

RA 2. Analitza els elements mecanics d'equips, maquines i instal-lacions, reconeixent la
funcié que realitzen.
Criteris d’avaluacié
2.1 ldentifica els grups mecanics i electromecanics de les maquines.
2.2 Analitza les técniques de mecanitzacié més frequents.
2.3 Descriu la funcio dels mecanismes que constitueixen els grups mecanics de les
maquines.
2.4 Classifica els grups mecanics per la transformacio que realitzen els diferents
mecanismes.

2.5 |dentifica les parts o punts critics dels elements i peces on poden apareixer
desgast.
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2.6 Descriu les técniques de lubricacio dels elements mecanics.

2.7 Analitza el pla de manteniment, les instruccions de manteniment basic o primer
nivell seguint la documentacio técnica de les maquines i elements mecanics.

2.8 Descriu les mesures de prevencié i seguretat de les maquines.

RA 3. Caracteritza instal-lacions hidrauliques i pneumatiques, valorant la seva intervencio en
els processos industrials.

Criteris d’avaluacié

3.1 Identifica I'estructura i components que configuren les instal-lacions hidrauliques i
pneumatiques.

3.2 Analitza els planols i les especificacions técniques relatives a les instal-lacions
hidrauliques i pneumatiques.

3.3 Classifica segons la tipologia i la funcié els diferents elements que constitueixen
les instal-lacions hidrauliques i pneumatiques.

3.4 Explica la sequéncia de funcionament dels sistemes pneumatics i hidraulics.

3.5 Descriu les distintes arees d’aplicacié de les instal-lacions hidrauliques i
pneumatiques en els processos industrials.

3.6 Analitza el pla de manteniment, les instruccions de manteniment basic o primer
nivell seguint la documentacio técnica de les instal-lacions hidrauliques i
pneumatiques.

3.7 Descriu les mesures de prevenci6 i de seguretat de les maquines.

RA 4. Identifica les maquines eléctriques, relacionant-les amb la seva finalitat dins del
procés.

Criteris d’avaluacié

4.1 Defineix els principis eléctrics i electromagnétics.

4.2 Analitza les instal-lacions eléctriques aplicades als equips i instal-lacions dels
processos industrials.

4.3 Detalla el principi fisic dels diferents tipus de dispositius de seguretat de protecci6
de linies i receptors eléctrics.

4.4 |dentifica les maquines eléctriques utilitzades en els equips i instal-lacions.
4.5 Classifica les maquines eléctriques segons la seva tipologia i la seva funcié.

4.6 Defineix el principi de funcionament i caracteristiques dels transformadors 4.7
monofasics i trifasics

4.7 Explica el principi de funcionament i caracteristiques de les maquines eléctriques
(generadors de CC, motors CC i CA, i alternadors).
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4.8 ldentifica la tipologia de les xarxes de distribucié eléctrica de baixa i alta tensio.
4.9 Defineix la simbologia eléctrica.

4.10 Analitza el pla de manteniment, les instruccions de manteniment basic o primer
nivell de les maquines i dispositius eléctrics, seguint la seva documentacié técnica.

4.11 Descriu les mesures de prevencio i seguretat de les maquines eléctriques.

RA 5. Caracteritza accions de manteniment, justificant la seva necessitat.

Criteris d’avaluacié

5.1 Estableix el pla de manteniment i de conservacio dels equips i instal-lacions.

5.2 Analitza les condicions de l'area de treball per a la realitzacio dels treballs de
manteniment, mitjangant els assajos establerts.

5.3 Identifica els criteris establerts per autoritzar els permisos dels treballs de
manteniment.

5.4 Descriu les operacions de verificacio dels treballs de manteniment.

5.5 Descriu la correcta senyalitzacio d'equips i instal-lacions (aillament eléctric,
aillament fisic, equips d'emergéncies, mitjans de comunicacid, entre d'altres) per a
I'execucio de les feines de manteniment.

5.6 Descriu els senyals de disfuncié més frequients dels equips i instal-lacions.
5.7 Determina les operacions de manteniment de primer nivell.

5.8 Analitza les modificacions derivades del manteniment per a I'optimitzacio del
procés.

5.9 Supervisa el correcte registre dels documents relacionats al mantenimenti a la
conservacio dels equips i de les instal-lacions.

Continguts

1. Identificaci6 dels materials components d'equips i instal-lacions:
1.1 Materials i propietats.. Tipus de materials.
1.2 Propietats fisiques i fisicoquimiques.
1.3 Corrosié dels metalls. Tipus de corrosio.
1.4 Oxidacié.
1.5 Degradacio dels materials no metal-lics.

2. Caracteritzacio dels elements mecanics:

2.1 Principis de mecanica. Cinematica i dinamica de les maquines.
2.2 Técniques de mecanitzacio.
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2.3 Elements de les maquines i dels mecanismes.
2.4 Elements de transmissio.

2.5 Elements d'unié.

2.6 Técniques de lubricacid: lubricacio per boira.
2.7 Normativa de seguretat i higiene.

3. Caracteritzacio de les maquines hidrauliques i pneumatiques:
3.1 Fonaments de pneumatica.
3.2 Instal-lacions pneumatiques: caracteristiques, camp d'aplicacio.
3.3 Interpretacio de la documentacio i els esquemes. Simbologia.
3.4 Analisi de les diferents seccions que componen les instal-lacions pneumatiques.
3.5 Fonaments d'hidraulica.
3.6 Instal-lacions d'hidraulica: caracteristiques, camp d'aplicacio.
3.7 Interpretacio de la documentacio i els esquemes. Simbologia.
3.8 Diferents funcionaments del sistema hidraulic i caracteristiques.
3.9 Normativa de seguretat i d'higiene en instal-lacions hidrauliques i pneumatiques.

4. Identificacio de les maquines eléctriques:
4.1 Principis d'electricitat. Corrent continu i altern.
4.2 Principis de magnetisme i electromagnetisme.
4.3 Components electromagnétics.
4.4 Maquines eléctriques, estatiques i rotatives. Tipologia i caracteristiques.
4.5 Classificacié de les maquines eléctriques: generadors, transformadors i motors.
4.6 Xarxes d'alta tensio: subestacions.

4.7 Equips i elements de maniobra i control en alta i baixa tensié: seccionadors i
interruptors.

4.8 Relés.

4.9 Equips de proteccid: sistemes d'alimentacié ininterrompuda (SAl).
4.10 Armaris de maniobra.

4.11 Simbologia eléctrica.

4.12 Normativa de seguretat i d'higiene en maquines eléctriques.

5. Caracteritzacio de les accions de manteniment:

5.1 Funcions i objectius del manteniment.
5.2 Tipus de manteniment.
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5.3 Organitzacié del manteniment de primer nivell.
5.4 Senyalitzacio de I'area per al manteniment.
5.5 Supervisié del manteniment especific.

5.6 Documentacio de les intervencions.

1387. Organitzacio i gestio de la fabricacié de productes farmacéutics, biotecnologics
i afins.

Durada: 99 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 66 hores
Hores d’estada a I'empresa: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 6

Resultats d'aprenentatge i criteris d'avaluacio

RA 1: Defineix I'organitzacié i les arees funcionals, reconeixent els mecanismes de relacio
interns i externs.

Criteris d'avaluacié
1.1 Identifica els diferents tipus d'empreses del sector.

1.2 Caracteritza les arees funcionals d'una industria farmacéutica o biotecnoldgica.
1.3 Estableix els criteris per dissenyar I'organitzacio de les empreses del sector.

1.4 Reconeix el personal adscrit a les diferents arees i la seva funcid.

1.5 Elabora un organigrama explicatiu de les relacions organitzatives i funcionals
internes de l'empresa.

1.6 Elabora un organigrama explicatiu de les relacions organitzatives i funcionals
externes de I'empresa.

1.7 Descriu el flux d'informacio interna i externa relativa a la planificacio, la qualitat i
la seguretat dels processos.

1.8 Explica els mecanismes de relacio entre els departaments com a part
imprescindible de 'optimitzacié de processos, 'augment de la qualitat i la millora de
la coordinacié global del procés.

RA 2: Caracteritza les normes de correcta fabricacio i les bones practiques de distribucid,
relacionant-les amb la seguretat i la tragabilitat del producte obtingut.

Criteris d'avaluacio

2.1 Reconeix la importancia d'establir normes i guies per a la correcta fabricacié i
bones practiques de distribucid, al sector farmaceéutic i biotecnologic.

2.2 Reconeix l'objectiu i I'abast de les normes de correcta fabricacié (NCF) i de la
guia de fabricacié com a element fonamental de la documentacié del lot.

2.3 Identifica els principis de qualitat establerts per les NCF i les responsabilitats de
producci6 i de la unitat de qualitat.
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2.4 Planifica la periodicitat de les auditories internes i de les revisions de qualitat del
producte.

2.5 Especifica la qualificacio i la responsabilitat del personal.

2.6 Avalua les mesures per minimitzar els riscos de contaminacié i contaminacié
creuada.

2.7 Defineix les instal-lacions, arees i serveis auxiliars, aixi com la seva higiene i
manteniment.

2.8 Descriu els equips de procés i els procediments de manteniment, neteja i
calibratge.

2.9 Comprova la validacio dels sistemes informatics, els procediments de
funcionament i manteniment, aixi com el sistema de copies de seguretat.

2.10 Descriu la recepcio, quarantena, presa de mostres, analisi i emmagatzematge
de matéries primeres, aixi com els controls de produccid, en procés i de laboratori.
2.11 Descriu I'envasament, etiquetatge, emmagatzematge i distribucié del producte.
2.12 Regula el rebuig, reutilitzacié de materials i la retirada del mercat.

2.13 Defineix la gestié de reclamacions, les investigacions associades i la retirada del
mercat.

RA 3: Aplica la guia de fabricacio d'un procés farmaceéutic o biotecnologic, seguint les
normes de correcta fabricacio.

Criteris d'avaluacio

3.1 Elabora, revisa, aprova i distribueix els documents emprats en la fabricacié de
productes intermedis o substancies actives.

3.2 Defineix el control d'emissio, revisid, substitucio i retirada de documents.

3.3 Defineix el periode de conservacié dels documents.

3.4 Fa anotacions o correccions en els registres, seguint els procediments.

3.5 Arxiva els registres seguint procediments.

3.6 Elabora el métode patré per a I'elaboracié d'un intermedi o0 una substancia activa.
3.7 Fa el registre de produccio d'un lot

3.8 Cobreix un registre del laboratori de control.

3.9 Comprova si un lot compleix les especificacions per ser alliberat.

3.10 Enregistra les incidéncies i desviacions durant el procés de fabricacio.

RA 4. Organitza les activitats d'una area de treball, analitzant els requeriments plantejats i
les possibilitats de millora.

Criteris d'avaluacio

4.1 Ildentifica, en la planificacio, les prioritats de produccié.

4.2 Detecta els punts del procés on es produeixen temps morts i s'identifiquen els
errors més frequents.

4.3 Defineix criteris d'optimitzacio de la productivitat i seguretat.

4.4 Determina les activitats de recepcié i referéncia dels materials.

4.5 Fixa la seqliiéncia de les operacions en tots i cadascun dels components dels
sistemes de fabricacio.
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4.6 Elabora la informacio necessaria per a la preparacio del personal de produccio.
4.7 Estableix el flux d'informacié entre I'area de produccio i la resta de departaments.
4.8 Valora I'augment de I'automatitzacié del procés.

4.9 Proposa la implantacioé d'innovacions.

RA 5. Caracteritza la normativa sobre autoritzacid, farmacovigilancia de medicaments i
obligacié de confidencialitat dels procediments d'una empresa, analitzant els seus
fonaments.

Criteris d'avaluacio

5.1 Descriu el procediment d'autoritzacio, registre i condicions de dispensacio dels
medicaments.

5.2 Descriu el procediment d'autoritzacié i registre dels laboratoris fabricants de
medicaments i de les industries de fabricacio de principis actius farmacéutics i afins.
5.3 Analitza els protocols per a la realitzacié de proves amb medicaments.

5.4 Descriu els procediments de farmacovigilancia de medicaments.

5.5 Caracteritza les diferents formes per protegir la propietat industrial.

5.6 Descriu els avantatges i inconvenients de cada tipus de proteccié de la propietat
industrial.

5.7 Caracteritza la informacié confidencial.

5.8 Descriu com protegir la informacioé confidencial d'una empresa.

5.9 Descriu els limits de l'obligacié de confidencialitat i secret.

Continguts

1. Definicio de I'organitzacio i de les arees funcionals d'una empresa farmacéutica o
biotecnologica:
1.1 Classificacio de laboratoris farmaceéutics.
1.2 Estructura basica de les industries farmacéutiques i biotecnologiques. Analisi de
diagrames de processos.
1.3 Relacions funcionals dels diferents departaments.
1.4 Aspectes generals sobre instal-lacions, edificis i espais.

2. Caracteritzacio de les normes de correcta fabricacio i bones practiques de distribucié de
medicaments i de principis actius:

2.1 Normes de correcta fabricacio: guia de fabricacié.

2.2 Gestié de la qualitat.

2.3 Personal. Consultors.

2.4 Riscos de contaminacio i contaminacio creuada.

2.5 Edificacions i instal-lacions. Higiene i manteniment. Aigua. Aigles residuals i

residus.
2.6 Equips de procés i sistemes informatics. Gestié de matéries primeres.
2.7 Controls de producci6 i en procés.
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2.8 Envasament, etiquetatge, emmagatzematge i distribucié.

2.9 Controls de laboratori i validacié.

2.10 Control de canvis.

2.11 Rebuig i reutilitzacié de materials.

2.12 Reclamacions i retirades del mercat.

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

3. Aplicaci6 de la guia de fabricaci6:

3.1 Fabricacié per lots. Documentacio del lot. Tragabilitat del procés.

3.2 Sistemes de documentacié.

3.3 Registres d'us i neteja d'equips.

3.4 Registres de matéries primeres, intermedis, materials d'envasament i etiquetatge
de

principis actius.

3.5 Métode patrd (registres mestres de produccio i control).

3.6 Protocol de produccié (registres de produccio de lots i de control).

3.7 Registres del laboratori de control.

3.8 Revisi6 del protocol de produccié de lots.

4. Organitzacio de les activitats d'una area de treball:

4.1 Métodes de treball.

4.2 Estudi i organitzacio del treball.

4.3 Elaboracio de fulls d'instruccions per a la producci6.

4.4 Planificacié i control de la produccioé continua i discontinua.
4.5 Optimitzacié de processos.

5. Caracteritzacio de la normativa sobre autoritzacio, farmacovigilancia de medicaments i
obligacioé de confidencialitat:

5.1 Procediment d'autoritzacio, registre i condicions de dispensacio dels medicaments.
5.2 Normes i protocols analitics, farmacotoxicologics i clinics relatius a la realitzacié de
proves de medicaments.

5.3 Farmacovigilancia de medicaments.

5.4 Patents. Marques. Models d'utilitat. Secrets industrials.

5.5 Informacio confidencial. Proteccio.

1388. Control de qualitat de productes farmaceéutics, biotecnologics i afins.

Durada: 165 hores
Hores a realitzar en el centre educatiu: 99 hores
Hores d’estada a I'empresa: 66 hores
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Equivaléncia en crédits ECTS: 10

Resultats d'aprenentatge i criteris d'avaluacio

RA 1. Aplica sistemes de control de qualitat en els processos de fabricacio i condicionament
de productes farmacéutics, biotecnologics i afins, garantint el seu funcionament i la
tracgabilitat.

Criteris d'avaluacio

1.1 Identifica els factors de les instal-lacions que s'han de controlar, per garantir la
qualitat dels productes.

1.2 Identifica la influéncia dels parametres de qualitat en I'obtencié de productes
finals.

1.3 Interpreta les normes, protocols de fabricacio i analisis propies del sector de
produccid.

1.4 Identifica els parametres de control en el procés de fabricacié del producte.

1.5 Identifica els equips de mesura, comprovant el seu calibratge i el manteniment.
1.6 Analitza els controls de les diferents operacions de condicionament per assegurar
el desenvolupament del procés.

1.7 Comprova la tracabilitat del producte.

1.8 Elabora els informes técnics de produccié i control de proceés, incloent el
tractament de dades.

1.9 Comprova l'aplicacié de la normativa de prevencio de riscos i proteccié ambiental
en el control del procés.

RA 2. Interpreta plans d'assajos i analisis de processos de fabricacié de productes
farmaceutics, biotecnologics i afins, relacionant-los amb criteris d'assegurament de la
qualitat.

Criteris d'avaluacio

2.1 Identifica els sistemes de comprovacio de la qualitat de matéries primeres,
productes intermedis i finals.

2.2 Defineix els métodes de determinacié dels parametres representatius dels
productes i del procés.

2.3 Ildentifica les técniques i equips necessaris per a la determinacié dels parametres
de control de qualitat.

2.4 |dentifica els punts de presa de mostres per a assajos i analisis.

2.5 Elabora un procediment normalitzat de treball (PNT) que estableixi els criteris del
pla d'assajos i analisis, en el procés i en laboratori.

2.6 Determina els assajos i analisis en linia, i els que han de ser realitzats al
laboratori.

2.7 Relaciona el pla d'analisi i els seus resultats amb els riscos mediambientals.

2.8 Elabora documents de registre de resultats.

RA 3. Pren mostres segons el pla de mostreig, utilitzant els procediments i recursos de cada
etapa.

Criteris d'avaluacio
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3.1 Defineix el procediment normalitzat de mostreig.

3.2 Distingeix els métodes de mostreig, manual o automatic, d'una substancia en
procés o producte final.

3.3 Estableix la frequiéncia i les condicions que cal especificar en un procediment de
presa de mostres.

3.4 Identifica els equips i l'instrumental per a la presa de mostres, segons l'estat i les
condicions fisiques de la matéria.

3.5 Estableix el nombre de mostres i la seva mida per obtenir una mostra
representativa.

3.6 Efectua la presa de mostres i el seu trasllat, garantint la seva representativitat,
controlant les contaminacions i alteracions.

3.7 Descriu els procediments de registre, etiquetatge, transport i emmagatzematge,
assegurant la seva tragabilitat.

3.8 Aplica técniques de mostreig segons normativa de prevencié de riscos i proteccio
ambiental.

RA 4. Realitza assajos fisics i fisicoquimics per controlar la qualitat dels productes, aplicant
técniques estandarditzades.

Criteris d'avaluacio

4.1 Defineix les propietats fisiques i fisicoquimiques més importants i les seves
unitats de mesura.

4.2 |dentifica els principals parametres fisics i fisicoquimics que intervenen en el
procés de fabricacio.

4.3 Manipula correctament el material en la realitzacié d'assajos fisics amb aparells
simples, respectant les mesures de seguretat.

4.4 Analitza les caracteristiques organoléptiques que han de ser considerades en la
verificacié de matéries primeres i productes acabats, en funcié del seu estat fisic i
forma de presentacio.

4.5 Selecciona el métode d'assaig basant-se en la precisi6 i exactitud de la mesura.
4.6 Realitza assajos fisics i fisicoquimics utilitzant procediments normalitzats
d'assaig.

4.7 Realitza els assajos, aplicant la normativa de prevencié de riscos i protecci6
mediambiental.

4.8 Realitza un informe técnic interpretant els resultats.

5. Realitza analisi quimica quantitativa per controlar la qualitat dels productes en procés,
aplicant técniques estandarditzades.

Criteris d'avaluacio

5.1 Enuncia els fonaments de les diferents técniques analitiques.
5.2 Prepara la mostra en funcié de la técnica analitica que s'ha d'utilitzar.
5.3 Identifica els principals parametres quimics del procés.
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5.4 Selecciona les técniques analitiques relacionant-les amb el tipus de mostra i el
rang de mesura.

5.5 Realitza analisis de mostres, aplicant técniques analitiques gravimeétriques i
volumétriques.

5.6 Efectua analisis de mostres, aplicant técniques instrumentals.

5.7 Realitza els assajos, aplicant la normativa de prevencio de riscos i proteccié
mediambiental.

5.8 Reallitza un informe técnic interpretant els resultats.

RA 6. Realitza assaigs microbioldgics o biotecnologics per controlar la qualitat dels
productes, aplicant técniques estandarditzades.

Criteris d'avaluacio

6.1 Diferencia les variables que cal considerar en la presa de mostres de productes
estérils i no esteérils.

6.2 Identifica els equips utilitzats en la presa de mostres de productes estérils, aixi
com els envasos per a la seva conservacio.

6.3 Estableix el métode de verificacio de I'eficacia d'esterilitzacié en funcié del
procediment d'esterilitzacio, verificant els seus punts critics.

6.4 Defineix els tipus de proves de seguretat i les classes de substancies sobre les
que es realitzen assajos d’esterilitat.

6.5 Avalua l'eficacia d'antioxidants i antimicrobians en els productes finals.

6.6 Valora la influéncia sobre I'estabilitat del producte dels agents conservants,
antioxidants i esterilitzant, aixi com dels envasos que hi estiguin en contacte.

6.7 Realitza analisis microbioldgiques i assajos biotecnologics, segons la normativa
de prevencio de riscos i proteccié ambiental.

6.8 Elabora un informe técnic interpretant els resultats.

Continguts

1. Aplicacio de sistemes de control de qualitat:

1.1 Elements de qualitat.

1.2 Avaluacié de la qualitat. Inspeccio i auditories. Documents.
1.3 Avaluacio de la qualitat en les instal-lacions.

1.4 Inspeccio d'operacions de neteja i desinfeccié.

1.5 Avaluacio del control en procés del producte.

1.6 Parametres de control.

1.7 Documents associats als controls de procés.

1.8 Inspeccié dels equips de mesura i control del procés.

1.9 Anomalies de procés.

1.10 Avaluacio del control de materials de condicionament.
1.11 Normes de productes acabats en funcié de les seves propietats. Condicionament i
emmagatzematge.
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2. Interpretacio del pla d'assajos i analisis de processos de fabricacio:

2.1 Plans d'analisi i control.

2.2 Sistemes de control de qualitat en produccio i laboratori.
2.3 Parametres més representatius del procés de produccio.
2.4 Procediments normalitzats de treball (PNT).

2.5 Establiment d'assajos que cal fer.

2.6 Establiment de les frequiéncies de mostreig.

2.7 Riscos mediambientals i proteccié ambiental.

2.8 Tractament de resultats.

2.9 Técniques d'elaboracio d'informes.

3. Presa de mostres:

3.1 Pla de mostreig: programes de mostreig.

3.2 Criteris decisoris d'interpretacio de resultats.

3.3 Procediments normalitzats de mostreig.

3.4 Presa de mostres.

3.5 Tipus de mostreig.

3.6 Condicions de manipulacid, conservacié, transport i emmagatzematge per a
diferents tipus de mostres.

3.7 Tractament de mostres per a assajos.

4. Realitzacié d'assajos fisics i fisicoquimics:

4.1 Verificacié de caracters organoléptics.

4.2 Assajos fisicoquimics de productes en planta.

4.3 Assajos fisicoquimics al laboratori.

4.4 Assajos fisics.

4.5 Assajos de solids.

4.6 Assajos de productes afins.

4.7 Realitzacio d'assajos sobre formes solides, semisolides, liquides i altres.
4.8 Mesures de variables fisiques i fisicoquimiques.

5. Realitzacié d'analisi quimica quantitativa:

5.1 Técniques generals de manipulacié de matéria i materials en el laboratori.

5.2 Técniques de neteja del material de laboratori.

5.3 Preparacio de dissolucions i mescles.

5.4 Operacions basiques de preparacié de mostres per a analisi.

5.5 Métodes gravimétrics d'analisi.

5.6 Métodes volumeétrics d'analisi.

5.7 ldentificacié de compostos organics i formacio de derivats.

5.8 Analisi de mostres per técniques analitiques instrumentals: parametres quimics
que han de ser controlats en I'analisi i control de fabricacio i producte acabat.

5.9 Descripcié del procediment d'assaig.

6. Realitzacio d'assajos microbioldgics i biotecnologics:

6.1 Presa i preparacié de mostres de productes biologics.
6.2 Controls d'esterilitat.
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6.3 Classes de substancies sobre les quals es realitzen proves d'esterilitat.
6.4 Assajos d'eficacia dels métodes d'esterilitzacié.

6.5 Sistemes antioxidants.

6.6 Agents antimicrobians.

6.7 Assajos d'eficacia d'agents de conservacié antimicrobiana.

6.8 Agents d'estabilitzacié i de conservacio.

6.9 Analisi microbioldgica en mostres

6.10 Verificacié de viabilitat d'inserits i vectors en llibreries gendmiques i
microorganismes modificats genéticament.

6.11 Identificacié de I'ADN per assegurar la tragabilitat en la industria.

1389. Operacions basiques en la industria farmaceéutica, biotecnologica i afins.

Durada: 185 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 132 hores
Hores d’estada a I'empresa: 53 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 11

Resultats d'aprenentatge i criteris d'avaluacio

RA 1. Caracteritza les operacions difusionals i assegura el correcte funcionament dels
equips de preparacio de matéries primeres i productes, relacionant-les amb la seva funcié
en el procés productiu.

Criteris d'avaluacio

1.1 Classifica les operacions difusionals en la produccié de matéries primeres i
productes.

1.2 Descriu els principals principis fisicoquimics de les diferents operacions basiques.
1.3 Selecciona els equips utilitzats en les operacions difusionals i descriu-ne els
elements constructius.

1.4 Estableix la seqliéncia de posada en marxa i parada dels equips.

1.5 Verifica el correcte funcionament dels equips, detectant les possibles desviacions
pel que fa al programa de treball.

1.6 Comprova el compliment del pla de manteniment dels equips.

1.7 Assegura la neteja, la desinfeccié i I'ordre en I'area de fabricacié.

1.8 Realitza els balan¢os de matéria i energia.

RA 2. Determina les operacions de separacié mecanica de preparacioé de matéries primeres i
productes, relacionant-les amb les seves propietats.

Criteris d'avaluacio

2.1 Defineix les técniques de separacié mecanica en la produccié de matéries
primeres i
productes.
2.2 Descriu els principis fisicoquimics de les diferents operacions de separacio
mecanica.

mp_QUBO_Fabricacié_productes_farmacéutics_biotecnologics_afins_ 12032026



AT Generalitat de Catalunya
Y Departament d’Educacio
Direccié General de Formacié Professional

2.3 Defineix els equips i les instal-lacions, i els seus elements constituents, per a les
operacions basiques mecaniques.

2.4 Estableix la sequiéncia de posada en marxa i parada dels equips.

2.5 Verifica el correcte funcionament dels equips, detectant les possibles desviacions
pel

que fa al programa de treball.

2.6 Assegura la neteja, la desinfeccié i I'ordre en I'area de fabricacié.

2.7 Prepara els equips per a les operacions de manteniment.

2.8 Realitza els balang¢os de mateéria i energia.

RA 3. Determina operacions de galénica de preparacié de matéries primeres i productes,
relacionant-les amb la seva funcié en el procés productiu.

Criteris d'avaluacio

3.1 Classifica les operacions basiques en la produccié de matéries primeres i
productes.

3.2 Descriu els principis fisicoquimics de les diferents operacions basiques.

3.3 Defineix els diferents parametres que incideixen en el procés de fabricacio.
3.4 Caracteritza els sistemes dispersos.

3.5 Defineix els equips i instal-lacions, i els seus elements constituents per a les
operacions basiques i de galénica industrial.

3.6 Estableix la sequiéncia de posada en marxa i parada dels equips.

3.7 Verifica el correcte funcionament dels equips.

3.8 Assegura la neteja, la desinfeccid i I'ordre en I'area de fabricacio.

3.9 Detecta les possibles desviacions pel que fa al programa de treball.

3.10 Reallitza els calculs numérics mitjangant els balangos de matéria i energia.

RA 4. Opera reactors, controlant les variables implicades.

Criteris d'avaluacio

4.1 Defineix els principis de reaccié quimica.

4.2 Classifica les reaccions quimiques més comunes per als processos de fabricacio
farmaceutica.

4.3 Estableix un balan¢ de matéria i d'energia per calcular el rendiment.

4.4 Descriu els diferents tipus de reactors i els seus elements constituents.

4.5 Determina les condicions inicials de reaccié.

4.6 Selecciona el catalitzador en funcié de la seva influéncia en el rendiment de la
reaccio.

4.7 Determina la vida util del catalitzador

4.8 Estableix la sequiéncia de posada en marxa i aturada dels equips de reaccio.
4.9 Verifica el correcte funcionament del reactor.

4.10 Descriu les técniques de recuperacidé/regeneracio del catalitzador.

4.11 Assegura la neteja, la desinfeccio i I'ordre en I'area de fabricacio.

4.12 Detecta les possibles desviacions pel que fa al programa de treball.

RA 5. Aplica les normes de prevencié de riscos laborals i de proteccié ambiental, identificant
els riscos associats als equips.
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Criteris d'avaluacio

5.1 Identifica els riscos i el nivell de perillositat que suposen els equips de reaccid i
els equips de separacions basiques.

5.2 Descriu les mesures de seguretat i de proteccio personal i col-lectiva que s’han
d'adoptar en I'execucio de les operacions.

5.3 Identifica les causes més freqlients d'accidents en la manipulacioé dels productes i
dels equips de treball utilitzats.

5.4 Valora l'ordre i la neteja d'instal-lacions i equips com a primer factor de prevencié
de riscos.

5.5 Classifica els residus generats per a la seva retirada selectiva.

5.6 Compleix la normativa de prevencié de riscos laborals i de proteccié ambiental en
les operacions realitzades.

Continguts

1. Caracteritzacio de les operacions de separacié per difusio:

1.1 Principis fisicoquimics de les diferents operacions. Parametres.
1.2 Diagrama de fases.

1.3 Operacions de separacio per difusio.

1.4 Calculs associats.

1.5 Aplicacions industrials de les operacions difusionals.

1.6 Equips i elements constructius.

1.7 Associacio d'equips.

1.8 Operacions de posada en marxa i parada.

1.9 Preparacié del manteniment.

2. Determinacio de les operacions de separacié mecanica:

2.1 Principis fisicoquimics de les diferents operacions. Parametres.
2.2 Diagrama de fases.

2.3 Operacions de separacié mecanica.

2.4 Equips i instal-lacions de separacié mecanica.

2.5 Calculs associats.

2.6 Aplicacions industrials de les operacions mecaniques.

2.7 Operacions de posada en marxa i parada.

2.8 Preparacié del manteniment.

3. Determinacié de les operacions de galénica:

3.1 Principis fisicoquimics de les diferents operacions. Parametres.

3.2 Operacions de galénica industrial.

3.3 Compressio i recobriment.

3.4 Sistemes dispersos homogenis. Agitacio.

3.5 Equips i elements constructius.

3.6 Operacions de posada en marxa i parada. Manteniment de primer nivell.
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4. Operacions amb reactors:

4.1 Principis de reacci6 quimica.

4.2 Cinética quimica.

4.3 Balangos de matéria i d'energia en reaccions.

4.4 Rendiment de la reaccié.

4.5 Reactors quimics.

4.6 Catalitzadors quimics.

4.7 Regeneracio de catalitzadors.

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

5. Prevencidé de riscos laborals i proteccié ambiental:

5.1 Riscos inherents als equips i instal-lacions.
5.2 Mitjans de prevencio.

5.3 Proteccio.

5.4 Senyalitzaci6 i seguretat d'equips.

5.5 Proteccié ambiental.

1390. Principis de biotecnologia.

Durada: 165 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 99 hores
Hores d’estada a 'empresa: 66 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 10

Resultats d'aprenentatge i criteris d'avaluacio

RA 1. Determina els organismes d'interés biotecnologic, identificant les seves propietats i
aplicacions biotecnologiques.

Criteris d'avaluacio

1.1 Reconeix les propietats estructurals, bioquimiques i fisioldgiques que
caracteritzen i distingeixen els microorganismes.

1.2 Classifica els principals microorganismes emprats en els processos de produccié
biotecnolodgica.

1.3 Reconeix les propietats estructurals, bioquimiques i fisioldgiques de les cel-lules
vegetals i animals.

1.4 Identifica les propietats estructurals, bioquimiques i fisioldgiques dels virus que
infecten tant els microorganismes, com els vegetals i els animals.

1.5 Classifica els principals virus emprats en els processos de produccio
biotecnolodgica.

1.6 Classifica els vegetals i animals utilitzats en els processos de produccioé de
productes biotecnoldgics.

1.7 Descriu els principals components i accessoris dels diferents tipus de lupes i
microscopis.
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1.8 Aplica diferents técniques d'observacié amb lupes i microscopis per a la
identificacio, classificacio i quantificacié de microorganismes.

RA 2. Aplica técniques cromatografiques per identificar metabolits cel-lulars, descrivint les
seves caracteristiques.

Criteris d'avaluacio

2.1 Reconeix l'estructura i propietats dels nucleodtids, aminoacids, lipids i sucres.

2.2 |dentifica les aplicacions biotecnoldgiques de nucleotids, aminoacids, lipids i
carbohidrats.

2.3 Classifica les vitamines i els principals coenzims que es produeixen en els éssers
vius.

2.4 |dentifica els principals alcohols, acids organics i substancies antioxidants
d'origen bioldgic que tenen importancia biotecnoldgica.

2.5 Classifica els principals antibidtics segons la seva funcié i el seu origen
microbiologic.

2.6 Identifica els equips, els components i els principals accessoris dels diferents
sistemes cromatografics.

2.7 Selecciona la técnica cromatografica apropiada per separar i identificar un
metabolit.

2.8 Aplica diversos tipus de cromatografies per a la separacio de diferents metabdlits
presents en mostres bioldgiques estandard.

RA 3. Aplica técniques d'extraccié i de separacié per identificar macromolécules cel-lulars,
descrivint les seves caracteristiques.

Criteris d'avaluacio

3.1 Classifica les macromolécules presents als organismes.

3.2 Defineix la composicid, les propietats fisicoquimiques i les funcions dels acids
nucleics.

3.3 Identifica les aplicacions biotecnoldgiques dels acids nucleics.

3.4 Defineix la composicio, les propietats fisicoquimiques i les funcions de les
proteines.

3.5 Descriu les aplicacions biotecnologiques de les proteines.

3.6 Defineix la composicio, les propietats fisicoquimiques i les funcions dels
polisacarids.

3.7 Enumera les aplicacions biotecnologiques dels polisacarids.

3.8 Classifica les operacions d’extraccid, purificacio i quantificacié de
macromolécules.

3.9 Aplica operacions d'extraccio, purificacié i quantificacio de material genétic,
proteines i polisacarids.

3.10 Identifica els equips, els components i els accessoris dels diferents sistemes
d'electroforesi utilitzats per separar i identificar macromolécules.

3.11 Aplica diferents tipus d'electroforesi per a la separacié de diferents
macromolécules presents en mostres bioldgiques estandard.

RA 4. Identifica els processos metabdlics, relacionant-los amb el desenvolupament cel-lular.
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Criteris d'avaluacio

4.1 Caracteritza el metabolisme primari i el secundari.

4.2 Reconeix els fonaments de la regulacié metabdlica.

4.3 Descriu les bases dels processos de replicacio, transcripcio i traduccié de I'ADN.
4.4 Defineix el concepte de transport i el paper de la membrana cel-lular.

4.5 Descriu els fonaments del metabolisme energétic.

4.6 |dentifica els processos de biosintesi i degradacio dels principals metabolits
cel-lulars (sucres, aminoacids, lipids i nucledtids).

4.7 Classifica els equips i técniques per fer assajos enzimatics.

4.8 Mesura activitats enzimatiques clau en el metabolisme cel-lular utilitzant diferents
cél-lules.

RA 5. Aplica técniques de modificacioé genética, identificant els seus avantatges per a la
millora de la produccio.

Criteris d'avaluacio

5.1 Classifica els enzims utilitzats per a la manipulaci6 in vitro del material genétic.
5.2 Utilitza diferents enzims per manipular el material genétic.

5.3 Descriu els conceptes de gen i de cromosoma en els organismes procariotes i
eucariotes.

5.4 Descriu els procediments per a la identificacié de gens (hibridacié, PCR i
seqguenciacio).

5.5 Utilitza un PCR per a I'amplificacié d'un gen a partir d'un ADN estandard.

5.6 Descriu els métodes de transformacio genética dels organismes procariotes i
eucariotes.

5.7 Transforma genéticament diferents bacteris estandard mitjangant procediments
naturals i artificials.

5.8 Reconeix els vectors utilitzats per a la clonacié de gens i la creacio de llibreries
genetiques.

5.9 Prepara vectors de clonacio a partir de bacteris.

5.10 Identifica els sistemes d'expressio de gens per a la seva aplicacio en processos
biotecnolodgics.

5.11 Analitza els nivells de produccié d'un bacteri transformat amb un sistema
d'expressid

d'un gen testimoni estandard.

5.12 Reconeix els métodes de mutageénesi in vivo i in vitro i els sistemes de seleccié
dels mutants generats.

5.13 Aplica técniques de mutagénesi sobre bacteris transformats amb sistemes
d'expressié basats en gens testimoni estandard.

5.14 Descriu els fonaments basics de I'enginyeria de proteines i metabolica.

RA 6. Aplica les técniques basiques de la bioinformatica, identificant les seves aplicacions en
els processos biotecnologics.

Criteris d'avaluacio
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6.1 ldentifica els programes informatics necessaris per al processament de la
informacié d'interés en biotecnologia.

6.2 Caracteritza els procediments d'instal-lacié dels programes informatics d'acord
amb les guies corresponents i amb les instruccions rebudes.

6.3 ldentifica les principals bases de dades d'interés en biotecnologia i les eines de
navegacio.

6.4 Descriu les principals técniques de bioinformatica per a I'analisi genomica.

6.5 Descriu les principals técniques de bioinformatica per a l'analisi protedmica.

6.6 Reconeix els algoritmes i les estratégies basiques per fer calculs estadistics sobre
conjunts de dades bioldgiques.

6.7 ldentifica els procediments per a 'emmagatzematge de la informacié rellevant en
bases de dades, establint copies de seguretat.

Continguts

1. Determinacio d'organismes d'interés biotecnologic:

.1 Propietats i classificacié dels microorganismes procariotes.

.2 Propietats i classificacioé dels microorganismes eucariotes.

.3 Microorganismes d'interés biotecnologic.

.4 Propietats de les cél-lules vegetals.

.5 Propietats de les cél-lules animals.

.6 Cél-lules vegetals i animals d'interés biotecnologic.

.7 Propietats i classificacio dels virus

.8 Virus d'interés biotecnolodgic.

1.9 Tipus de lupes.

1.10 Tipus de microscopis. Microscopi optic. Microscopi electronic.

1.11 Materials de laboratori utilitzats en microscopia.

1.12 Normes, Us, manteniment i parts fonamentals del microscopi optic.
1.13 Identificacid, classificacio i quantificacié dels microorganismes mitjangant el
microscopi.

1
1
1
1
1
1
1
1

2. Aplicacio de técniques cromatografiques per a la identificacié de metabdlits cel-lulars:

2.1 Definicié de la bioquimica.

2.2 Els nucleotids.

2.3 Els aminoacids

2.4 Els lipids.

2.5 Els carbohidrats.

2.6 Les vitamines i els coenzims.

2.7 Els alcohols, acids organics i substancies antioxidants.
2.8 Els antibiotics.

2.9 Equips i técniques cromatografiques

2.10 La cromatografia en capa fina.

2.11 La cromatografia de liquids de baixa pressio.

2.12 Els cromatografs de liquids d'alta pressié i els seus detectors acoblats (HPLC)
2.13 Els cromatografs de gasos i els seus detectors acoblats.

3. Aplicacio de técniques d'extraccio i separacio per a la identificacié de macromolécules
cel-lulars:
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3.1 Classificacio de les biomacromolécules.

3.2 Composicid, propietats fisicoquimiques, i funcions dels acids nucleics.
3.3 Aplicacions biotecnologiques dels acids nucleics.

3.4 Técniques d'extraccid, purificacio i quantificacio d'acids nucleics.

3.5 Composicid, propietats fisicoquimiques i funcions de les proteines. Estructura.
3.6 Aplicacions biotecnologiques de les proteines.

3.7 Técniques d'extraccid, purificacio i quantificacio de proteines.

3.8 Composicid, propietats fisicoquimiques i funcions dels polisacarids.
3.9 Aplicacions biotecnologiques dels polisacarids.

3.10 Técniques d'extraccid, purificacio i quantificacio de polisacarids

3.11 Equips d'electroforesi.

3.12 Electroforesi de proteines.

3.13 Electroforesi d'acid nucleics.

4. Identificacio de processos metabolics:

4.1 El metabolisme cel-lular.

4.2 La regulacié metabolica.

4.3 La replicacio, la transcripcio i la traduccié de I'ADN.

4.4 La membrana cel-lular i el transport.

4.5 El metabolisme energétic.

4.6 La biosintesi i la degradacié dels principals metabdlits cel-lulars.
4.7 Técniques de determinacio d'activitats enzimatiques.

5. Aplicacio de técniques de modificacioé genética:

5.1 Enzims utilitzats en enginyeria genética.

5.2 Conceptes de gen i de cromosoma.

5.3 Procediments per a la identificacio de gens.

5.4 Métodes de transformacio genética.

5.5 Vectors per a la clonacié de gens i la creaci6 de llibreries genétiques.
5.6 Sistemes d'expressié de gens.

5.7 Métodes de mutagénesi.

5.8 Métodes de I'enginyeria de proteines.

5.9 Concepte d'enginyeria metabolica.

6. Aplicacio de tecniques basiques de bioinformatica:

6.1 Concepte de bioinformatica

6.2 Programes informatics d'interés en biotecnologia.

6.3 Bases de dades.

6.4 Eines de navegacio.

6.5 Técniques bioinformatiques per a I'analisi gendmica.
6.6 Técniques bioinformatiques per a I'analisi protedmica.
6.7 Algoritmes i estratégies en calculs estadistics.

6.8 Emmagatzematge de la informacio.
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1391. Seguretat en la industria farmacéutica, biotecnologica i afins.

Durada: 66 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 33 hores
Hores d’estada a I'empresa: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 7

Resultats d'aprenentatge i criteris d'avaluacio

RA 1. Caracteritza els tipus de riscos, relacionant-los amb el procés productiu en les
industries farmaceéutica, biotecnologica i afins.

Criteris d'avaluacio

1.1 Identifica els contaminants quimics segons la seva naturalesa i composicié.

1.2 Valora els riscos dels productes quimics i els factors determinants de la seva
perillositat.

1.3 Classifica els contaminants fisics derivats del microclima del lloc de treball.

1.4 Descriu les possibles vies d'entrada dels agents bioldgics.

1.5 Classifica els agents bioldgics segons la seva naturalesa i grups de risc, d'acord
amb la normativa.

1.6 Defineix els principals punts que cal vigilar en la posada en marxa dels equips, en
els assajos que cal efectuar i en el procés.

1.7 ldentifica els riscos propis dels equips i de les linies que treballen a pressié o a
buit.

1.8 Descriu els principals riscos associats a les plantes de produccié biotecnoldgica.
1.9 Descriu els riscos propis dels equipaments, de les maquines i de les instal-lacions
presents en un laboratori 0 en una planta de produccié biotecnoldgica.

1.10 Identifica les principals fonts de radiacions ionitzants i els efectes biologics de les
radiacions.

RA 2. Caracteritza les instal-lacions de seguretat, equips i dispositius de prevencié de riscos,
interpretant la normativa de seguretat.

Criteris d'avaluacio

2.1 Classifica els diferents tipus de dispositius de seguretat.

2.2 |dentifica les instal-lacions de seguretat d'una planta de processos.

2.3 Determina els elements de seguretat associats als riscos dels equips.
2.4 Classifica els equips de proteccié individual segons el tipus de risc

2.5 |dentifica les principals senyalitzacions de seguretat a les instal-lacions,
relacionant-les amb el factor de risc.

2.6 ldentifica els pictogrames i les frases de risc i prudéncia.

2.7 Interpreta fitxes de dades de seguretat en la manipulacié de productes.
2.8 Reconeix les instal-lacions i els mitjans de prevencié d'incendis.

2.9 Reallitza el calcul de la carrega de foc de les arees de treball.

2.10 Identifica els sistemes de proteccié radiologica.
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RA 3. Aplica les mesures de seguretat, atenent els procediments i métodes de treball.

Criteris d'avaluacio

3.1 Aplica les normes de seguretat en la manipulacié de substancies en les diferents
operacions.

3.2 Utilitza fitxes de seguretat en la manipulacié de productes.

3.3 Aplica les normes de seguretat de les instal-lacions amb risc quimic o biologic.
3.4 |dentifica les mesures de seguretat en la neteja de maquines i d'equips.

3.5 Aplica les normes de seguretat en el manteniment d'equips i instal-lacions.

3.6 Realitza una analisi de riscos.

3.7 Descriu els métodes d'extincio per als diferents tipus de foc.

RA 4. Aplica mesures de proteccié ambiental, relacionant-les amb la normativa.
Criteris d'avaluacio

4.1 Identifica les normes de proteccié ambiental.

4.2 Descriu els punts critics dels equips de produccié o de depuracié que poden
afectar al medi ambient.

4.3 Descriu els processos susceptibles de produir contaminacid, aixi com el tipus de
contaminacio que produeixen.

4.4 Mesura contaminants in situ a la planta.

4.5 Determina les condicions de l'aigua efluent.

4.6 Determina les condicions de la qualitat de l'aire.

4.7 Gestiona els residus.

4.8 Valora la importancia d'aplicar mesures de proteccié ambiental.

4.9 Descriu el programa de vigilancia de la contaminacié atmosfeérica.

RA 5. Defineix actuacions davant de situacions d'emergéncia en un procés farmacéutic,
biotecnologic i afi, relacionant-les amb els requeriments de seguretat.

Criteris d'avaluacio

5.1 Descriu l'estructura d'un pla d'emergéncia.

5.2 Realitza una avaluacio del risc d'una instal-lacié d'elaboracio de productes
farmaceéutics, biotecnologics i afins.

5.3 Descriu les accions davant les possibles emergéncies que es poden produir.
5.4 Defineix les funcions dels membres dels diferents equips d'emergéncia.

5.5 Descriu les instruccions i les consignes del pla d'emergéncia.

5.6 Defineix les condicions d'evacuacié en cas d'emergéncia.

5.7 Descriu l'actuacié davant un incendi, explosio i altres.

5.8 Descriu l'actuacié davant un vessament o fuita d'un producte perillés.

5.9 Descriu l'actuacié davant una persona accidentada.
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Continguts
1. Caracteritzacio dels tipus de riscos:

1.1 Factors determinants de la perillositat dels productes quimics.
1.2 Contaminants quimics.

1.3 Classificacio dels productes quimics.

1.4 Contaminants fisics.

1.5 Agents biologics. Classificacid segons la seva naturalesa.
1.6 Grups de risc dels agents bioldgics.

1.7 Radiacions ionitzants. Fonts.

1.8 Efectes biologics de les radiacions. Tipus.

1.9 Magnituds i unitats radiologiques.

1.10 Detectors de radiacio.

1.11 Classificacié dels detectors segons el seu Us.

1.12 Riscos en plantes i equips de produccié biotecnologica.
1.13 Riscos d'equips i linies de treball a pressio o en buit.

2. Caracteritzacio d'instal-lacions de seguretat, equips i dispositius de prevencio de riscos:

2.1 Dispositius de seguretat.

2.2 Equips de proteccio individual.

2.3 Equips de proteccio col-lectiva.

2.4 Senyalitzacions de seguretat a les instal-lacions.
2.5 Caracteristiques del foc.

2.6 Equips contra incendis.

2.7 Elements de proteccié en una instal-lacié de produccié.
2.8 Prevencio dels riscos industrials.

2.9 Utilitzacio especifica d'aillament bioldgic: EPI.
2.10 Utilitzacié especifica de risc radiologic.

2.11 Protecci6 radioldgica.

3. Aplicacié de mesures de seguretat:
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3.1 Substancies perilloses

3.2 Extincio d'incendis.

3.3 Seguretat en instal-lacions biotecnoldgiques, farmaceutiques i afins.
3.4 Arees amb risc quimic, fisic i bioldgic.

3.5 Procediments normalitzats de treball per a la reduccio de riscos.
3.6 Senyalitzacié de seguretat bioldgica.

4. Aplicacié de mesures de proteccié ambiental:

4.1 Normativa de proteccié ambiental en els processos biotecnologics, farmaceéutics i
afins.

4.2 Tipus de contaminacioé en els processos productius.

4.3 Gestio de residus.

4.4 Precaucions contra la contaminacio i vessaments.

4.5 Mesura de deteccié de contaminants fisics.

4.6 Valors de referéncia dels contaminants quimics, fisics i biologics.

4.7 Control de la contaminacio radioldgica. Gestié dels residus radioactius.

5. Definicié d'actuacions davant situacions d'emergéncia:

5.1 Pla d'emergéncia.

5.2 Classificacio d'emergéncies.

5.3 Equips d'emergéncia: denominacid, composicié i funcions.

5.4 Pla d'evacuacio.

5.5 Incendis.

5.6 Actuacions davant vessaments i fuites de productes perillosos.
5.7 Primers auxilis.

1392. Arees i serveis auxiliars en la industria farmacéutica, biotecnologica i afins.

Durada: 165 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 99 hores
Hores d’estada a I'empresa: 66 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 10

Resultats d'aprenentatge i criteris d'avaluacio
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RA 1. Caracteritza les arees d'una planta de produccié de productes farmaceéutics,
biotecnologics i afins, relacionant-les amb els requisits de qualitat, ambientals i higiénics.

Criteris d'avaluacio

1.1 Descriu les diferents arees que conformen les industries farmaceéutica,
biotecnologica i afins.

1.2 Defineix les exigéncies tecniques i els factors ambientals que s'han d'aplicar en
totes les arees.

1.3 Relaciona la necessitat del manteniment de les condicions higienicosanitaries
establertes en les arees de produccid, amb la qualitat final del producte.

1.4 |dentifica els serveis auxiliars, relacionant-los amb la seva funcionalitat en el
procés.

1.5 Descriu els instruments, equips, instal-lacions auxiliars i els seus elements
constituents.

1.6 Valora la importancia dels equips i instal-lacions auxiliars en la fabricacié de
productes farmaceutics, biotecnoldgics i afins.

1.7 Identifica la simbologia utilitzada en els locals i els diagrames dels equips i
instal-lacions.

1.8 Identifica les mesures de prevencio de riscos i de proteccié ambiental.

RA 2. Opera amb equips i instal-lacions de purificacié d'aigua, relacionant-los amb les
necessitats del procés.

Criteris d'avaluacio

2.1 Defineix les técniques d'obtencié d'aigua amb qualitat farmaceéutica, per al seu Us
enla

fabricacié de productes farmacéutics, productes estérils i afins.

2.2 Determina els possibles tractaments de I'aigua, relacionant-los amb la qualitat
requerida.

2.3 Caracteritza les impureses presents a I'aigua, relacionant-les amb els processos
de

purificacié requerits per al seu Us.

2.4 Defineix els diferents equips de tractament i purificacié d'aiglies i els seus elements
constituents en funcié dels requeriments del procés.

2.5 Realitza les operacions de posada en marxa, seguiment i parada dels equips i
instal-lacions de tractament d'aigua.

2.6 Realitza els treballs de manteniment basic dels equips i instal-lacions auxiliars.
2.7 Segueix les normes d'ordre, neteja, prevencio de riscos i proteccié ambiental.

RA 3. Opera amb instal-lacions de subministrament d'aire i altres gasos, complint la
normativa vigent.
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Criteris d'avaluacio

3.1 Defineix les caracteristiques necessaries d'aire per a la climatitzacié de zones i
arees, relacionant-les amb les necessitats de fabricacié de productes farmaceéutics,
estérils i afins.

3.2 Descriu les técniques de neteja de l'aire en les arees de fabricacié.

3.3 Descriu el tractament i el procés per al condicionament de l'aire, relacionant-lo amb
la qualitat requerida en el procés.

3.4 |dentifica els gasos més comuns requerits en els processos de fabricacio de
productes farmaceéutics i afins, relacionant-los amb la seva funcionalitat.

3.5 Determina els parametres que s'han de controlar a l'aire i altres gasos per al
procés de produccio.

3.6 Defineix els diferents equips de subministrament de gasos i els seus elements
constituents, en funcié dels requeriments del procés.

3.7 Realitza les operacions de posada en marxa, seguiment i parada dels equips i
instal-lacions de subministrament de gasos.

3.8 Comprova el compliment del pla de manteniment dels equips i instal-lacions.
3.9 Segueix les normes d'ordre, neteja, prevencio de riscos i proteccié ambiental.

RA 4. Opera amb equips de pressié i buit, seguint els procediments normalitzats de treball.
Criteris d'avaluacié

4.1 |dentifica la normativa vigent en equips de pressio.

4.2 Classifica els equips de pressio.

4.3 Determina els parametres que s'han de controlar a les instal-lacions de pressio i
buit.

4.4 Defineix els diferents equips de pressio i buit i els seus elements constituents, en
funcio dels requeriments del procés.

4.5 Controla les operacions de posada en marxa, seguiment i parada dels equips i
instal-lacions de buit.

4.6 Comprova que els equips han passat les inspeccions periddiques reglamentaries.
4.7 Comprova el compliment del pla de manteniment dels equips i instal-lacions.

4.8 Segueix les normes d'ordre, neteja, prevencié de riscos i proteccié ambiental.

RA 5. Maneja sistemes de produccié de calor i fred, relacionant les condicions ambientals
amb les requerides per al desenvolupament dels processos.

Criteris d'avaluacio

5.1 Identifica els equips i instal-lacions de produccié de calor.

5.2 Defineix els equips, instal-lacions i els elements constituents per a la produccié de
calor.

5.3 Identifica els equips i instal-lacions de produccié de fred.
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5.4 Defineix els equips, instal-lacions i els elements constituents per a la produccié de
fred.

5.5 Reallitza els calculs numérics de rendiment energeétic.

5.6 Determina els parametres que s'han de controlar a les instal-lacions de fred i calor.
5.7 Realitza les operacions de posada en marxa, seguiment i parada dels equips i
instal-lacions.

5.8 Comprova el compliment del pla de manteniment dels equips i instal-lacions.

5.9 Valora les operacions d'optimitzacié del rendiment energétic dels processos,
analitzant els equips i linies de distribucio dels sistemes de calefaccié i refrigeracié.
5.10 Segueix les normes d'ordre, neteja, prevencié de riscos i proteccié ambiental.

RA 6. Maneja equips de transport de materials, analitzant les caracteristiques de la
instal-lacio en funcié dels productes transportats.

Criteris d'avaluacio

6.1 Defineix les operacions de transport en funcio de la matéria que s'ha de
transportar.

6.2 Determina les propietats que caracteritzen als fluids i als solids.

6.3 ldentifica els equips, instal-lacions i els seus elements constituents en el transport
de solids i fluids.

6.4 Determina els parametres que s'han de controlar a les instal-lacions de transport
de materies.

6.5 Minimitza els riscos de contaminacio creuada.

6.6 Realitza les operacions de posada en marxa, seguiment i parada en els equips i
instal-lacions.

6.7 Supervisa els treballs de manteniment basic dels equips i instal-lacions auxiliars de
gasos.

6.8 Segueix les normes d'ordre, neteja, prevencio de riscos i proteccié ambiental.

RA 7. Determina els processos de sanititzacio, neteja i desinfeccié en una planta de
produccio, relacionant-los amb els requeriments del procés.

Criteris d'avaluacio

7.1 Defineix els conceptes de sanititzacié, neteja i desinfeccio.

7.2 Descriu les técniques de sanititzacio, neteja i desinfeccié dels locals, equips i
instal-lacions auxiliars.

7.3 Descriu els productes de neteja, sanititzants i desinfectants utilitzats en els
diferents

processos.

7.4 Defineix els nivells de desinfeccid i la capacitat dels desinfectants.

7.5 Estableix les etapes del programa de neteja, sanititzacié i desinfeccio.

7.6 Enregistra les actuacions i incidéncies en el suport adequat.

7.7 Defineix la normativa de neteja, sanititzacié i desinfeccio.
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Continguts
1. Caracteritzacié de les arees d'una planta de produccié:

1.1 Arees. Condicions ambientals.

1.2 Serveis auxiliars en una planta de produccié de productes farmacéutics i afins.

1.3 Descripcio dels equips i instal-lacions auxiliars.

1.4 Interpretacié de diagrames i esquemes dels espais, equips i instal-lacions auxiliars.
1.5 Normativa i mesures de seguretat i prevencié de riscos laborals.

2. Operacions amb els equips i instal-lacions de tractament de l'aigua:

2.1 L'aigua a la natura: cicle de l'aigua.
2.2 Necessitat d'aigua en els processos de fabricacié farmacéutica.
2.3 Tipus d'aigles.

2.4 Aigua de qualitat farmacéutica, aigua purificada (PW), aigua altament purificada
(HPW),

aigua per a injeccio (WFI) i aigua per a hemodialisi, entre d'altres.

2.5 Tractament d'aigua.

2.6 Determinacié de parametres. Instruments de mesura.

2.7 Equips i instal-lacions de tractament d'aiglies. Posada en marxa i parada.

2.8 Manteniment de primer nivell dels equips i instal-lacions de tractament d'aigles.
2.9 Procediments d'ordre i neteja en els equips de tractament d'aigles.

2.10 Normativa de seguretat, prevencio i ambiental.

3. Operacions amb les instal-lacions de subministrament d'aire i altres gasos:

3.1 Composicio, caracteristiques i propietats de l'aire.

3.2 Climatitzacié de l'aire.

3.3 Esterilitzacié d'aire. Zones netes.

3.4 Gasos a la industria farmaceéutica.

3.5 Determinacié de parametres. Pressid. Relacio entre pressid, volum i temperatura.
3.6 L'aire comprimit.
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4. Operacions amb els equips de pressio i buit:

4.1 Reglament d'equips de pressio i les seves instruccions técniques complementaries.
4.2 Equips a pressio: Sistemes de buit.

4.3 Determinacié de parametres.

4.4 Equips i instal-lacions de produccio de buit.

4.5 Posada en marxa i parada.

4.6 Manteniment de primer nivell dels equips i instal-lacions de produccio de buit.

4.7 Procediments d'ordre i neteja a les instal-lacions de produccié de buit.

4.8 Normativa de seguretat, prevencié i ambiental.

5. Maneig dels sistemes de calefaccid i refrigeracio:

5.1 Conceptes i unitats de calor i temperatura.

5.2 Sistemes de generacio de calor.

5.3 Vapor farmaceéutic.

5.4 Sistemes de refrigeracié.

5.5 Balancos de matéria i energia.

5.6 Eficiéncia energética.

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

5.8 Manteniment de primer nivell dels equips i instal-lacions de produccio de calor i
fred.

5.9 Procediments d'ordre i neteja en els equips de generacio de calor i fred.
5.10 Normativa de seguretat, prevencio i ambiental.

6. Maneig d'equips de transport de materials:

6.1 Sistemes d'impulsié de liquids.

6.2 Estatica de fluids.

6.3 Dinamica de fluids. Régims d'operacié. Pérdues de carrega.
6.4 Instal-lacio de transport de liquid. Bombes i valvules.

6.5 Sistemes d'impulsioé de gasos.

6.6 Compressors.

6.7 Equips i instal-lacions de subministrament de gasos.

6.8 Transport de solids. Caracteristiques dels solids.
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6.9 Sistemes de transport de solids.

6.10 Equips de transport de solids.

6.11 Simbologia, representacio i nomenclatura de maquines i equips de transport de
matéries.

6.12 Simbologia i representacio d'elements de canonada.

6.13 Posada en marxa i parada.

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

6.15 Procediments d'ordre i neteja a les instal-lacions i equips de subministrament
d'aire i gasos.

6.16 Normativa de seguretat, prevencio i ambiental.
7. Determinacio dels processos de sanititzacid, neteja i desinfeccio:

7.1 Processos de neteja, sanititzacié i desinfeccio.

7.2 Tipus de productes de neteja, sanititzacio i desinfectants.
7.3 Compatibilitat quimica.

7.4 Sanititzants.

7.5 Processos de sanititzacio.

7.6 Normativa de neteja, sanititzacio i desinfeccio.

1393. Técniques de produccié biotecnologica.

Durada:132 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 99 hores
Hores d’estada a I'empresa: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 7

Resultats d'aprenentatge i criteris d'avaluacio

RA 1. Prepara les instal-lacions i els equips per a processos de produccio biotecnologica,
relacionant-los amb el seu Us o aplicacio.

Criteris d'avaluacio

1.1 Reconeix les instal-lacions d'una planta de produccié biotecnoldgica.
1.2 ldentifica els equipaments d'us més frequent en una planta de produccio
biotecnologica.
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1.3 Identifica els protocols de treball establerts per al maneig de mostres bioldgiques.
1.4 Identifica els principals materials, matéries primeres i reactius utilitzats en una
planta de produccio biotecnologica.

1.5 Identifica les barreres de contencié de microorganismes per protegir el personal i
evitar la seva difusio.

1.6 Aplica métodes fisics i quimics de desinfeccid i esterilitzacié a les instal-lacions i
als equips.

1.7 Aplica els procediments d'eliminacio dels residus biologics.

1.8 Realitza el manteniment d'equips i materials de la planta de produccio
biotecnologica.

1.9 Estableix un diagrama detallat del procés.

RA 2. Aplica técniques de cultiu de microorganismes per a la produccio, seguint els
procediments normalitzats.

Criteris d'avaluacio

2.1 Reconeix les instal-lacions, equipaments, materials i operacions basiques per al
treball amb els microorganismes.

2.2 Reconeix els reactius i prepara medis de cultiu per a I'aillament i cultiu dels
microorganismes.

2.3 Cultiva microorganismes en diferents medis perqué serveixin com a inoculs en els
processos de fermentacio a escala industrial.

2.4 Reconeix les principals técniques de conservacio dels microorganismes per al seu
Us industrial.

2.5 Conserva diferents microorganismes, utilitzant els procediments més adequats en
funcio de les seves caracteristiques i comprovant posteriorment la seva viabilitat.

2.6 Descriu les principals técniques per a la identificacié i validacio dels
microorganismes que seran utilitzats a escala industrial.

2.7 Reconeix les técniques microbiologiques especifiques que cal utilitzar per treballar
a escala industrial amb microorganismes manipulats genéticament.

RA 3. Aplica técniques de cultiu de cél-lules animals i vegetals per a la produccid, seguint
procediments normalitzats.

Criteris d'avaluacio

3.1 Reconeix les instal-lacions, equipaments, materials i operacions basiques per al
treball

amb cél-lules animals i vegetals.

3.2 Reconeix els diferents medis per al cultiu de cél-lules animals i vegetals.

3.3 Descriu els diferents tipus de cultiu en funcié de l'origen de les cél-lules utilitzades.
3.4 Realitza cultius de cél-lules, observant la seva taxa de creixement i les seves
possibilitats d'escalat a nivell industrial.

3.5 Reconeix les principals técniques de conservacio de les cél-lules animals i vegetals
per al seu Us industrial.
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3.6 Reallitza la conservacio de cél-lules, comprovant posteriorment la seva viabilitat.
3.7 Descriu les técniques per a la caracteritzacié de cél-lules animals i vegetals.

3.8 Descriu les principals técniques instrumentals per a la visualitzacié i quantificacio
de les cél-lules animals i vegetals en els cultius.

3.9 Quantifica les cél-lules d'un cultiu.

3.10 Reconeix les principals técniques per al cultiu de cél-lules animals i vegetals que
han sigut manipulades genéticament.

RA 4. Caracteritza els bioreactors, relacionant-los amb els processos de produccio
biotecnologica.

Criteris d'avaluacio

4.1 Reconeix els principis generals de les operacions de produccié biotecnoldgica amb
bioreactors.

4.2 ldentifica els components basics, dispositius auxiliars i instruments de mesura i
control dels bioreactors.

4.3 Diferencia els principals models i configuracions dels bioreactors que s'utilitzen en
els processos de produccio biotecnologica.

4.4 Reconeix les operacions basiques per a la posada en marxa d'un bioreactor.

4.5 Ildentifica les caracteristiques dels diferents tipus de bioreactors des de la
perspectiva de la mida, control, rendiment i economia del procés.

4.6 Realitza un procés de produccié biotecnoldgica, utilitzant un bioreactor.

4.7 Realitza el calcul del rendiment, balang de materials i economia del procés
productiu a partir de les dades de les seves operacions.

RA 5. Caracteritza els processos de biocatalisi, relacionant-los amb la produccié
biotecnologica.

Criteris d'avaluacio

5.1 Reconeix els fonaments de I'enzimologia, identificant els principals aspectes
estructurals i funcionals dels enzims.

5.2 Reconeix els fonaments dels processos de biotransformacioé mitjangant catalisi
enzimatica o cel-lular.

5.3 Classifica els tipus d'enzims, relacionant-los amb els corresponents usos
industrials.

5.4 Descriu els principis fonamentals de la cinética enzimatica.

5.5 Identifica les operacions per a la immobilitzacié d'enzims i cél-lules.

5.6 Descriu els conceptes fonamentals de I'enginyeria de medis de reaccié.

5.7 Descriu les principals técniques per a la millora dels biocatalitzadors, incloent les
técniques d'enginyeria de proteines.

5.8 Realitza un procés de produccié biotecnoldgica, utilitzant un biocatalitzador.
5.9 Reallitza el calcul del rendiment, balan¢ de materials i economia del procés
productiu a partir de les dades de les seves operacions.
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RA 6. Reconeix els processos de produccio biotecnologica, relacionant-los amb els métodes
de separacio i purificacié dels productes finals.

Criteris d'avaluacio

6.1 Descriu els principis generals de les operacions de processament de productes
biologics.

6.2 Descriu els processos de produccio de diferents molécules de baix pes molecular,
d'interés farmacéutic, mitjangant processos fermentatius.

6.3 Identifica els diferents processos de produccié de proteines recombinants,
classificant-los en funcié dels diferents tipus de cultius cel-lulars utilitzats.

6.4 |dentifica els processos de produccio d'anticossos i vacunes mitjangant cultius
cel-lulars.

6.5 Descriu els processos de produccio de polisacarids d'interés industrial, utilitzant
cultius de bacteris i fongs.

6.6 Descriu els sistemes de produccié de biomaterials per fermentacid.

6.7 Descriu els principals processos industrials en qué s'utilitzen biocatalizadors.

6.8 Realitza el calcul del rendiment, balan¢ de materials i economia de les operacions
de processament dels productes biotecnologics.

Continguts
1. Preparacié de les instal-lacions i equips per a processos de produccié biotecnoldgica:

1.1 Instal-lacions de les plantes de produccié biotecnologica.

1.2 Equipaments de les plantes de producci6 biotecnologica

1.3 Maneig de mostres biologiques.

1.4 Materials, matéries primeres i reactius per a la produccié biotecnologica.
1.5 Barreres de contenci6é de microorganismes.

1.6 Métodes de desinfeccio i esterilitzacié d'instal-lacions i equips.

1.7 Eliminacié dels residus biologics.

1.8 Manteniment d'equips i materials de la planta de produccié biotecnoldgica.
1.9 Diagrama dels processos biotecnologics.

2. Aplicacio de técniques de cultiu de microorganismes:

2.1 Instal-lacions, equipaments i materials per manejar microorganismes.

2.2 Operacions basiques per manejar microorganismes.
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2.3 Aillament i cultiu dels microorganismes. Disseny de medis de cultiu.
2.4 Cultius aerobics i anaerobics.

2.5 Métodes de conservacié dels microorganismes.

2.6 Técniques per a la identificacié dels microorganismes.

2.7 Cultiu de microorganismes manipulats genéticament.

3. Aplicaci6 de técniques de cultiu de cél-lules animals i vegetals:

3.1 Instal-lacions, equipaments i materials per manejar cél-lules animals i vegetals.
3.2 Operacions basiques per manejar cél-lules animals i vegetals.

3.3 Disseny de medis de cultiu per al cultiu de cél-lules animals i vegetals.

3.4 Cultius primaris i linies cel-lulars.

3.5 Métodes de conservacio de les cel-lules animals i vegetals.

3.6 Técniques per a la caracteritzacié de cél-lules animals i vegetals.

3.7 Técniques instrumentals per a la visualitzacié de les cél-lules animals i vegetals.
3.8 Técniques per a la quantificacié de les cél-lules animals i vegetals.

3.9 Cultiu de cél-lules animals i vegetals manipulades genéticament.

4. Caracteritzacioé de bioreactors:

4.1 Principis generals de les operacions de produccié amb bioreactors.

4.2 Components basics dels bioreactors. Dispositius auxiliars. Instruments de mesura i
control dels bioreactors.

4.3 Models i configuracions dels bioreactors.

4.4 Operacions basiques per a la posada en marxa d'un bioreactor.

4.5 Tipus d'operacié.

4.6 Canvi d'escala.

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

5. Caracteritzacio de processos de biocatalisi:
5.1 Fonaments de I'enzimologia. Estructura i funcié dels enzims.
5.2 Fonaments de les biotransformacions. Catalisi enzimatica i cel-lular.

5.3 Immobilitzacié de biocatalitzadors.
5.4 Enginyeria de medis de reaccié.
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5.5 Millora dels biocatalitzadors.
5.6 Rendiment, balan¢ de materials i economia.

6. Reconeixement dels processos de produccié biotecnologica:

6.1 Principis generals de les operacions de processament de productes bioldgics.

6.2 Produccio de biomolécules d'interés farmaceéutic mitjangant processos
fermentatius.

6.3 Producci6 de proteines recombinants.

6.4 Produccié de polisacarids.

6.5 Produccio d'anticossos i vacunes.

6.6 Produccio de biomaterials.

6.7 Produccio de substancies d'intereés farmacéutic mitjangant biocatalizadors.

6.8 Calcul del rendiment, balan¢ de materials i economia del procés integrat de
separacio i purificacio.

1394. Técniques de produccié farmacéutica i afins.

Durada: 165 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 132 hores
Hores d’estada a I'empresa: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 10

Resultats d'aprenentatge i criteris d'avaluacio

RA 1. Caracteritza els productes farmaceutics i afins, relacionant-los amb els criteris de
classificacio i la seva aplicacio.

Criteris d'avaluacio

1.1 Defineix la disposicié externa que es dona a les substancies medicamentoses per
facilitar la seva administracié (en endavant formes farmaceutiques) tant dels
medicaments

com dels productes afins.

1.2 Classifica els productes farmaceéutics i afins d'acord amb les seves accions
farmacoldgiques i/o usos terapeutics i el seu us extern o intern.

1.3 Descriu les diferents presentacions dels medicaments industrials, formules
magistrals i

preparats oficinals.

1.4 Estableix la via d'administracio dels productes farmaceéutics.
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1.5 Defineix els productes utilitzats en la fabricacié farmacéutica.
1.6 Defineix les propietats fisicoquimiques d'un principi actiu.
1.7 Determina els principals factors que afecten I'estabilitat d'un medicament.

RA 2. Caracteritza els procediments i técniques de produccio de formes farmacéutiques
solides, relacionant-les amb les normes de correcta fabricacio.

Criteris d'avaluacio

2.1 Classifica les diferents formes solides.

2.2 Defineix els compostos que constitueixen una forma solida.

2.3 Determina els parametres que influeixen en la formulacié d'un comprimit o forma
solida.

2.4 Descriu les propietats que caracteritzen una forma solida.

2.5 Determina les tecnologies de formulacioé de formes solides per a I'administracio per
diferents vies.

2.6 Defineix les diferents operacions per a l'elaboracio de formes solides
farmaceéutiques.

2.7 Estableix el diagrama de flux en la formulacié d'una forma soélida.

2.8 Defineix les plantes, sales i equips per a la formulacié de formes solides.

2.9 Aplica técniques de produccio en l'elaboracié d'una forma solida.

RA 3. Caracteritza els procediments i técniques de produccié de formes liquides,
semisolides i altres, relacionant-les amb les normes de correcta fabricacio.

Criteris d'avaluacio

3.1 Classifica les diferents formes liquides, semisolides i altres

3.2 Determina els parametres que influeixen en la formulacié de formes liquides,
semisolides i altres.

3.3 Descriu les propietats que caracteritzen una forma liquida, semisolida i altres.

3.4 Determina les tecnologies de formulacio de formes liquides, semisolides i altres.
3.5 Descriu els processos per a I'elaboracié de formes liquides i semisolides, seguint
les normes de correcta fabricacio6.

3.6 Estableix el diagrama de flux en la formulacié d'una forma liquida i d'altres formes
farmacéutiques.

3.7 Defineix els espais i els equips per a la formulacié de formes liquides, semisolides i
altres.

3.8 Estableix els protocols d'elaboracio.

3.9 Elabora una forma liquida i una de semisolida.

RA 4. Determina les técniques de produccio per a productes estérils, relacionant-les amb les
normes de correcte fabricacio.
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Criteris d’avaluacié

4.1 Classifica les técniques de produccio de productes estérils.

4.2 Defineix els métodes d'esterilitzacié de productes, envasos i formes preparades.
4.3 Descriu les técniques de control de I'esterilitat.

4.4 Defineix els procediments normalitzats d'actuacié en la fabricacié d'estérils.

4.5 Defineix les caracteristiques de les sales i dels equips per a la formulacio de
productes esteérils.

4.6 Determina el métode de treball a les instal-lacions de fabricacié d'estérils.

4.7 Descriu els diferents processos aplicats en la fabricacioé de formes estérils.

RA 5. Fabrica productes farmaceéutiques i afins, controlant les variables implicades.
Criteris d’avaluacio

5.1 Interpreta la informacio técnica del producte, identificant les qualitats, formes i
unitats que s'han d'obtenir.

5.2 Estableix els plans de produccid, régim, condicions dels equips i temps de
fabricacio

5.3 Defineix els recursos necessaris a la zona de fabricacié per al desenvolupament
Optim del procés.

5.4 Verifica el correcte funcionament dels equips i instal-lacions.

5.5 Assegura la neteja, la desinfecci6 i I'ordre en I'area de fabricacio.

5.6 Organitza la posada en marxa i parada dels equips i instal-lacions, seguint les
normes de correcta fabricacio.

5.7 Controla el flux de circulacié de materials, assegurant els parametres de qualitat.
5.8 Determina la sequiéncia de treball i la prioritat dels treballs de manteniment dels
equips i instal-lacions.

5.9 Emplena la guia de fabricaci6, garantint la tragabilitat del procés.

5.10 Actua complint les normes de prevencio de riscos laborals i de salut ambiental.

Continguts
1. Caracteritzacio dels productes farmaceutics i afins:

1.1 Concepte de medicament. Classificacié dels medicaments.
1.2 Biotecnologia en la produccié de medicaments.

1.3 Codi ATC.

1.4 Medicaments basats en plantes medicinals.

1.5 Productes sanitaris

1.6 Homeopatia.
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1.7 Productes veterinaris.

1.8 Concepte de formulacié. Definicio de formes farmacéutiques.

1.9 Via d'administracié de les formes farmaceutiques.

1.10 Principis actius.

1.11 Excipients.

1.12 Concepte de preformulacio. Propietats fisicoquimiques d'un principi actiu.
1.13 Inestabilitat en els medicaments.

2. Caracteritzacio dels procediments i téecniques de produccio de formes farmacéutiques
solides:

2.1 Formes farmaceéutiques solides.

2.2 Parametres de formulacié de les formes farmaceéutiques solides.
2.3 Classificacio de formes solides. Vies d'administracio.

2.4 Comprimits.

2.5 Capsules. Tipus de capsules. Caracteristiques generals.

2.6 Caracteritzacio de formes solides.

2.7 Tecnologies de formulacié de formes solides. Etapes d'elaboracié de formes
solides.

2.8 Diagrames de processos.
2.9 Plantes farmacéutiques: horitzontal i vertical.

2.10 Caracteristiques de les sales i els equips, i instal-lacions en una planta
farmacéutica.

3. Caracteritzacio dels procediments i técniques de produccio de formes farmacéutiques
liquides, semisoOlides i altres:

3.1 Formes farmaceéutiques liquides, semisolides i altres formes farmaceéutiques.
3.2 Parametres de formulacio.

3.3 Classificacio de formes liquides. Vies d'administracio.

3.4 Solucions orals, xarops i altres formes farmacéutiques.

3.5 Emulsions orals.

3.6 Classificacio de formes farmaceutiques semisolides. Suspensions per a aplicacié
topica. Cremes. Noves formes de dosificacio. Administracié transdérmica.
Microemulsions. Liposomes. Caracteritzacio.

3.7 Tecnologies de formulacié. Etapes i elaboracié de formes liquides i altres formes
farmaceéutiques.
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3.8 Diagrames de processos.

3.9 Equips i instal-lacions per a I'elaboracié de formes liquides i altres formes
farmaceéutiques.

4. Determinacié de les técniques de produccio de productes estérils:

4.1 Esterilitzacio.

4.2 Técniques basiques de fabricacié de productes esteérils.
4.3 Caracteristiques de fabricacié de productes estérils.
4.4 Principis d'actuacié en fabricacié d'estérils.

4.5 Diagrama de fabricacioé aséptica i per esterilitzacié. Simbologia dels equips i els
seus elements.

4.6 Arees especials de produccié.
4.7 Equips iinstal-lacions d'elaboracio de productes estérils.
4.8 Control en la fabricacié de productes estérils.

5. Fabricacio de productes farmaceéutics i afins:

5.1 Fases del procés de fabricacio.

5.2 Diagrama de flux.

5.3 Conduccio d'una linia de fabricacié de formes farmacéutiques i afins.

5.4 Posada en marxa i parada d'una linia de fabricacio de productes farmaceéutics.
5.5 Manteniment dels equips i de les instal-lacions en la produccié de formes
farmacéutiques.

5.6 Normes de correcta fabricacid. Neteja i desinfeccié.

5.7 Guia de fabricacid. 5

5.8 Tracabilitat del procés

1395. Regulacié i control en la industria farmaceéutica, biotecnoloégica i afins.

Durada: 132 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 66 hores
Hores d’estada a I'empresa: 66 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 6

Resultats d'aprenentatge i criteris d'avaluacio
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RA 1. Defineix els parametres de control del procés, analitzant-ne els requeriments.
Criteris d’avaluacio

1.1 Identifica els parametres de control del procés de fabricacio.

1.2 Relaciona els parametres de pressio, temperatura, cabal i nivell amb les lleis que
els regeixen.

1.3 Identifica les unitats de mesura dels parametres de control.

1.4 Realitza els calculs necessaris per obtenir els parametres en les diferents unitats
de mesura.

1.5 Determina les possibles relacions existents entre els diferents parametres utilitzats
en el control industrial.

1.6 Valora la necessitat de realitzar mesures de parametres per garantir la qualitat del
producte final, la prevencié de riscos i la proteccié ambiental.

RA 2. Maneja els instruments de mesura, relacionant-los amb els parametres controlats.
Criteris d’avaluacié

2.1 Determina les caracteristiques generals dels instruments de mesura.

2.2 Classifica els instruments de mesura en funcié del parametre de control, del tipus
de resposta i la seva funcié en el procés productiu.

2.3 ldentifica els senyals normalitzats de control.

2.4 Realitza muntatges senzills per mesurar variables de procés.

2.5 Verifica el correcte funcionament dels mesuradors.

2.6 Calibra els instruments de mesura amb la freqiiéncia i el rang establerts.

2.7 Aplica técniques de registre de dades, relacionant-les amb la tragabilitat del procés
de produccio.

2.8 Justifica la necessitat de mesurar variables mitjan¢ant analitzadors en linia.
2.9 Aplica les normes de prevencio de riscos i protecciéo ambiental.

RA 3. Aplica els sistemes de control basic, descrivint els seus elements i la seva importancia
en el procés industrial.

Criteris d’avaluacié

mp_QUBO_Fabricacié_productes_farmacéutics_biotecnologics_afins_ 12032026



AT Generalitat de Catalunya
Y Departament d’Educacio
Direccié General de Formacio Professional

3.1 Defineix les caracteristiques d'un llag de control.
3.2 Classifica els elements que formen part d'un llag de control.
3.3 Descriu els diferents tipus de control basic.

3.4 Defineix la simbologia grafica utilitzada en la instrumentaci6 de control de
processos industrials.

3.5 Descriu els elements finals de control en funcié de les seves caracteristiques.
3.6 Determina els punts de consigna en funcié de les caracteristiques del procés.
3.7 Caracteritza I'arquitectura general del sistema de control basic.

3.8 Reallitza llagos de control senzills per controlar les variables del procés.

3.9 Descriu els esquemes de control basic associats a diferents processos
biofarmaceéutics.

3.10 Justifica la importancia dels sistemes de control en I'assegurament de la qualitat,
eficiéncia energética, prevencio de riscos i proteccié ambiental.

RA 4. Caracteritza els sistemes de control avangat, justificant la seva importancia en
I'optimitzacié dels processos.

Criteris d’avaluacié

4.1 Descriu les limitacions dels sistemes de control basic.

4.2 Classifica els diferents tipus de control avancat.

4.3 Descriu les caracteristiques de les sales de control.

4.4 Justifica la importancia del control avancat com a eina d'optimitzacié de processos
quimics.

4.5 Valora la capacitat dels sistemes de control avancat per anticipar-se a les
anomalies i proposar actuacions que les minimitzin.

4.6 Valora la capacitat dels sistemes de control avangat en la sostenibilitat dels
processos.

4.7 Descriu els sistemes de control distribuit, relacionant-los amb l'organitzacié de la
produccid.
4.8 Descriu els esquemes de control avangat associats a diferents processos.

RA 5. Realitza programacions basiques de controladors logics programables (PLC), simulant
operacions de produccio.

Criteris d’avaluacio:
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5.1 Descriu les caracteristiques d'una instal-lacié electromecanica.

5.2 Descriu l'estructura basica d'un PLC.

5.3 Descriu la simbologia basica associada als PLC.

5.4 Defineix els principis basics de logica.

5.5 Defineix els llenguatges de programacio dels PLC

5.6 Simula seqléncies basiques de control industrial utilitzant PLC.

5.7 Defineix les aplicacions més significatives dels PLC en els processos de fabricacio.
5.8 Valora la importancia dels PLC en els sistemes de seguretat.

5.9 Aplica les normes de prevencio de riscos i protecciéo ambiental.

Continguts
1. Definici6 dels parametres de control del procés:

1.1 Classificacio dels parametres de control.

1.2 Principals parametres de control: pressio, nivell, temperatura i cabal.
1.3 Pressié: unitats. Factors de conversio.

1.4 Cabal: unitats. Factors de conversié.

1.5 Nivell: unitats.

1.6 Temperatura: unitats. Factors de conversio.

1.7 Relacié entre les variables.

2 Maneig dels instruments de mesura:

2.1 Caracteristiques generals dels instruments de mesura.
2.2 Transmissors de pressio.

2.3 Mesuradors de cabal per pressio diferencial, d'area variable, de velocitat,
electromagnétics, de desplagament positiu i de cabal massic.

2.4 Indicadors, interruptors i transmissors de nivell.
2.5 Indicadors locals de temperatura.

2.6 Termoparells.

2.7 Termoresisténcies

2.8 Termistors.

2.9 Pirobmetres de radiacio: optics i de radiacio total.
2.10 Interruptors de temperatura o termostats.
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2.11 Analitzadors en linia.
2.12 Resposta dels instruments de mesura.
2.13 Técniques de registre de dades.

3. Aplicacio dels sistemes de control basic:

3.1 Simbologia d'instruments i llagos: normes i estandards (ISA, IEEE i altres).
3.2 Llagos de control.

3.3 Elements d'un llag de control.

3.4 Elements finals de control.

3.5 El controlador.

3.6 Tipus de control basic.

3.7 Panells de control.

4. Caracteritzacié de sistemes de control avangat:

4.1 Control en cascada.

4.2 Control anticipatiu (feed forward).
4.3 Control de relacio.

4.4 Control de rang partit.

4.5 Sistemes de control distribuit.

4.6 SCADA.

4.7 Optimitzacio de processos.

4.8 Sales de control.

5.Realitzaci6 de programacions basiques de controladors logics programables (PLC):

5.1 Elements d'una instal-lacié electromecanica.
5.2 PLC. Principis de funcionament.

5.3 Principis de logica.

5.4 Llenguatge de programacié.

5.5 Estructura d'un PLC.

5.6 Aplicacions dels PLC al control industrial.
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1396. Condicionament i emmagatzematge de productes farmacéutics, biotecnologics i
afins.

Durada: 66 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 33 hores
Hores d’estada a I'empresa: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 5

Resultats d'aprenentatge i criteris d'avaluacio

RA 1. Defineix les operacions de condicionament, relacionant-les amb l'assegurament de
I'estabilitat, la seguretat i I'eficacia del producte final.

Criteris d’avaluacié

1.1 Determina els tipus de condicionament.
1.2 Identifica la normativa relativa al condicionament de productes.

1.3 Valora la importancia del condicionament en I'augment de la seguretat de
conservacio del producte.

1.4 Determina les funcions del condicionament.

1.5 Determina els riscos d'alteracions mecaniques que poden patir els productes.
1.6 Determina els riscos d'alteracions ambientals i bioldgiques que poden patir els
productes.

1.7 Valora la importancia de presentar la informacioé relativa al producte.

RA 2. Caracteritza els principals tipus d'envasos, relacionant-los amb les caracteristiques
dels productes.

Criteris d’avaluacié

2.1 Descriu les caracteristiques del condicionament primari i secundari.

2.2 Comprova que no hi ha interaccié entre el material de I'envas primari i el producte.
2.3 Descriu els diferents tipus de tancaments utilitzats al condicionament primari.

2.4 Classifica els envasos en funcié del tipus de tancament.

2.5 Avalua les principals caracteristiques del sistema de tancament seleccionat.

2.6 Descriu les caracteristiques i la informacié que han de constar als envasos
utilitzats en el condicionament primari i secundari.
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2.7 Descriu els simbols i les sigles.
2.8 Identifica la informacio que ha de recollir el prospecte dels medicaments.
2.9 Descriu els sistemes de condicionament especials.

RA 3. Opera els equips i instal-lacions de dosificaci6 i condicionament primari i secundari de
productes farmaceutics i afins, assegurant el desenvolupament optim de tot el procés.

Criteris d’avaluacié

3.1 Descriu els tipus d'equips i instal-lacions utilitzades en les diferents operacions de
dosificacié.

3.2 Descriu els tipus d'equips i instal-lacions utilitzades en les diferents operacions de
condicionament.

3.3 Explica els procediments normalitzats de treball dels diferents equips i
instal-lacions.

3.4 Interpreta la guia de condicionament segons el lot que s'ha de fabricar i la
informacié del procés.

3.5 Descriu els sistemes d'alimentacié del material de condicionament en la linia
d'envasament.
3.6 Identifica els sistemes d'impressié i de codificacié de productes.

3.7 Efectua les operacions de neteja i manteniment dels equips amb la freqiéncia
establerta per evitar contaminacions creuades.

3.8 Realitza la posada en marxa i parada dels equips.

3.9 Verifica el funcionament correcte dels equips, enregistrant les anomalies i
desviacions produides.

3.10 Segueix les normes de prevencié de riscos i de proteccié ambiental.
RA 4. Caracteritza les instal-lacions d'emmagatzematge, interpretant la normativa establerta.
Criteris d’avaluacio

4.1 Descriu les mesures de seguretat que ha de tenir el magatzem d'acord amb la
normativa.

4.2 |dentifica els diferents models d'organitzacié d'un magatzem.

4.3 |dentifica els diferents tipus de sales d'emmagatzematge.

4.4 Descriu les caracteristiques generals d'un magatzem de productes farmacéutics i
afins.
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4.5 |dentifica les arees en qué es divideix el magatzem convencional de productes
farmaceutics i afins.

4.6 |dentifica les normes basiques que cal aplicar en I'organitzacié del magatzem de
productes farmaceéutics i afins.

4.7 Caracteritza els diferents tipus d'armaris.

4.8 |dentifica els elements de seguretat basics en un magatzem.

RA 5. Caracteritza les operacions de recepcio i expedicioé de productes i materials,
comprovant la documentacié associada.

Criteris d’avaluacié

5.1 Identifica la documentacié que acompanya el producte.

5.2 Obté la fitxa de seguretat de tots els productes que constitueixen el lot que s'ha de
recepcionar o expedir

5.3 Comprova que el producte recepcionat correspon amb el sol-licitat.

5.4 Emplena la documentacio relacionada amb la recepcio i I'expedicio.

5.5 Descriu els diferents sistemes de retractilat, impressié i codificacio.

5.6 Descriu els sistemes de proteccié dels productes en funcio de les seves
caracteristiques.

5.7 Classifica els productes per lots per a 'emmagatzematge posterior.

5.8 Aplica les normes de seguretat en les operacions de recepcio i expedicio de
productes farmaceéutics.

RA 6. Realitza 'emmagatzematge de productes, justificant la seva distribucié i I'organitzacio
en funcio de les seves caracteristiques.

Criteris d’avaluacié

6.1 ldentifica els criteris que s'han d'aplicar en 'emmagatzematge de productes.

6.2 Assegura les condicions d'emmagatzematge dels diferents lots farmaceéutics i afins
d'acord amb les caracteristiques del producte.

6.3 Col-loca els productes farmacéutics al lloc establert.

6.4 Segueix les condicions de conservacié del producte, d'acord amb la informacié de
I'etiqueta.
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6.5 Detecta els productes caducats o que presenten alguna circumstancia per a la
seva retirada.

6.6 Realitza una gestio d'estocs dels productes del magatzem.
6.7 Utilitza sistemes informatics de control de magatzem.

6.8 Enregistra les entrades i les sortides d'existéncies, actualitzant els arxius
corresponents.

6.9 Aplica les mesures de prevencio i protecciéo ambiental que s'han de seguir durant
I'emmagatzematge de productes farmacéutics i afins.

6.10 Identifica els criteris que s'han d'aplicar en la distribucié de medicaments i de
principis actius.

Continguts
1. Definicio de les operacions de condicionament:

1.1 Tipus de condicionament.

1.2 Condicionament com a proteccié davant riscos fisics 0 mecanics.
1.3 Condicionament com a proteccié davant riscos ambientals.

1.4 Condicionament com a proteccié davant riscos biologics.

1.5 Proteccio passiva.

1.6 Condicionament com a informacio.
2. Caracteritzacio dels principals tipus d'envasos:

2.1 Caracteristiques del condicionament primari.

2.2 Caracteristiques del condicionament secundari.

2.3 Tipus d'envasos primaris en funcié de I'estat del medicament.
2.4 Tipus d'envasos primaris en funcié del tancament

2.5 Caracteristiques dels tancaments.

2.6 Tipus d'envasos secundaris.

2.7 Informacié de I'envas primari.

2.8 Informacié en I'envas secundari.

2.9 Simbols i sigles utilitzats en I'embalatge de medicaments.
2.10 Condicionament monodosi i multidosi.

2.11 Condicionaments especials.

2.12 Prospecte.
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3. Operacions dels equips i instal-lacions de dosificacié i condicionament:

3.1 Guia de condicionament.

3.2 Equips de condicionament.

3.3 Equips de dosificacio.

3.4 Sistemes d'impressio i codificacio.

3.5 Manteniment de primer nivell dels equips i instal-lacions.

3.6 Procediments d'ordre i neteja en els equips de condicionament primari.
3.7 Normativa de prevencio de riscos i proteccié ambiental.

4. Caracteritzacio d'instal-lacions d'emmagatzematge:

4.1 Normativa d'emmagatzematge.

4.2 Caracteristiques generals d'un magatzem de productes farmacéutics i afins.
4.3 Models d'organitzacio del magatzem.

4.4 Criteris d'emmagatzematge.

4.5 Normes basiques d'organitzacié.

4.6 Tipus d'emmagatzematge:

4.7 Tipus d'armaris.

4.8 Elements de seguretat en un magatzem de laboratori.

5. Caracteritzacio de les operacions de recepcio i expedicio:

5.1 Operacions i comprovacions generals.

5.2 Documentacio d'entrada.

5.3 Documentacié de sortida.

5.4 Registres d'entrada i sortida.

5.5 Sistemes de retractilat, impressio i codificacio.
5.6 Classificacio per lots.

6. Realitzacio d 'emmagatzematge de productes farmacéutics biotecnoldgics i afins:

6.1 Normativa de distribucié de medicaments i principis actius.
6.2 Criteris d'emmagatzematge.
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6.3 Condicions d'emmagatzematge.
6.4 Condicions de conservacio.

6.5 Apilament de materials.

6.6 Inventari.

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

6.8 Mesures de seguretat en 'emmagatzematge
6.9 Gestid d'estocs

0179. Anglés Professional

Durada: 66 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 66 hores
Hores d’estada a I'empresa: 0 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 5

Resultats d'aprenentatge i criteris d'avaluacio

RA 1. Comprén informacid, d'indole professional, académica i quotidiana, continguda en tota
mena de discursos orals, emesos per qualsevol mitja de comunicacié en llengua estandard,
interpretant amb precisié el contingut del missatge.

Criteris d'avaluacio

1.1 Identifica la idea principal de missatges en llengua estandard relacionats amb la
vida social, professional o académica.

1.2 Reconeix la finalitat de missatges directes 0 emesos en qualsevol suport en
llengua estandard.

1.3 Extreu informacié especifica continguda en diferents discursos orals en llengua
estandard, relacionada amb la vida social, professional o académica.

1.4 Identifica el punt de vista i I'actitud del parlant.

1.5 Identifica el fil argumental de missatges orals i determina els rols que apareixen
en aquests missatges.

1.6 Comprén adequadament missatges en llengua estandard en ambients amb
contaminacio acustica.

1.7 Extreu les idees principals de conferéncies, xerrades i informes, i altres formes de
presentacioé académica i professional, lingluisticament complexes.

1.8 Pren consciéncia de la importancia de comprendre globalment un missatge
sense entendre’n tots i cadascun dels elements.

RA 2. Comprén missatges escrits, de naturalesa professional, académica i quotidiana, de
relativa dificultat, analitzant de manera comprensiva el seu contingut.

Criteris d'avaluacio

2.1 Identifica la idea principal de textos especifics del seu ambit social, professional o
académic.
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2.2 Reconeix la finalitat de diferents textos escrits en qualsevol suport, en llengua
estandard i relacionats amb l'activitat professional.

2.3 Extreu informacio especifica de textos, de diferent naturalesa, relatius a la seva
professio, i continguts en diferents suports.

2.4 Pren consciéncia de la importancia de comprendre globalment un text sense
entendre’n tots i cadascun dels elements.

2.5 Llegeix i comprén, de manera autdbnoma, textos relacionats amb el sector, amb la
velocitat i estil de lectura propia del nivell competencial.

2.6 Interpreta la correspondéncia relativa a la seva especialitat, captant facilment el
significat essencial.

2.7 Interpreta textos extensos i de certa complexitat, relacionats o no amb la seva
especialitat, podent-ne realitzar diverses lectures.

2.8 ldentifica amb rapidesa el contingut i la importancia de noticies, articles i informes
sobre una amplia série de temes professionals.

2.9 Interpreta instruccions, amb diferents nivells de dificultat, i missatges técnics
rebuts a través de suports digitals.

2.10 Tradueix textos de certa complexitat, utilitzant material de suport en cas
necessari.

RA 3. Emet missatges orals clars i ben estructurats, analitzant el contingut de la situacio i
adaptant-se al registre linguistic de l'interlocutor.

Criteris d'avaluacio

3.1 Emet missatges generals propis de sector i de la vida quotidiana, utilitzant nexes i
estratégies d'interaccio.

3.2 Intercanvia amb fluidesa informacié especifica i detallada utilitzant estructures
d'una complexitat d’acord amb el nivell competencial.

3.3 Selecciona i aplica els registres adequats per a I'emissié del missatge, aixi com
protocols i normes de relacié social propis del pais.

3.4 Realitza presentacions, ben estructurades, sobre temes del seu ambit
professional, fent Us dels protocols establerts.

3.5 Utilitza correctament la terminologia de la professié.

3.6 Descriu i seqliéncia oralment un procés de treball de la seva competéncia.

3.7 Sol-licita la reformulacié del discurs o d’'una part quan es consideri necessari.

3.8 Interacciona espontaniament, adoptant un nivell de formalitat adequat a les
circumstancies.

3.9 S’expressa amb fluidesa, precisio i eficacia sobre una amplia série de temes
generals, académics, professionals o de lleure, marcant amb claredat la relacié entre
les idees.

3.10 Expressa i defensa punts de vista amb claredat, proporcionant explicacions i
arguments adequats.

3.11 Respon a preguntes relatives a la seva vida socioprofessional, incloses les
propies d'una entrevista de treball.

RA 4. Redacta documents i informes, propis del sector o de la vida académica i quotidiana,
relacionant els recursos linguistics amb el seu proposit.
Criteris d'avaluacié

4.1 Redacta textos clars i detallats sobre una varietat de temes relacionats amb la
seva professio, sintetitzant i avaluant informacié i arguments procedents de diverses
fonts.
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4.2 Emplena documentacio especifica del seu camp professional, utilitzant vocabulari
especific i protocols i normes de relacié social propis del pais.

4.3 Organitza la informacié amb correccio, precisio, cohesié i coheréncia, sol-licitant
i/o facilitant informacié de tipus general o detallada.

4.4 Emplena textos mitjangant suports visuals i claus linguistiques.

4.5 Elabora informes, destacant els aspectes significatius i oferint detalls rellevants
que serveixin de suport.

4.6 Escriu cartes, formals i informals, emprant les férmules de cortesia establertes i el
vocabulari especific per a la seva elaboracio.

4.7 Resumeix diferents tipus de documents escrits, utilitzant els seus propis recursos
linguistics.

4.8 Utilitza les formules de cortesia propies del document que s'elaborara.

RA 5. Aplica actituds i comportaments professionals en situacions de comunicacio,
descrivint les relacions tipiques caracteristiques del pais de la llengua estrangera.

Criteris d'avaluacio

5.1 Defineix els trets més significatius dels costums i usos de la comunitat on es
parla la llengua estrangera.

5.2 Descriu els protocols i normes de relacié social propis del pais.

5.3 Identifica els valors i creences propis de la comunitat on es parla la llengua
estrangera.

5.4 Identifica els aspectes socioprofessionals propis del sector, en qualsevol tipus de
text.

5.5 Aplica els protocols i normes de relacié social propis del pais de la llengua
estrangera.

5.6 Reconeix els marcadors linguistics de la procedéncia regional.

Continguts

1. Comprensié de missatges orals:

1.1 Reconeixement de missatges professionals del sector i quotidians. Missatges
directes, telefonics, radiofonics, enregistrats.

1.2 Terminologia especifica del sector.

1.3 Idees principals i secundaries.

1.4 Diferents accents de llengua oral.

2. Interpretacioé de missatges escrits:
2.1 Comprensié de missatges, textos, articles professionals i quotidians de relativa
complexitat.
2.2 Suports convencionals: correu postal, burofax, entre d’altres, i suports telematics:
correu electronic, telefonia mobil, agenda electronica, entre d’altres.
2.3 Terminologia especifica del sector.

3. Produccié de missatges orals:

3.1 Registres utilitzats en I'emissié de missatges orals. Terminologia especifica del
sector.
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3.2 Manteniment i seguiment del discurs oral: utilitzacié del torn de paraula,
manteniment i cessié. Demostracié de comprensio, peticié d’aclariment i altres.
3.3 Expressio fonica, entonacio i ritme.

3.4 Entonacié com a recurs de cohesié del text oral: Us dels patrons d’entonacid.
3.5 Marcadors linglistics de protocol en I'ambit professional i social, normes de
cortesia i diferéncies de registre.

4. Emissio de textos escrits:

4.1 Realitzacié de documents professionals del sector i de la vida quotidiana.
4.2 Elaboracio de textos professionals del sector i de la vida quotidiana.

4.3 Adequacio del text al context comunicatiu.

4.4 Registre.

4.5 Seleccio léxica, seleccid d’estructures sintactiques i seleccié de contingut
rellevant.

4.6 Coheréncia en el desenvolupament del text.

5. Coneixement de I'entorn sociocultural i professional:

5.1 Identificacid i interpretacio dels elements culturals més significatius dels paisos
on s'utilitza la llengua anglesa.

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

5.3 Us dels recursos formals i funcionals en situacions que requereixen un
comportament socioprofessional per tal de projectar una bona imatge de I'empresa.
5.4 Reconeixement de la llengua estrangera per aprofundir en coneixements que
resultin d’interés al llarg de la vida personal i professional.

5.5 Us de registres adequats segons el context de la comunicacid, I'interlocutor i la
intencio dels interlocutors.

1665. Digitalitzacié aplicada als sectors productius

Durada: 33 hores
Hores a realitzar en el centre educatiu: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 3

Resultats d’aprenentatge i criteris d’avaluacio

RA 1. Analitza el concepte de digitalitzacio i la seva repercussio en els sectors productius
tenint en compte I'activitat de I'empresa i identificant entorns IT (Information Technology:
tecnologia de la informacid) i OT (Operation Technology: tecnologia d'operacio)
caracteristics.

Criteris d’avaluacié

1.1 Descriu en qué consisteix el concepte de digitalitzacid.

1.2 Relaciona la implantacié de la tecnologia digital amb I'organitzacié de les
empreses.

1.3 Estableix les diferéncies i similituds entre els entorns IT i OT.
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1.4 ldentifica els departaments tipics de les empreses que poden constituir entorns
IT.

1.5 Selecciona les tecnologies tipiques de la digitalitzacié en planta i en negoci.

1.6 Analitza la importancia de la connexio entre entorns IT i OT.

1.7 Analitza els avantatges de digitalitzar una empresa industrial d'extrem a extrem.

RA 2. Caracteritza les tecnologies habilitadores digitals necessaries per a I'adequacié/
transformacio de les empreses a entorns digitals descrivint les seves caracteristiques i
aplicacions.

Criteris d’avaluacié

2.1 |dentifica les principals tecnologies habilitadores digitals.

2.2 Relaciona les THD amb el desenvolupament de productes i serveis.

2.3 Relaciona la importancia de les THD amb I'economia sostenible i eficient.

2.4 |dentifica nous mercats generats per les THD.

2.5 Analitza la implicacié de THD tant en la part de negoci com en la part de planta.
2.6 ldentifica les millores produides a causa de la implantacio de les tecnologies
habilitadores en relaciéo amb els entorns IT i OT.

2.7 Elabora un informe que relacioni, les tecnologies amb les seves caracteristiques i
arees d'aplicacio.

RA 3. Identifica sistemes basats en cloud/nuvol i la seva influéncia en el desenvolupament
dels sistemes digitals.

Criteris d’avaluacié

3.1 Identifica els diferents nivells del cloud/navol.

3.2 ldentifica les principals funcions de la cloud/navol (processament de dades,
intercanvi d'informacio, execucié d'aplicacions, entre altres).

3.3 Descriu el concepte d’edge computing i la seva relacié amb la cloud/nuvol.
3.4 Defineix els conceptes de fog i mist i les seves zones d'aplicacié en el conjunt.
3.5 Identifica els avantatges que proporciona la utilitzacié del cloud/navol en els
sistemes connectats.

RA 4. Identifica aplicacions de la IA (intel-ligéncia artificial) en entorns del sector on esta
emmarcat el titol descrivint les millores implicites en la seva implementacio.

Criteris d’avaluacié

4.1 Identifica la importancia de la IA en I'automatitzacié de processos i la seva
optimitzacio.

4.2 Relaciona la IA amb la recollida massiva de dades (Big Data) i el seu tractament
(analisi) amb la rendibilitat de les empreses.

4.3 Valora la importancia present i futura de la IA.

4.4 ldentifica els sectors amb implantacié més rellevant de IA.

4.5 |dentifica els llenguatges de programacié en |A.

4.6 Descriu com influeix la IA en el sector del titol.

RA 5. Avalua la importancia de les dades, aixi com la seva proteccié en una economia digital

globalitzada, definint sistemes de seguretat i ciberseguretat tant a nivell d'equip/sistema,
com a globals.
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Criteris d’avaluacié

5.1 Estableix la diferéncia entre dada i informacio.

5.2 Descriu el cicle de vida de la dada.

5.3 Identifica la relacié entre Big Data, analisi de dades, machine/deep learning i
intel-ligéncia artificial.

5.4 Descriu les caracteristiques que defineixen Big Data.

5.5 Descriu les etapes tipiques de la ciéncia de dades i la seva relacio en el procés.
5.6 Descriu els procediments d'emmagatzematge de dades en el cloud/nuvol.

5.7 Descriu la importancia del cloud computing.

5.8 Identifica els principals objectius de la ciéncia de dades en les diferents
empreses.

5.9 Valora la importancia de la seguretat i la seva regulacié en relacié amb les dades.

RA 6. Desenvolupa un projecte de transformacié digital d'una empresa d'un sector relacionat
amb el titol, tenint en compte els canvis que s'han de produir en funcié dels objectius de
I'empresa.

Criteris d’avaluacié

6.1 Identifica els objectius estratégics de I'empresa.

6.2 ldentifica i alinea les arees de produccié/negoci i de comunicacions.

6.3 Identifica les arees susceptibles de ser digitalitzades.

6.4 Analitza I'encaix d’AD (Arees Digitalitzades) entre si i amb les quals no ho estan.
6.5 Té en compte les necessitats presents i futures de lI'empresa.

6.6 Relaciona cadascuna de les arees amb la implantacio de les tecnologies.
6.7 Analitza les possibles bretxes de seguretat en cadascuna de les arees.
6.8 Defineix el tractament de les dades i la seva analisi.

6.9 Té en compte la integracié entre dades, aplicacions i plataformes que les
suporten, entre altres.

6.10 Documenta els canvis realitzats en funcié de I'estratégia.

6.11 Té en compte la idoneitat dels recursos humans.

Continguts

1. Repercussié de la digitalitzacié en els sectors productius:

1.1 Digitalitzacié. Concepte, components clau i implantacié a les empreses. Cloud/
navol, Big Data i Intel-ligéncia Artificial.

1.2 Entorns IT i OT. Definicio, diferéncies, similituds i aplicacié de cada entorn.

1.3 Identificacié de departaments tipics per constituir entorns IT.

1.4 Tecnologies tipiques de la digitalitzacio aplicades a diferents arees de I'empresa.
Connexié entre entorns IT i OT, interacci6 i sincronitzacié.

1.5 Digitalitzacié d'una empresa. Avantatges i beneficis. Millora de I'eficiéncia i la
innovacio.

2. Tecnologies habilitadores digitals:
2.1 ldentificacio i descripcio de les THD. IA, Big Data, Cloud Computing, IoT.

2.2 Analisi de la relaci6 de les THD i el desenvolupament de productes i serveis de
forma sostenible i eficient.

mp_QUBO_Fabricacié_productes_farmacéutics_biotecnologics_afins_ 12032026



AT Generalitat de Catalunya
Y Departament d’Educacio
Direccié General de Formacié Professional

2.3 Analisi de nous sectors o mercats sorgits a partir de I'aplicacié de les THD.

2.4 Implicacio i impacte de les THD en els diversos ambits empresarials.

2.5 Millores i beneficis amb la implantaciéo de THD en IT i OT. Eficiéncia i innovacio.
2.6 Elaboracié d'un informe que analitzi el rol de les THD en la millora de I'eficiéncia,
la qualitat dels productes o serveis i les practiques sostenibles.

3. Sistemes basats en el cloud/nuvol:

3.1 Cloud/nuvol: nivells, funcions i aplicacions en I'entorn empresarial.

3.2 Concepte d’edge computing i la seva relacié amb el cloud/navol.

3.3 Fog i Mist: concepte i zones d’aplicacié. Cloud computing.

3.4 Avantatges de la utilitzacié del Cloud/nuvol en sistemes connectats. Escalabilitat,
accessibilitat, cost-efectivitat i ciberseguretat.

3.5 Valoracié dels avantatges com I'escalabilitat, eficieéncia en costos i millora en
I'accessibilitat de les dades.

3.6 Aplicacions practiques dels sistemes cloud. Exemples d'Us de cloud computing
en sectors productius.

4. Aplicacions de la Intel-ligéncia Artificial en entorns del sector:

4.1 La IA en l'automatitzacio i optimitzacié de processos.

4.2 Relacié de la IA amb Big Data. Implicacions empresarials.

4.3 Avaluacio de la importancia present i futura de la IA. Visié actual i prospectiva de
la 1A.

4.4 Exploracio i identificacié de sectors on la IA és o pot arribar a ser clau.

4.5 Llenguatges de programacio en IA, eines i bancs de recursos.

4.6 Influéncia de la IA en el sector productiu de referéncia.

5. Importancia de les dades i la seva proteccié en I'economia digital:

5.1 Diferéncia entre dada i informacié. Dades crues i informacid processada.
5.2 El cicle de vida de la dada. Descripcio del procés des de la recollida fins a
I'analisi i utilitzacio.

5.3 Exploracié de la integracié entre Big Data, analisi de dades, machine/deep
learning i IA.

5.4 Procés de ciéncia de dades: analisi de les etapes tipiques en la ciéncia de dades
i la seva aplicacio.

5.5 Procediment d'emmagatzematge de dades en cloud/nuvol.

5.6 Aplicacions estratégiques de la ciéncia de dades. Objectius principals de la
ciéncia de dades en empreses.

5.7 Seguretat de dades i regulacié.

6. Projecte de transformacié digital:

6.1 Estrategia de transformacio digital. Identificacio d'arees per a la digitalitzacio.

6.2 Metodologies per determinar les arees més susceptibles de digitalitzacié dins de
I'empresa.

6.3 Integracié de THD. Estratégies per integrar les tecnologies escollides de loT, IA, i
Big Data en I'estructura empresarial.

6.4 Analisi de riscos de seguretat. Mecanismes per mitigar els efectes de ciberatacs

o bretxes. Zero trust.

mp_QUBO_Fabricacié_productes_farmacéutics_biotecnologics_afins_ 12032026



AT Generalitat de Catalunya
Y Departament d’Educacio
Direccié General de Formacié Professional

6.5 Estrategies per a la recopilacié, emmagatzematge, processament i analisi de
dades.

6.6 Documentacié i registre de canvis estratégics.

6.7 Idoneitat dels recursos humans.

6.8 Elaboracio del projecte de transformacio digital.

1708. Sostenibilitat Aplicada al Sistema Productiu

Durada: 33 hores
Hores a realitzar en el centre educatiu: 33 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 3

Resultats d’aprenentatge i criteris d’avaluacio

RA 1. Identifica els aspectes ambientals, socials i de governanga (ASG) relatius a la
sostenibilitat tenint en compte el concepte de desenvolupament sostenible i els marcs
internacionals que contribueixen a la seva consecucio.

Criteris d’avaluacié

1.1 Descriu el concepte de sostenibilitat, establint els marcs internacionals associats al
desenvolupament sostenible.

1.2 Identifica els assumptes ambientals, socials i de governanga que influeixen en el
desenvolupament sostenible de les organitzacions empresarials.

1.3 Relaciona els Objectius de Desenvolupament Sostenible (ODS) amb la seva
importancia

per a la consecucio de I'Agenda 2030.

1.4 Analitza la importancia d'identificar els aspectes ASG més rellevants per als grups

d'interés de les organitzacions relacionant-los amb els riscos i oportunitats que
suposen per a la propia organitzacio.

1.5 Identifica els principals estandards de métriques per a I'avaluacio de I'acompliment
en sostenibilitat i el seu paper en la rendicié de comptes que marca la legislacié vigent
i les futures regulacions en desenvolupament.

1.6 Descriu la inversié socialment responsable i el paper dels analistes, inversores,
agencies i indexs de sostenibilitat en el foment de la sostenibilitat.

RA 2. Caracteritza els reptes ambientals i socials als quals s'enfronta la societat, descrivint
els impactes sobre les persones i els sectors productius i proposant accions per a
minimitzar-los.
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Criteris d’avaluacié

2.1 Identifica els principals reptes ambientals i socials.

2.2 Relaciona els reptes ambientals i socials amb el desenvolupament de I'activitat
econdmica.

2.3 Analitza I'efecte dels impactes ambientals i socials sobre les persones i els sectors
productius.

2.4 Identifica les mesures i accions encaminades a minimitzar els impactes ambientals
i socials.

2.5 Analitza la importancia d'establir aliances i treballar de manera transversal i
coordinada per a abordar amb éxit els reptes ambientals i socials.

RA 3. Estableix I'aplicacié de criteris de sostenibilitat en I'acompliment professional i
personal, identificant els elements necessaris.

Criteris d’avaluacié

3.1 Identifica els ODS més rellevants per a l'activitat professional que realitza.
3.2 Analitza els riscos i oportunitats que representen els ODS.

3.3 Identifica les accions necessaries per atendre alguns dels reptes ambientals i
socials des de l'activitat professional i I'entorn personal.

RA 4. Proposa productes i serveis responsables tenint en compte els principis de 'economia
circular.

Criteris d’avaluacié

4.1 Caracteritza el model de produccio i consum actual.

4.2 ldentifica els principis de lI'economia verda i circular.

4.3 Contrasta els beneficis de I'economia verda i circular enfront del model classic de
produccid.

4.4 Aplica principis d'ecodisseny.

4.5 Analitza el cicle de vida del producte.

4.6 Identifica els processos de produccid i els criteris de sostenibilitat aplicats.
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RA 5. Realitza activitats sostenibles minimitzant I'impacte de les mateixes en el medi
ambient.

Criteris d’avaluacié

5.1 Caracteritza el model de produccié i consum actual.

5.2 Identifica els principis de I'economia verda i circular.

5.3 Contrasta els beneficis de I'economia verda i circular enfront del model classic de
produccid.

5.4 Avalua l'impacte de les activitats personals i professionals.

5.5 Aplica principis d'ecodisseny.

5.6 Aplica estratégies sostenibles.

5.7 Analitza el cicle de vida del producte.

5.8 Identifica els processos de produccio i els criteris de sostenibilitat aplicats.

5.9 Aplica la normativa ambiental.

RA 6. Analitza un pla de sostenibilitat d'una empresa del sector, identificant els seus grups
d'interes, els aspectes ASG materials i justificant accions per a la seva gestioé i mesurament.

Criteris d’avaluacié

6.1 Identifica els principals grups d'interés de I'empresa.

6.2 Analitza els aspectes ASG materials, les expectatives dels grups d'interes i la
importancia dels aspectes ASG en relacié amb els objectius empresarials.

6.3 Defineix accions encaminades a minimitzar els impactes negatius i aprofitar les
oportunitats que plantegen els principals aspectes ASG identificats.

6.4 Determina les meétriques d'avaluacié de I'acompliment de I'empresa d'acord amb
els

estandards de sostenibilitat més ampliament utilitzats.
6.5 Elabora un informe de sostenibilitat amb el pla i els indicadors proposats.
Continguts

1. Fonaments de la Sostenibilitat i Desafiaments Globals:

1.1 Definicio i evolucio del concepte de sostenibilitat.
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1.2 Revisio del marc normatiu i regulador en sostenibilitat a nivell local i internacional.
Analisi de métriques.

1.3 Canvi climatic, proteccié dels ecosistemes, equitat social.

1.4 Marc universal i els Objectius de Desenvolupament Sostenible (ODS) dins de
I’Agenda 2030.

1.5 Concepte i aplicacio de la gestio ASG.
2. Reptes ambientals i socials:

2.1 Identificacié dels impactes socials, ambientals i econdmics del sector en les seves
parts interessades.

2.2 Analisi dels reptes ambientals i socials relacionats amb l'activitat econdmica.
2.3 Economia circular i gestié de compromisos socials a 'empresa.

2.4 Aliances i sinérgies public-privades per a I'assoliment dels reptes ambientals i
socials.

3. Objectius de Desenvolupament Sostenible (ODS):

3.1 Identificacié dels ODS més rellevants en cada sector productiu.
3.2 Principals riscos i oportunitats associats als ODS.

3.3 Mesures orientades a enfortir els aspectes de sostenibilitat i la contribucié de les
actituds

personals en la consecucioé dels ODS.
4. Producci6 de béns i serveis:

4.1 Pla d’accié i models de negoci basats en I'economia verda i circular per la
produccioé de béns i/o serveis.

4.2 Principis de I'ecodisseny i la certificaciéd ASG per la produccié de béns i/o serveis.

4.3 Integracio de la sostenibilitat en I'estratégia empresarial per a la produccié de béns
i serveis.

5. Activitats sostenibles:
5.1 Pla d’accié i models de negoci basats en I'economia verda i circular per la creacié

d’activitats sostenibles.
5.2 Principis de I'ecodisseny i la certificacio ASG per la creacié d’activitats sostenibles.
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5.3 Integraci6 de la sostenibilitat per la creaci6 d’activitats sostenibles en I'estratégia
empresarial tot considerant normativa ambiental.

5.4 Comparativa de I'economia verda i circular front el model classic en la creacié
d’activitats

sostenibles.
6. Pla de sostenibilitat de I'empresa:

6.1 Elaboracié d’'un informe de sostenibilitat: grups d’interés, analisi dels aspectes
materials

ASG, accions per minimitzar impactes negatius i maximitzar les oportunitats,
indicadors i

meétriques d’avaluacio.
1709. Itinerari personal per a I'ocupabilitat |

Durada: 99 hores
Hores a realitzar en el centre educatiu: 99 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 5

Resultats d’aprenentatge i criteris d’avaluacio

RA 1. Distingeix les caracteristiques del sector productiu i defineix els llocs de treball,
relacionant-los amb les competéncies professionals expressades en el titol.

Criteris d’avaluacié

1.1 Analitza les principals oportunitats d'ocupacio i d'insercio laboral en el sector
professional, identificant les possibilitats d'ocupacié i analitzant els requeriments
actuals per al perfil professional.

1.2 Compara els diferents requeriments exigits pel mercat laboral amb les exigéncies
per al treball en la funcio publica i els relaciona amb el sector privat.

1.3 Reflexiona sobre les actituds i aptituds requerides actualment per a l'activitat
professional relacionades amb el titol, aixi com les competéncies personals i socials
més rellevants per al sector, identificant la seva zona de desenvolupament proxim.

RA 2. Assoleix les competéncies necessaries per a I'obtencié del titol de Técnic Basic en
Prevencié de Riscos Laborals.
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Criteris d’avaluacié

2.1 Valora la importancia de la cultura preventiva en tots els ambits i activitats de
I'empresa o0 organisme equiparat relacionant les condicions laborals amb la salut de la
persona treballadora, identificant i classificant els factors de risc en I'activitat i els
danys derivats, especialment les situacions de risc més habituals en els entorns de
treball del sector professional relacionat amb el titol

2.2 Classifica i descriu els tipus de danys professionals, amb especial referéncia a
accidents de treball i malalties professionals, relacionats amb el perfil professional del
titol.

2.3 Determina I'avaluacio de riscos en I'empresa o organisme equiparat i defineix les
técniques de prevencidé i de proteccié que s’han d'aplicar per a evitar els danys a
I'origen i minimitzar les seves consequéncies.

2.4 Analitza els protocols d'actuacié en cas d'emergéncia.
2.5 Determina els principals drets i deures en matéria de prevencié de riscos laborals.

2.6 Classifica les diferents formes de gestio de la prevencié en I'empresa o organisme
equiparat, en funcio dels diferents criteris establerts en la normativa sobre prevencio
de riscos laborals i determina les formes de representacié de les persones
treballadores en I'empresa o organisme equiparat en matéria de prevencio de riscos.

2.7 Valora la importancia de I'existéncia d'un pla preventiu en I'empresa o organisme
equiparat que inclogui la sequienciacié d'actuacions a realitzar en cas d'emergéncia i
reflexiona sobre el seu contingut.

2.8 Determina els requisits i condicions per a la vigilancia de la salut de la persona
treballadora i la seva importancia com a mesura de prevencio.

2.9 Identifica les técniques basiques de primers auxilis que s’han d’aplicar en el lloc de
I'accident davant diferents tipus de danys i la composici6 i Us de la farmaciola.

RA 3. Analitza les seves condicions laborals com a persona treballadora per compte d'altri,
identificant-les en els principals tipus de canvis i vicissituds rellevants que es poden
presentar en la relacio laboral, en la normativa laboral i, especialment, en el conveni
col-lectiu del sector.

Criteris avaluaci6

3.1 Analitza els drets i obligacions derivats de la relacio laboral, aixi com les condicions
de treball pactades en un conveni col-lectiu aplicable al sector professional relacionat
amb el titol.

3.2 Compara les principals modalitats de contractacid, localitzant els diferents models
en les fonts oficials.

3.3 Identificat les caracteristiques definitories dels nous entorns d'organitzacio del
treball i els drets que comporta.
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3.4 Identifica els diferents components del rebut de salari.

3.5 Identifica els recursos laborals existents davant les diferents vicissituds que es
poden donar en la relacio laboral.

3.6 Valora el paper de la Seguretat Social com a pilar essencial per a la millora de la
qualitat de vida dels ciutadans.

3.7Analitza les principals prestacions derivades de la suspensié i extincié de la relacié
laboral.

RA 4. Analitza i avalua el seu potencial professional i els seus interessos per a guiar-se en el
procés d'autoorientacié i elabora un full de ruta per a la insercid professional partint de
I'analisi de les competéncies, interessos i destreses personals.

Criteris d’avaluacié

4.1 Avalua els interessos propis, motivacions, habilitats i destreses en el marc d'un
procés d'autoconeixement.

4.2 Analitza les qualitats i competéncies personals afins a I'activitat professional
relacionada amb el perfil del titol.

4.3 Determina les competéncies personals i socials amb valor per a I'ocupacio.

4.4 Assenyala les preferéncies professionals, interessos i metes en el marc d'un
projecte professional.

4.5 Valora el concepte d'autoestima en el procés de cerca d'ocupacio.

4.6 Identifica les fortaleses, febleses, amenaces i oportunitats propies per a la insercié
professional.

4.7 ldentifica expectatives de futur per a la insercio professional analitzant
competéncies, interessos i destreses personals.

4.8 Valora fites importants en la trajectoria vital amb valor professionalitzador.
4.9 Ildentifica els itineraris formatius professionals relacionats amb el perfil professional.

4.10 Formula objectius professionals i determina metes personals i professionals per a
la millora de l'ocupabilitat i les condicions d'insercié laboral.

4.11 Traca un pla d'accié per a desenvolupar les arees de millora i potenciar les
fortaleses personals amb valor per a l'ocupacio.

RA 5. Aplica les estratégies per a I'aprenentatge autonom reconeixent el seu valor
professionalitzador, dissenyant i optimitzant el seu propi entorn d'aprenentatge fent Us de les
tecnologies digitals com a eines d'aprenentatge autdbnom, sent coherent amb la seva
identitat digital i els seus objectius professionals plantejats en el seu pla de
desenvolupament individual.

Criteris d’avaluacié
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5.1 Pren consciéncia de la responsabilitat individual en el desenvolupament
professional valorant I'actitud d'aprenentatge permanent per al desenvolupament de
competéncies propies i noves.

5.2 Identifica l'ocupabilitat com a capacitat d'adaptacio a I'entorn laboral.

5.3 Coneix i utilitza eines, fonts d'informacio, connexions i activitats per a la
configuracié d'un entorn personal d'aprenentatge per a l'ocupabilitat.

5.3 Posa en practica la competéncia digital per a configurar un entorn personal
d'aprenentatge per a l'ocupabilitat.

5.4 Analitza el concepte d'identitat digital i el seu impacte en 'ocupabilitat.

5.5 Justifica el disseny del seu entorn d'aprenentatge basat en com aquest millora
I'ocupabilitat.

5.6 Elabora el seu pla de desenvolupament individual com a eina per a la millora de
I'ocupabilitat.

5.7 Aplica les eines d'aprenentatge autonom per al seu desenvolupament personal i
professional.

5.8 Dissenya l'entorn d'aprenentatge que permet aconseguir el pla de
desenvolupament individual.

Continguts
1. Caracteristiques del sector productiu:

1.1 Definicio i analisi del sector productiu i del perfil professional.

1.2 Identificacio de les oportunitats d'ocupacio, les arees de creixement i les
tendéncies emergents del perfil professional.

1.3 Requeriments del mercat de treball.
1.4 Caracteristiques de I'oferta publica i de I'oferta privada.
1.5 Perfil professional exigible del sector public i del sector privat.

1.6 Actituds i aptituds requerides en les principals ocupacions del perfil professional i
del sector.

1.7 Analisi de les competéncies personals i socials més rellevants pel sector per
identificar la zona de desenvolupament proxim.

2. Competéncies necessaries pel titol de Técnic Basic en Prevencié de Riscos Laborals:

2.1 El treball i la salut: els riscos professionals. Factors de risc.

2.2 Danys derivats del treball. Els accidents de treball i les malalties professionals.
Altres patologies derivades del treball.
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2.3 Marc normatiu basic en matéria de prevencio de riscos laborals. Drets i deures
basics en aquesta matéria.

2.4 Riscos lligats a les condicions de seguretat.

2.5 Riscos lligats al medi ambient de treball.

2.6 La carrega de treball, |la fatiga i la insatisfaccié laboral.

2.7 Sistemes elementals de control de riscos. Proteccio col-lectiva i individual.
2.8 Plans d'emergéncia i evacuacié.

2.9 El control de la salut dels treballadors.

2.10 Riscos especifics i la seva prevencio en el sector corresponent a I'activitat de
I'empresa.

2.11 Organismes publics relacionats amb la seguretat i salut en el treball.
2.12 Organitzaci6 del treball preventiu: rutines basiques.

2.13 Documentacio: recollida, elaboracioé i arxiu.

2.14 Primers auxilis.

3. Condicions laborals de la persona treballadora per compte d’altri:

3.1 El dret laboral: concepte, fonts i principis.

3.2 Analisi de la relacié laboral individual.

3.3 Drets i deures que deriven de la relacio laboral i la seva aplicaci6.

3.4 Els sindicats i la representacié de les persones treballadores.

3.5 El conveni col-lectiu del sector i les condicions de treball pactades.

3.6 El servei public d’ocupacio.

3.7 El contracte de treball. Modalitats contractuals i les seves caracteristiques.
3.8 Interpretacio del rebut de salari.

3.9 Modificacié suspensio i extincioé del contracte de treball.

3.10 Els conflictes laborals.

3.11 Estructura i finangament del Sistema de la Seguretat Social.

3.12 Principals obligacions de les persones empresaries i treballadores en matéria de
Seguretat Social: afiliacid, altes, baixes i cotitzacié.

3.13 Identificacio de la informacid i els serveis del portal electronic de la Seguretat
Social.

3.14 Les prestacions socials: situacions protegides, requisits d’accés, durada i
prestacié economica.

4. Autoorientacié i full de ruta per la insercio professional:
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4.1 Instruments d’autoconeixement per la identificacio del perfil personal i professional
disponible.

4.2 Comparativa del perfil disponible en relacié amb el perfil exigible del titol.

4.3 Analisi de les competéncies personals i socials amb valor per I'ocupacio.

4.4 Construccié del projecte professional.

4.5 ’autoestima com a factor clau en la cerca de feina.

4.6 El balang professional per a la insercio laboral.

4.7 Concrecio de les expectatives d’insercié laboral segons el perfil disponible en
relacié amb I'entorn.

4.8 Reconeixement i posada en valor dels assoliments personals per a 'ocupacio.
4.9 Els itineraris formatius del perfil professional.
4.10 Plantejament d’objectius professionals i metes personals i professionals.

4.11 Elaboracié d’un pla d'acci6 per treballar les arees de millora i fomentar les
fortaleses personals amb valor per I'ocupacio.

5. Estratégies d’aprenentatge autonom:

5.1 Relacio entre l'aprenentatge autdonom i el desenvolupament de les competéncies.
5.2 El concepte d’ocupabilitat i les seves caracteristiques.

5.3 La importancia de de la capacitat d’adaptacié per 'ocupabilitat.

5.4 L’entorn personal d’aprenentatge (PLE). Recursos per la creacié d’un PLE.

5.5 Disseny de I'estructura del PLE propi en un entorn digital.

5.6 Concepte d’identitat digital. L'impacte de la identitat digital en 'ocupacié.

5.7 Emplenament del PLE amb I'objectiu de millorar I'ocupabilitat.

5.8 Elaboracio del Pla de desenvolupament individual per millorar 'ocupabilitat.

5.9 Eines d'aprenentatge autdonom pel desenvolupament personal i professional i la
seva aplicacio.

1710. Itinerari personal per a I'ocupabilitat Il
Durada: 66 hores

Hores a realitzar en el centre educatiu: 66 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 5

mp_QUBO_Fabricacié_productes_farmacéutics_biotecnologics_afins_ 12032026



AT Generalitat de Catalunya
Y Departament d’Educacio
Direccié General de Formacié Professional

Resultats d’aprenentatge i criteris d’avaluacio

RA 1. Planifica i posa en marxa estratégies en els diferents processos selectius d'ocupacio
que li permeten millorar les seves possibilitats d'insercié laboral.

Criteris d’avaluacié

1.1 Simula les técniques utilitzades actualment en el sector per al procés de seleccio
de personal.

1.2 Desenvolupa estratégies per a la cerca d’ocupacio relacionades amb les técniques
actuals més utilitzades contextualitzades al sector.

1.3 Valora les actituds i aptituds que permeten superar processos selectius en el sector
privat i el sector public.

1.4 Construeix una marca personal identificant les necessitats del mercat actual, les
seves habilitats, destreses i la seva aportacio de valor.

RA 2. Aplica estratégies relacionades amb les competéncies personals, socials i emocionals
per al desenvolupament de la seva iniciativa emprenedora i la millora de la seva ocupabilitat.

Criteris d’avaluacié

2.1 Valora la importancia de les competéncies personals i socials en I'ocupabilitat en el
sector de referéncia i en el desenvolupament d’'un projecte emprenedor.

2.2 Participa activament en I'establiment dels objectius de I'equip i en la presa de
decisions d’aquest i assumeix la responsabilitat de les accions i decisions del grup,
participant activament en I'assoliment d’'uns objectius compartits cooperant amb altres
persones i compartint el lideratge.

2.3 Incorpora al procés d’aprenentatge propi les técniques i recursos de presentacio i
comunicacio, tant orals com escrits, adequats per una comunicacié efectiva i afectiva
sent capac d’adaptar-los a cada situacié i circumstancies, valorant les oportunitats i
dificultats que ofereixen cadascuna d’elles.

2.4 Aplica técniques i estratégies per a la gestio del temps disponible per assolir els
objectius tant individuals com de I'equip i programa les activitats necessaries.

2.5 Aplica estratégies per canalitzar les emocions mostrant una actitud flexible en les
relacions amb altres persones.

2.6 Desenvolupa estratégies per a la programacié d’activitats atenent criteris
d’organitzacio eficient i preveient les possibles dificultats.

2.7 Reacciona de manera flexible i positiva davant de conflictes i situacions noves,
aprofitant les oportunitats i gestionant les dificultats fent Us d’estratégies relacionades
amb la intel-ligéncia emocional.

mp_QUBO_Fabricacié_productes_farmacéutics_biotecnologics_afins_ 12032026



AT Generalitat de Catalunya
Y Departament d’Educacio
Direccié General de Formacié Professional

RA 3. Posa en practica les habilitats emprenedores necessaries per al desenvolupament de
processos d’innovacio i recerca aplicades que promouen la modernitzacio del sector
productiu cap a un model sostenible.

Criteris d’avaluacié

3.1 Identifica el concepte d’innovacié i la seva relacié amb la construccié d’una societat
més sostenible que millori el benestar dels individus.

3.2 Analitza les diferents metodologies per emprendre i la seva importancia per afavorir
la innovacio i com a font de creacié d’ocupacié i benestar social.

3.3 Aplica les habilitats emprenedores necessaries per promoure I'emprenedoria i la
intraemprenedoria.

3.4 Posa en practica el treball col-laboratiu com a requisit per al desenvolupament de
processos d’innovacio.

3.5 Desenvolupa la competéncia digital necessaria per la millora dels processos
d’'innovacié i investigacio aplicades que promoguin la modernitzacié del sector
productiu.

3.6 Incorpora els objectius de les politiques i iniciatives relacionades amb la
sostenibilitat i el medi ambient a I'estratégia empresarial enfocada al desenvolupament
d’'un model econdmic i social sostenible.

RA 4. Identifica, defineix i valida idees d’emprenedoria generadores de noves oportunitats a
partir d’estratégies d’analisi de I'entorn socioproductiu utilitzant metodologies agils per
'emprenedoria.

Criteris d’avaluacié

4.1 Identifica els problemes de les persones destinataries potencials del projecte

emprenedor com pas previ a les propostes de solucions que es converteixen en
oportunitats.

4.2 Posa en practica el procés creatiu amb la finalitat d’aconseguir una idea
emprenedora que aporti valor econdmic, social i/o cultural.

4.3 Dissenya un model de negoci i/o gestio derivat de la idea emprenedora.

4.4 Incorpora valors étics i socials a la idea emprenedora analitzant els models de
balang social.

4.5 Analitza la contribucioé de I'Economia Circular i 'Economia del Bé Comu al
desenvolupament d’'un model econdmic i social basat en 'equitat, la justicia social i la
sostenibilitat.

4.6 Analitza els principals components de I'entorn general i especific, i el seu impacte
en la idea emprenedora.
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4.7 Realitza entrevistes de problema per validar el perfil i el problema de les persones
destinataries de la idea emprenedora.

4.8 Valida la solucié mitjangant la creacio de prototips cercant I'encaix problema-
solucié.

4.9 Posa en practica técniques de validacio d’idees i generacio de prototips.

4.10 Experimenta amb la posada en practica d’estratégies de marqueting per
desenvolupar destreses en técniques de comunicacio i venda.

RA 5. Desenvolupa un projecte emprenedor d’innovacié social i/o tecnoldgica aplicada en
col-laboracié amb I'entorn.

Criteris d’avaluacié

5.1 Analitza els conceptes basics de 'emprenedoria i la innovacio social.
5.2 Reflexiona sobre la necessitat del lideratge étic i sostenible en les organitzacions.
5.3 Reflexiona sobre la tecnologia com a base per al canvi del model productiu.

5.4 Posa en marxa les estratégies propies del pensament de disseny (Design
Thinking) per detectar necessitats socials i mediambientals.

5.5 Analitza els elements del disseny de models de negoci ecosocials i/o de base
tecnologica.

5.6 Alinea metes de desenvolupament sostenible amb el disseny de models de negoci
ecosocials i/o de base tecnologica.

5.7 Aplica estratégies necessaries per analitzar la viabilitat del projecte emprenedor.
5.8 Investiga les opcions financeres socialment responsables.

5.9 Defineix els agents implicats en el projecte, aixi com la seva participacio.

Continguts
1. Estratégies per a la cerca de feina:

1.1 Simulacié de técniques actuals per la seleccié de personal al sector d’activitat.

1.2 Estratégies per la cerca de feina en funcio de les técniques més emprades al
sector.

1.3 Els processos de seleccié del sector public i privat: actituds i aptituds per la
superacio.

1.4 Creacio de la marca personal.
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2. Competéncies personals, socials i emocionals:

2.1 Competéncies personals i social per 'ocupabilitat i pel desenvolupament d’'un
projecte emprenedor.

2.2 Posada en practica del treball en equip i la presa de decisions.

2.3 Aplicacio de les diferents técniques de comunicacio en diverses situacions i
circumstancies.

2.4 Gestié del temps per I'assoliment d’objectius.

2.5 Aplicacio d'estratégies de regulacié emocional.

2.6 Estrategies d’organitzacio eficient per a la programacié d’activitats.

2.7 El conflictes i la seva gestio a través de la intel-ligéncia emocional.

3. Habilitats emprenedores en els processos d’innovacio i investigacié sostenible:

3.1 Concepte d’'innovacio i la seva relacié amb la sostenibilitat i benestar.

3.2 Analisis de metodologies per I'emprenedoria i la importancia de la innovacié com a
font de creacié d’ocupacié i benestar social.

3.3 Desenvolupament d’habilitats emprenedores en totes dimensions.
3.4 Aplicacio del treball col-laboratiu pel desenvolupament del procés d’innovacio.

3.5 Desenvolupament de la competéncia digital per la millora dels processos
d’innovacié i recerca per a la modernitzacié del sector productiu.

3.6 Incorporacié dels objectius de les politiques i iniciatives relacionades amb la
sostenibilitat i el medi ambient a I'estratégia empresarial.

4. |dees emprenedores i noves oportunitats:

4.1 Deteccié de necessitats de les persones destinataries del projecte emprenedor i
proposta de solucions.

4.2 Generaci6 d’idees emprenedores per la consecucio d’'una idea amb valor
economic, social i/o cultural.

4.3 Disseny d’'un model de negoci i/o gestié de la idea emprenedora.

4.4 Analisi de models de balang social, incorporant els valors étics i socials a la idea
emprenedora.

4.5 Desenvolupament d’'un model econdmic i social basat en 'equitat, justicia social i
sostenibilitat analitzant la contribucioé de 'Economia Circular i 'TEconomia del Bé Comu.

4.6 Analisi del macroentorn i microentorn.

4.7 Les entrevistes de problema.
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4.8 Posada en practica de técniques de validacio d'idees i generacié de prototips.
4.9 El marqueting pel desenvolupament de técniques de comunicacié i venda.

5. El projecte emprenedor:

5.1 Analisi dels conceptes basics d’emprenedoria i innovacié social.
5.2 El lideratge étic i sostenible en les organitzacions.
5.3 La importancia de la tecnologia com a base del canvi del model productiu.

5.4 Desenvolupament del pensament de disseny (Design thinking) per la deteccié de
necessitats socials i mediambientals

5.5 Analisi dels elements del disseny de models de negoci ecosocials i/o de base
tecnoldgica.

5.6 Alineacio de les metes de desenvolupament sostenible amb els models de negoci.
5.7 Formes juridiques i associatives que poden aplicar-se a al projecte emprenedor.
5.8 Viabilitat del projectes emprenedor: analisi de la inversid, costos i beneficis.

5.9 Opcions financeres socialment responsables.

5.10 Definicié i participacié dels agents implicats al projecte.

1397. Projecte Intermodular

Durada: 198 hores
Hores a realitzar en el centre educatiu: 198 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 5

Resultats d' aprenentatge i criteris d' avaluacio

RA 1. Identifica necessitats del sector productiu, relacionant-les amb projectes que les
puguin satisfer.

Criteris d'avaluacio

1.1 Classifica les empreses del sector per les seves caracteristiques organitzatives i el
tipus de producte o servei que ofereixen.

1.2 Caracteritza les empreses tot indicant I'estructura organitzativa i les funcions de
cada departament.

1.3 Identifica les necessitats més demandades de les empreses.
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1.4 Valora les oportunitats de negoci previsibles del sector.
1.5 Identifica el tipus de projecte requerit per donar resposta a les demandes previstes.
1.6 Determina les caracteristiques especifiques requerides al projecte.

1.7 Determina les obligacions fiscals, laborals i de prevencio de riscos i les seves
condicions d’aplicacié.

1.8 Identifica possibles ajudes o subvencions per la incorporacié de noves tecnologies
de produccio o servei que es proponent.

1.9 Elabora el guié de treball que es seguira per I'elaboracié del projecte.

RA 2. Dissenya projectes relacionats amb les competéncies expressades en el titol, incloent-
hi i desenvolupant les fases que el componen.

Criteris d'avaluacio

2.1 Recopila la informacié relativa als aspectes que es tractaran en el projecte.

2.2 Reallitza I'estudi de viabilitat técnica del projecte.

2.3 ldentifica les fases o parts que componen el projecte i el seu contingut.

2.4 Estableix els objectius que es pretenen aconseguir , identificant el seu abast.
2.5 Preveu els recursos materials i personals necessaris per realitzar-ho.

2.6 Realitza el pressupost econdmic corresponent.

2.7 Identifica les necessitats de finangament per la posada en marxa del mateix.

2.8 Defineix i elabora la documentacio necessaria per al seu disseny.

2.9 ldentifica els aspectes que s’han de controlar per garantir la qualitat del projecte.

RA 3. Planifica I'execucid del projecte, determinant el pla d’intervencid i la documentacio
associada.

Criteris d'avaluacio

3.1 Sequéncia les activitats que cal fer ordenant-les en funcio de les necessitats
d'aplicacio.
3.2 Determina els recursos i la logistica necessaria per a cada activitat.

3.3 Identifica les necessitats de permisos i autoritzacions per dur a terme les
activitats.

3.4 Determina els procediments d'actuacié o d'execucié de les activitats.

3.5 Identifica els riscos inherents a I'execucié , definint el pla de prevencié de riscos i
els mitjans i equips necessaris.

3.6 Planifica I'assignacié de recursos materials i humans i els temps d’execucio.
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3.7 Fa la valoracié econdmica que dona resposta a les condicions de la seva
implementacié.

3.8 Defineix i elabora la documentacié necessaria per la seva execucio.

RA 4. Defineix els procediments per al seguiment i control en I'execucié de l'activitat,
justificant la seleccié de variables i instruments emprats.

Criteris d'avaluacio

4.1 Defineix el procediment d’avaluacio de les activitats o intervencions.
4.2 Defineix els indicadors de qualitat per realitzar I'avaluacio.

4.3 Defineix el procediment per a l'avaluacié de les incidéncies que puguin presentar-

se
durant la realitzaci6 de I'activitat, la seva possible solucio i registre.

4.4 Defineix el procediment per gestionar els possibles canvis en els recursos i en les

activitats, la seva possible solucié i registre.

4.5 Defineix i elabora la documentacio necessaria per I'avaluacié de les activitats i

del projecte.

4.6 Estableix el procediment per la participacio dels usuaris o clients en I'avaluacio i

elabora els documents especifics.

4.7 Estableix un sistema per garantir el compliment del plec de condicions del
projecte quan aquest existeix.

Continguts

Els determina el centre educatiu.

Modul/s professionall/s optatiu/s.

Hores a realitzar en el centre educatiu: 99 hores
Hores d’estada a I'empresa: 0 hores
Equivaléncia en crédits ECTS: 5

3. Activitats formatives per a I’estada a ’empresa

1. Activitats formatives de referéncia relacionades amb la preparacio i supervisio d'arees i

serveis auxiliars d'una industria farmacéutica, biotecnoldgica o afi.
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1.1 Comprovacio que els equips i les instal-lacions auxiliars estan en condicions idonies.
1.2 Posada en marxa, seguiment i parada dels equips i de les instal-lacions auxiliars.
1.3 Supervisio del compliment del pla de manteniment de les instal-lacions i dels equips
auxiliars.

1.4 Ajust de les variables d'operacio dels equips auxiliars.

1.5 Supervisio de l'ordre i la netedat de les arees de treball.

1.6 Verificacio del funcionament correcte dels equips i de les instal-lacions en les
condicions establertes. (Parametres de control del procés).

1.7 Regulacio dels dispositius de control.

1.8 Formalitzacio de la documentacié especifica.

2. Activitats formatives de referéncia relacionades amb la supervisio i el control de
I'elaboracié de productes farmaceéutics, biotecnologics i afins.

2.1 Interpretacio i aplicacié del diagrama de procés i de la guia de fabricacié.

2.2 Supervisio del flux de materials i de l'estat d'equips i de les instal-lacions necessaris
per a I'elaboracié del producte farmaceéutic.

2.3 Comprovacié de les condicions i de les proporcions idonies dels materials.
2.4 Supervisié del compliment del pla de manteniment d'instal-lacions i equips de
produccid.

2.5 Posada en marxa, seguiment i parada dels equips i de les instal-lacions de
produccid.

2.6 Ajust de les variables d'operacio dels equips.

2.7 Supervisio de l'ordre i la netedat de les arees de treball.

2.8 Verificacié del funcionament correcte dels equips i de les instal-lacions en les
condicions establertes. (Parametres de control del procés).

2.9 Regulacio dels dispositius de control.

2.10 Emplenament dels documents de la guia de fabricacio.

3. Activitats formatives de referéncia relacionades amb el control de qualitat dels productes.
3.1 Aplicacio del pla de control de qualitat i gestio de la documentacié relacionada.
3.2 Supervisio de les analisis en linia i del control de qualitat per a les matéries primeres,

els productes intermedis i finals.
3.3 Presa de mostres i trasllat corresponent.
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3.4 Realitzacioé d'analisis o assajos mitjangant procediments fisics, quimics,
instrumentals o fisicoquimics.

3.5 Realitzaci6 d'assajos microbioldgics i/o biotecnologics.

3.6 Verificacié del calibratge i del manteniment dels equips de presa de mostra i
d'analisi.

3.7 Registre de les dades obtingudes per a garantir-ne la tragabilitat.

3.8 Elaboracio d'informes.

4. Activitats formatives de referéncia relacionades amb el condicionament i
I'emmagatzematge de productes farmaceéutics, biotecnoldgics i afins.

4.1 Supervisio de la recepcié de primeres matéries i de I'expedicio de productes, i del
material de condicionament d'acord amb la qualitat preestablerta.

4.2 Control de 'emmagatzematge dels productes per assegurar-ne la qualitat.

4.3 Coordinacio de les operacions de condicionament i envasament amb la resta de les
operacions de fabricacio.

4.4 Seleccié dels materials, els equips i les instal-lacions d'envasament i de
condicionament.

4.5 Supervisio del compliment del pla de manteniment d'instal-lacions i equips de
condicionament i envasament.

4.6 Posada en marxa, seguiment i parada dels equips i de les instal-lacions de
condicionament i envasament.

4.7 Ajust de les variables d'operacié dels equips.

4.8 Supervisio de l'ordre i la netedat de les arees de condicionament i
d'emmagatzematge.

4.9 Emplenament dels documents de la guia de fabricacié i dels registres de recepcio i
d'expedicio.

5. Activitats formatives de referéncia relacionades amb I'aplicacié de les normes de
prevencio de riscos i proteccido ambiental.

5.1 Participacio en I'elaboracio i/o seguiment dels plans de seguretat i ambientals de
I'empresa.

5.2 Aplicacio de les mesures de seguretat adequades per a la manipulacio de
substancies.
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5.3 Supervisié del compliment de la normativa de seguretat en els equips i en les
instal-lacions.

5.4 Supervisié del compliment de la normativa de proteccié ambiental en el procés
productiu.

5.5 Gestio dels residus generats en el procés productiu.
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