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1. ESPECIFICACIONES DE EVALUACION DE LA UNIDAD DE COMPETENCIA.

Dado que la evaluacién de la competencia profesional se basa en la recopilaciéon
de pruebas o evidencias de competencia generadas por cada persona candidata,
el referente a considerar para la valoracion de estas evidencias de competencia
(siempre que éstas no se obtengan por observacion del desempefio en el puesto
de trabajo) es el indicado en los apartados 1.1 y 1.2 de esta GEC, referente que
explicita la competencia recogida en las realizaciones profesionales y criterios de
realizacion de la UC0336_3: Supervisar el acondicionamiento de productos
farmacéuticos y afines.

1.1.

Especificaciones de evaluacion relacionadas con las dimensiones de
la competencia profesional.

Las especificaciones recogidas en la GEC deben ser tenidas en cuenta por
el asesor o0 asesora para el contraste y mejora del historial formativo de la
persona candidata (especificaciones sobre el saber) e historial profesional
(especificaciones sobre el saber hacer y saber estar).

Lo explicitado por la persona candidata durante el asesoramiento debera
ser contrastado por el evaluador o evaluadora, empleando para ello el
referente de evaluacion (UC y los criterios fijados en la correspondiente
GEC) y el método que la Comision de Evaluacion determine. Estos métodos
pueden ser, entre otros, la observacién de la persona candidata en el puesto
de trabajo, entrevistas profesionales, pruebas objetivas u otros. En el punto
2.1 de esta Guia se hace referencia a los mismos.

Este apartado comprende las especificaciones del “saber” y el “saber
hacer”, que configuran las “competencias técnicas”, asi como el “saber
estar”, que comprende las “competencias sociales”.

a) Especificaciones relacionadas con el “saber hacer”.

La persona candidata demostrara el dominio practico relacionado con
las actividades profesionales que intervienen en Supervisar el
acondicionamiento de productos farmacéuticos y afines, y que se
indican a continuacion:

Nota: A un digito se indican las actividades profesionales expresadas en
las realizaciones profesionales de la unidad de competencia, y a dos
digitos las reflejadas en los criterios de realizacion.

1. Supervisar las operaciones previas al inicio del
acondicionamiento primario y secundario del producto
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farmaceéeutico y afin, para asegurar el desarrollo del proceso
productivo, segun procedimientos de trabajo establecidos.

1.1 Las zonas de acondicionamiento primario y secundario se supervisan,
verificando que no existen riesgos de contaminacion cruzada.

1.2 La documentacién relativa al proceso de acondicionamiento se
comprueba, verificando que es facilmente comprensible para facilitar la
transmisién de informacion al equipo de trabajo.

1.3 La sala, maquinaria y equipos requeridos en el desarrollo del proceso
se comprueban, verificando que se encuentran en las condiciones
o6ptimas para que el acondicionamiento del lote de producto
farmacéutico y afines, sea acorde con los procedimientos establecidos
en la guia de fabricacion.

1.4 Los equipos de dosificacion se comprueban, verificando que estan
limpios, sin restos de anteriores productos, evitando la contaminacién
cruzada.

1.5 Los equipos auxiliares requeridos para realizar el acondicionamiento
(calidad de aire, presién, vacio, y otros), se comprueban, verificando
que funcionan, segin manuales técnicos.

1.6 Los recursos humanos y materiales se comprueban, verificando que
estan disponibles, en las condiciones establecidas para el inicio del
proceso y que se corresponden con el tamano de lote aprobado.

2. Coordinar los recursos al inicio del acondicionamiento primario

y secundario del producto farmacéutico y afin, para asegurar la
continuidad del proceso a lo largo de las diferentes etapas,
siguiendo la planificacion de trabajo establecida.

2.1 Las instrucciones sobre las normas de correcta fabricacion, se
transmiten al personal dirigiéndolas y aplicandolas al
acondicionamiento de los productos farmacéuticos y afines.

2.2 Los documentos relacionados con el proceso de acondicionamiento
(guia, hojas de ruta, procedimientos de trabajo, entre otros) se entregan
a los responsables.

2.3 Eltrabajo se distribuye entre los operarios, asegurando el cumplimiento
de la planificacion establecida.

2.4 El proceso de acondicionamiento primario y secundario se prepara,
sincronizandolo con el resto de operaciones que intervienen en la
produccion global de productos farmacéuticos y afines.

2.5 El sistema de registro se comprueba, verificando su operatividad y
ajuste con lo establecido en el proceso productivo.

2.6 La cuantia y calidad de la produccidon programada en el
acondicionamiento primario y secundario se controla, verificando su
consecucion segun el tiempo, consumo y costes previstos, detectando,
en caso contrario, las causas e introduciendo correcciones en la
distribucién de recursos y asignacion de trabajos.

2.7 Los materiales no empleados durante el acondicionamiento primario y
secundario se controlan, cuantificandolos y redistribuyéndolos para su
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posterior utilizacion o eliminacion, registrando dichas operaciones para
asegurar el control de existencias.

3. Controlar las operaciones de acondicionamiento primario, dando

su conformidad para la ejecucién del proceso, cumpliendo las
normas de correcta fabricacion.

3.1 Las operaciones del acondicionamiento primario (granulacion,
compresion y llenado de capsulas, recubrimiento, disolucion, entre
otras) se controlan, verificando que se ejecutan segun las normas de
correcta fabricacioén, contrastando tiempos, temperaturas, presiones,
cantidades y recorridos con las condiciones establecidas para cada
operacion.

3.2 El fluo de los materiales requeridos en el proceso de
acondicionamiento primario del producto se comprueba, verificando su
continuidad para evitar paradas innecesarias.

3.3 El material de acondicionado primario (envases, sobres, ampollas,
entre otros) se comprueba, verificando su limpieza, desinfeccion y
cantidad para el inicio de la operacién.

3.4 Las formas farmacéuticas obtenidas a granel (capsulas, comprimidos,
entre otras) se controlan, verificando que se acondicionan, segun la
guia y la orden de fabricacion, obteniendo blisters (envase con una
cavidad en forma de ampolla donde se aloja el producto), sobres,
ampollas, entre otros, encontrandose el envase, en contacto directo con
el medicamento, asegurando la estanqueidad del cierre.

3.5 La anotacion y registro de la informacion referente al acondicionamiento
primario, se comprueban, verificando que las actualizaciones se
efectian en el momento y soporte requeridos.

. Controlar las operaciones de acondicionamiento secundario,

dando su conformidad para la ejecucion del proceso,
cumpliendo las normas de correcta fabricacién.

4.1 Las operaciones del acondicionamiento secundario se comprueban,
verificando que la etiquetadora fija el numero de lote y fecha de
caducidad, consignada en la guia de fabricacion, y que los contadores
se encuentran a cero.

4.2 El fluyjo de los materiales requeridos en el proceso de
acondicionamiento secundario o envasado final del producto se
comprueba, verificando su continuidad para evitar paradas
innecesarias.

4.3 EI material de acondicionado secundario (estuches, etiquetas,
prospectos, entre otros) se comprueba, verificando su idoneidad y
cantidad para el inicio de la operacién.

4.4 Las productos obtenidos en el acondicionamiento primario (blisters,
sobres, ampollas, entre otros) se acondicionan, segun lo establecido en
la guia y la orden de fabricacion, obteniendo el producto acabado para
su posterior empaquetado.
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4.5 Laanotacion y registro de la informacion referente al acondicionamiento
secundario, se comprueban, verificando que las actualizaciones se
efectian en el momento y soporte requeridos.

5. Controlar la linea de acondicionamiento de productos

farmacéuticos y afines para evitar paradas innecesarias.

5.1 La puesta en marcha y vigilancia de los instrumentos desde el panel de
control se comprueban, supervisando, en su caso, la actuacion del
personal a su cargo.

5.2 Los materiales y equipos se comprueban, verificando que su
manipulacién y aprovechamiento es la requerida para evitar pérdidas o
dafios.

5.3 Las posibles desviaciones respecto a la programacion de trabajo se
detectan y corrigen, informando al superior, en su caso, segun
magnitud de la misma.

5.4 Las medidas correctoras y mejoras en la produccién de la unidad se
proponen al responsable superior, asi como las necesidades de
formacion detectadas en el personal a su cargo.

5.5 Las zonas limpias o areas de riesgo se controlan, comprobando que la
actuacion es la requerida por las normas de correcta fabricacion.

5.6 El area de trabajo se mantiene libre de productos o elementos ajenos
al proceso.

5.7 Las actuaciones ante posibles emergencias se deciden en el momento,
segun lo establecido en la normativa aplicable, restableciendo las
condiciones operatorias.

5.8 Las fases de acondicionado se coordinan para lograr un flujo continuo
de materiales.

. Controlar la finalizacion del proceso de acondicionado o la

transferencia al relevo, informando de las incidencias,
rendimientos y ajustes efectuados para dar continuidad a las
operaciones.

6.1 Los productos envasados se comprueban, verificando que la
manipulacién del encajado, embalado y almacenado se efectia segun
procedimientos establecidos.

6.2 Los productos acondicionados se controlan, verificando su disposicion
de forma que se asegure la estabilidad en el traslado y se eviten
presiones excesivas.

6.3 El equipo de produccion se controla, verificando que se desmonta y se
procede a su limpieza, transfiriendo al relevo la informacién requerida
respecto al estado de la maquinaria, proceso y trabajos de
mantenimiento, utilizando el soporte establecido.

6.4 Los materiales especificos, tanto los empleados para el lote como los
no usados, se cuantifican, registrandolo en el soporte establecido.

6.5 Los lotes acondicionados se identifican, cumpliendo las normas de
correcta fabricacion y asegurando la gestion del producto final.
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7. Supervisar la cumplimentacion de la documentacion

correspondiente al lote acondicionado para garantizar la
trazabilidad del mismo.

7.1 La cumplimentacioén de la guia de fabricacion se revisa, comprobando
todos sus apartados.

7.2 Los periodos de parada y de utilizacibon de las lineas de
acondicionamiento, se registran en el soporte establecido, asi como los
datos de los contadores.

7.3 Las anomalias o desviaciones comunicadas se registran, asi como las
acciones adoptadas, en los soportes establecidos.

7.4 Los caélculos para la obtencion del producto final del lote
acondicionando, se efectuan, segun procedimientos establecidos,
recogiendose segun las especificaciones requeridas.

7.5 La trazabilidad del proceso se garantiza mediante la fecha y firma de
los documentos relativos al lote, por las personas intervinientes en las
diferentes fases del acondicionado.

b) Especificaciones relacionadas con el “saber”.

La persona candidata, en su caso, debera demostrar que posee los
conocimientos técnicos (conceptos y procedimientos) que dan soporte

a

las actividades profesionales implicadas en las realizaciones

profesionales de la UC0336_3: Supervisar el acondicionamiento de
productos farmacéuticos y afines. Estos conocimientos se presentan
agrupados a partir de las actividades profesionales que aparecen en
cursiva y negrita:

1.

Control de operaciones previas al inicio del proceso de
acondicionamiento del producto farmacéutico o afin

- Formas galénicas de los productos farmacéuticos y afines.

- Estructura organizativa y funcional de la industria de procesos farmacéuticos y
afines.

- Documentacion en la industria de procesos farmacéuticos y afines.

- Caracteristicas de las maquinas, equipos e instalaciones de acondicionado de
productos farmacéuticos y afines.

- Sistemas auxiliares de dosificacion.

- Caracteristicas de las lineas de envasado y acondicionamiento de formas
farmacéuticas sélidas, semisdlidas y liquidas.

- Caracteristicas de los equipos de dosificacion.

- Sistemas de impresion y dosificacion.

- Dosificacion y acondicionamiento de productos estériles.

- Caracteristicas de los equipos de envasado y embalado.

- Componentes de equipos y partes basicas de los mismos.

- Control del sistema de alimentacion del material de acondicionamiento en la
linea de envasado.

- Control de los procedimientos de orden y limpieza de equipos.

- Despirogenar.

- Control para evitar las contaminaciones cruzadas.
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- Control del montaje y desmontaje.

- Puesta a punto inicial y ajustes rutinarios.

- Anomalias de funcionamiento y acciones a tomar.

- Regulacion de parametros en los equipos de acondicionado.

- Montaje y desmontaje de las maquinas o los equipos de acondicionado
primario y secundario.

- Puntos criticos en las paradas y puesta en marcha de los equipos.

- Flujo de materiales.

- Calidad de producto, garantia de calidad y prescripciones legales.

- Validacion del proceso de acondicionado.

- Sistemas y métodos de trabajo.

- Guia de acondicionamiento.

- Normativa aplicable de acondicionamiento de productos farmacéuticos y
afines.

2. Control del acondicionamiento de productos farmacéuticos y afines

- Supervision del proceso.

- Control del acondicionamiento 6ptimo de los equipos y servicios, carga y
control de pesos de materias primas, control de operaciones y entrega de
producto final a almacén.

- Cumplimentacion de hoja de proceso, anotando pesos, tiempos, condiciones,
desviaciones y correcciones.

- Instrucciones para toma de datos, muestras, envasado y etiquetado de las
diferentes corrientes de proceso.

- Control de la identificacion y caracterizacion de equipos, servicios empleados,
intermedios y producto finales obtenidos: trazabilidad del producto.

- Procedimientos del acondicionamiento de productos farmacéuticos y afines:
proteccion, informacion e identificacion.

- Seguimiento y vigilancia del proceso: correccion de desviaciones entre
planificacion y ejecucion.

- Andlisis de incidencias y anomalias de proceso.

- Uso de las aplicaciones informaticas en la gestion del proceso de
acondicionado y tratamiento de la documentacion.

- Control de operaciones y proceso hasta entrega del producto final al almacén.

- Coordinacion en las fases de acondicionado.

- Caracterizacion y control de un lote de acondicionamiento.

- Formalizacion de la documentacion del lote.

- Determinacién de los puntos criticos en la toma de datos y muestras en
acondicionado de productos farmacéuticos y afines.

3. Caracterizacion del acondicionamiento primario

- Envases utilizados en el acondicionamiento primario segun el estado del
producto farmacéutico o afin: formas liquidas (botellas, frascos, viales,
cartuchos, jeringas, bolsas, entre otros) formas semisélidas (tubos de plastico,
metalicos, con capas de diversos materiales y laminas de plastico o metalicas,
tarros, entre otros) y formas soélidas (blisteres, botes de vidrio o plastico, entre
otros).

- Acondicionamiento primario: control en la obtencion de pequefios envases o
blisteres, tiras.

- Caracteristicas del acondicionamiento primario en funcién del cierre: recipiente
hermético, recipiente sellado, recipiente con cierre inviolable.
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- Cierres: ensayo de hermeticidad, resistencia y compatibilidad con el contenido,
automatizacion del cierre, resistencia a la apertura por los nifios, facilidad de
dosificacion y de salida del producto, entre otras caracteristicas.

- Informacién del envase primario: nombre del medicamento, nimero de lote,
fecha de caducidad, simbolos y siglas utilizadas en el embalaje de
medicamentos.

- Acondicionamiento monodosis y multidosis.

- Prospecto.

4. Caracterizacion del acondicionamiento secundario

- Envases utilizados en el acondicionamiento secundario: cartén, papel.

- Acondicionamiento secundario: envasado y empaquetado.

- Materiales de envasado segun las caracteristicas del producto farmacéutico o
afin.

- Tipos de envases secundarios.

- Informacién en el envase secundario.

- Control de la informacion contenida en el acondicionamiento secundario:
condiciones de prescripcion, leyendas, cupon precinto, simbologia.

5. Tratamiento de los datos del proceso de acondicionamiento

- Tratamiento y archivo de la documentaciéon en la industria de proceso
farmacéutico y afin.

- Uso de las aplicaciones informaticas empleadas en la industria farmacéutica y
afin.

- Tratamiento y archivo de hojas de proceso y registros.

- Extraccién de datos.

- Archivo de hojas de proceso (por producto, fecha y lote).

- Registros de acciones y efectos.

- Cumplimentacion de hoja de proceso (datos, condiciones, desviaciones y
correcciones).

- Validacion de la documentacion.

- Transmisién de la informacion.

- Generacién de ordenes de fabricacion.

- Sistemas de impresion para el marcaje y codificacion de productos.

- Tratamiento y archivo de los datos del proceso de acondicionamiento.

Especificaciones relacionadas con el “saber estar”.

La persona candidata debe demostrar la posesion de actitudes de
comportamiento en el trabajo y formas de actuar e interactuar, segun las
siguientes especificaciones:

- Proponerse objetivos retadores que supongan un nivel de rendimiento y
eficacia superior al alcanzado previamente.

- Demostrar cierto grado de autonomia en la resolucion de contingencias
relacionadas con su actividad.

- Aprender nuevos conceptos o procedimientos y aprovechar eficazmente
la formacion utilizando los conocimientos adquiridos.

- Favorecer el desarrollo profesional y personal en el equipo de trabajo.
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- Adaptarse a la organizacion, a sus cambios organizativos y tecnoldgicos;
asi como a situaciones o contextos nuevos.

- Trasmitir informacion con claridad, de manera organizada, estructurada,
clara y precisa; respetando los canales establecidos en la organizacion.

1.2. Situaciones profesionales de evaluacion y criterios de evaluacion.

La situacion profesional de evaluacion define el contexto profesional en el
que se tiene que desarrollar la misma. Esta situaciéon permite al evaluador
o evaluadora obtener evidencias de competencia de la persona candidata
que incluyen, basicamente, todo el contexto profesional de la Unidad de
Competencia implicada.

Asi mismo, la situacién profesional de evaluacion se sustenta en
actividades profesionales que permiten inferir competencia profesional
respecto a la practica totalidad de realizaciones profesionales de la Unidad
de Competencia.

Por ultimo, indicar que la situaciéon profesional de evaluacién define un
contexto abierto y flexible, que puede ser completado por las CC.AA.,
cuando éstas decidan aplicar una prueba profesional a las personas
candidatas.

En el caso de la “UC0336_3: Supervisar el acondicionamiento de productos
farmacéuticos y afines”, se tiene una situacion profesional de evaluacion y
se concreta en los siguientes términos:

1.2.1. Situacion profesional de evaluacién.
a) Descripcion de la situacion profesional de evaluacion.

En esta situacidn profesional, la persona candidata demostrara la
competencia necesaria para determinar los puntos de control del
acondicionamiento primario y secundario de un lote de un producto
farmacéutico, coordinando la linea de acondicionamiento, y cumpliendo
con la normativa aplicable de prevencion de riesgos laborales, proteccion
medioambiental y de calidad, asi como las normas de correcta fabricacion.
Esta situacion comprendera, al menos, las siguientes actividades o
aspectos:

1. Determinar los puntos de control en las operaciones previas al inicio del
acondicionamiento primario y secundario de un lote de productos
farmacéuticos.
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2. Determinar los puntos de control en las operaciones de
acondicionamiento primario y secundario de un lote de productos
farmacéuticos.

3. Determinar los puntos de control de la linea de acondicionamiento del
lote de productos farmacéuticos.

4. Determinar los puntos de control en la finalizacion del proceso de
acondicionado o la transferencia al relevo de un lote de un producto
farmacéutico

Condiciones adicionales:

- Se valorara la optimizacion del tiempo y los recursos, para
llevar a cabo la situacion profesional de evaluacion.

- Se asignara un tiempo total a cada uno de los casos para que
el candidato o la candidata demuestre su competencia en
condiciones de estrés profesional.

- Se comprobara la capacidad de la persona candidata en
respuesta a contingencias y su capacidad de diagndstico.
Asimismo, debera demostrar su competencia en el
seguimiento del proceso de elaboracion del lote de productos
farmaceuticos.

- Se dispondra de ayudas técnicas requeridas por la situaciéon
profesional de evaluacion (guia estandarizada de fabricacion,
normas de correcta fabricacion, documentacién relativa a
diagramas de flujo de procesos, procedimientos normalizados
de trabajo, protocolos, esquemas, hojas de datos, fichas de
datos de seguridad. Informacidon para elaboracion de
instrucciones.

- Se entregara informacion relativa a la fabricacion de un
producto farmaceéutico, indicando caracteristicas de calidad,
cantidad, planes de produccién, guias de fabricacién, registros
del proceso productivo.

- Se podra desarrollar la situacion profesional de forma
simulada, mediante el uso del equipo informatico o programa
de simulacién establecido para tal fin.

b) Criterios de evaluacion asociados a la situacion de
evaluacion.
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Cada criterio de evaluacion esta formado por un criterio de mérito
significativo, asi como por los indicadores y escalas de
desempeino competente asociados a cada uno de dichos criterios.

En la situacion profesional de evaluacion, los criterios de
evaluacion se especifican en el cuadro siguiente:

Criterios de mérito Indicadores de desempefio competente

Rigor en la determinacion de los | - Determinacion de la documentacion que se requiere para
puntos de control en las operaciones el proceso de acondicionamiento de un lote de un
previas al inicio del acondicionamiento producto farmacéutico.

primario y secundario de un lote de

productos farmacéuticos - Desagregacion de la documentacion, especificando la que

se requiere en cada etapa del proceso productivo de
acondicionamiento.

- Determinacién de las caracteristicas de las maquinas,
equipos, equipos auxiliares e instalaciones que se
requieren en el acondicionamiento de un lote de producto
farmacéutico.

- Distribucion de los recursos humanos, estableciendo
varios turnos, cono indicacién horario en el
acondicionamiento de un lote de productos farmacéutico.

- Determinacién de los puntos criticos en las paradas y
puesta en marcha de los equipos.

- Determinacion de un sistema de registros que garanticen
una informacion de sincronizacion entre las distintas
etapas del proceso de acondicionamiento.

El umbral de desempefio competente requiere el
cumplimiento total de este criterio en todas las actividades.

Eficacia en la determinacion de los | - Determinacion de los puntos de control de las operaciones
puntos de control en las operaciones del acondicionamiento primario (granulacion, compresion
de acondicionamiento primario 'y y llenado de capsulas, recubrimiento, disolucion, entre
secundario de un lote de productos otras).

farmacéuticos.

- Establecimiento de los puntos de control de los materiales
de acondicionamiento primario.

- Determinacion del control de calidad “in situ” de las formas
farmacéuticas obtenidas.
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- Establecimiento de los puntos de control del
acondicionamiento secundario.

- Determinacion de los puntos de control del empaquetado.

- Determinacién de los registros, estableciendo la
informacién de las operaciones del acondicionamiento.

El umbral de desempefio competente esté explicitado en la
Escala A.

Exactitud en la determinacién de los Determinacién de los puntos de control de la puesta en
puntos de control de la linea de P p

" . marcha, estableciendo la actuacion del personal desde el
acondicionamiento  del lote de anel de control P
productos farmacéuticos. P '

- Determinacion de los puntos de control de materiales, la
linea de acondicionamiento (manipulacion,
aprovechamiento, flujo de materiales, ratios de eficacia y
eficiencia de produccion entre otros).

- Propuesta de medidas para corregir 0 mejorar la
produccion en la unidad.

- Establecimiento de las actuaciones en caso de las
principales emergencias posibles.

- Determinacion de los registros, estableciendo la
informacién de la linea de acondicionamiento que se debe
anotar y la frecuencia, para asegurar la trazabilidad.

El umbral de desempefio competente requiere el
cumplimiento total de este criterio de mérito.

Fiabilidad en la determinacion de los | - Determinacién de los puntos de control que aseguren la
puntos de control en la finalizacion del finalizacion del acondicionado de productos farmaceuticos
proceso de acondicionado o la (manipulacion del encajado, embalado y almacenado,
transferencia al relevo de un lote de un entre otros).

producto farmacéutico

- Determinacidn del traslado del producto final que asegure
la estabilidad del producto y eviten presiones excesivas.

- Determinacién de las operaciones al término del proceso
a realizar en los equipos (limpieza, desmontaje y
mantenimiento, entre otros).
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El umbral de desempefio competente requiere el
cumplimiento total de este criterio de mérito.

Cumplimiento del tiempo asignado, | Elumbral de desempefio competente, permite una desviacion
considerando el que emplearia un o | del 20% en el tiempo establecido
una profesional competente.

El desempefio competente requiere el cumplimiento, en todos los criterios de mérito, de la normativa
aplicable en materia de prevencion de riesgos laborales, proteccion medioambiental

Escala A

En la determinacion de los puntos de control de las operaciones del acondicionamiento
primario (granulacion, compresion y llenado de cépsulas, recubrimiento, disolucion, entre
otras), establece tiempos, temperaturas, presiones, cantidades y recorridos, determina los
puntos de control de los materiales de acondicionamiento primario, indicando las
caracteristicas méas relevantes (continuidad, desinfeccion de materiales, entre otras),
4 establece el control de calidad “in situ” de las formas farmacéuticas obtenidas (envase con
una cavidad en forma de ampolla donde se aloja el producto), sobres, caracteristicas de
ampollas, estanqueidad del cierre, entre otros, determina los puntos de control del
acondicionamiento secundario (etiquetado, fecha de caducidad, flujo de materiales, cantidad,
entre otros), establece los puntos de control del empaquetado, asegurando la calidad del
producto final y determina los registros, estableciendo la informacion de las operaciones del
acondicionamiento que se debe anotar y la frecuencia, para asegurar la trazabilidad.

En la determinacion de los puntos de control de las operaciones del acondicionamiento
primario (granulacién, compresién y llenado de capsulas, recubrimiento, disolucion, entre
otras), establece tiempos, temperaturas, presiones, cantidades y recorridos, determina los
puntos de control de los materiales de acondicionamiento primario, indicando las
caracteristicas mas relevantes (continuidad, desinfeccion de materiales, entre otras),
establece el control de calidad “in situ” de las formas farmacéuticas obtenidas (envase con
3 una cavidad en forma de ampolla donde se aloja el producto), sobres, caracteristicas de
ampollas, estanqueidad del cierre, entre otros, determina los puntos de control del
acondicionamiento secundario (etiquetado, fecha de caducidad, flujo de materiales, cantidad,
entre otros), establece los puntos de control del empaquetado, asegurando la calidad del
producto final y determina los registros, estableciendo la informacion de las operaciones del
acondicionamiento que se debe anotar y la frecuencia, para asegurar la trazabilidad, pero con
pequefios fallos que no afectan al proceso de acondicionamiento del producto farmacéutico y
afin.

En la determinacion de los puntos de control de las operaciones del acondicionamiento primario
(granulacion, compresion y llenado de capsulas, recubrimiento, disolucion, entre otras), establece
tiempos, temperaturas, presiones, cantidades y recorridos, determina los puntos de control de los
materiales de acondicionamiento primario, indicando las caracteristicas méas relevantes (continuidad,
2 desinfeccién de materiales, entre otras), establece el control de calidad “in situ” de las formas
farmacéuticas obtenidas (envase con una cavidad en forma de ampolla donde se aloja el producto),
sobres, caracteristicas de ampollas, estanqueidad del cierre, entre otros, determina los puntos de
control del acondicionamiento secundario (etiquetado, fecha de caducidad, flujo de materiales,
cantidad, entre otros), establece los puntos de control del empaquetado, asegurando la calidad del
producto final y determina los registros, estableciendo la informacion de las operaciones del
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acondicionamiento que se debe anotar y la frecuencia, para asegurar la trazabilidad, pero con grandes
fallos que afectan al proceso de acondicionamiento del producto farmacéutico y afin.

1 No realiza la determinacion de los puntos de control de las operaciones del acondicionamiento
primario y secundario del lote de productos farmacéutico..

Nota: el umbral de desempeno competente corresponde a la descripcidn
establecida en el numero 3 de la escala.

2. METODOS DE EVALUACION DE LA UNIDAD DE COMPETENCIA Y
ORIENTACIONES PARA LAS COMISIONES DE EVALUACION Y
EVALUADORES/AS.

La seleccion de métodos de evaluacion que deben realizar las Comisiones de
Evaluacion sera especifica para cada persona candidata, y dependera
fundamentalmente de tres factores: nivel de cualificacion de la unidad de
competencia, caracteristicas personales de la persona candidata y evidencias de
competencia indirectas aportadas por la misma.

2.1. Métodos de evaluacion y criterios generales de eleccién.

Los métodos que pueden ser empleados en la evaluacion de la
competencia profesional adquirida por las personas a través de la
experiencia laboral, y vias no formales de formaciéon son los que a
continuacion se relacionan:

a) Métodos indirectos: Consisten en la valoracion del historial profesional
y formativo de la persona candidata; asi como en la valoracion de
muestras sobre productos de su trabajo o de proyectos realizados.
Proporcionan evidencias de competencia inferidas de actividades
realizadas en el pasado.

b) Métodos directos: Proporcionan evidencias de competencia en el
mismo momento de realizar la evaluacidn. Los métodos directos
susceptibles de ser utilizados son los siguientes:

- Observacién en el puesto de trabajo (A).

- Observacion de una situacion de trabajo simulada (A).

- Pruebas de competencia profesional basadas en las situaciones
profesionales de evaluacion (C).

- Pruebas de habilidades (C).

- Ejecucion de un proyecto (C).

- Entrevista profesional estructurada (C).

- Preguntas orales (C).

- Pruebas obijetivas (C).
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METODOS DE EVALUACION

Fuente: Leonard Mertens (elaboracién propia)

Como puede observarse en la figura anterior, en un proceso de
evaluacion que debe ser integrado (“holistico”), uno de los criterios de
eleccion depende del nivel de cualificacion de la UC. Como puede
observarse, a menor nivel, deben priorizarse los métodos de observacion
en una situacion de trabajo real o simulada, mientras que, a niveles
superiores, debe priorizarse la utilizacion de métodos indirectos
acompanados de entrevista profesional estructurada.

La consideracion de las caracteristicas personales de la persona
candidata, debe basarse en el principio de equidad. Asi, por este
principio, debe priorizarse la seleccién de aquellos métodos de caracter
complementario que faciliten la generacién de evidencias validas. En
este orden de ideas, nunca debe aplicarse una prueba de conocimientos
de caracter escrito a una persona candidata a la que se le aprecien
dificultades de expresion escrita, ya sea por razones basadas en el
desarrollo de las competencias basicas o factores de integracion cultural,
entre otras. Una conversacion profesional que genere confianza seria el
meétodo adecuado.
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Por ultimo, indicar que las evidencias de competencia indirectas
debidamente contrastadas y valoradas, pueden incidir decisivamente, en
cada caso particular, en la eleccion de otros métodos de evaluacion para
obtener evidencias de competencia complementarias.

2.2. Orientaciones para las Comisiones de Evaluaciéon y Evaluadores.

a) Cuando la persona candidata justifique so6lo formacion formal y no tenga
experiencia en el proceso de Supervisar el acondicionamiento de
productos farmacéuticos y afines, se le sometera, al menos, a una prueba
profesional de evaluacidn y a una entrevista profesional estructurada
sobre la dimension relacionada con el "saber" y "saber estar" de la
competencia profesional.

b) En la fase de evaluacion siempre se deben contrastar las evidencias
indirectas de competencia presentadas por la persona candidata. Debera
tomarse como referente la UC, el contexto que incluye la situacion
profesional de evaluacién, y las especificaciones de los “saberes”
incluidos en las dimensiones de la competencia. Se recomienda utilizar
una entrevista profesional estructurada.

c) Si se evalua a la persona candidata a través de la observacion en el
puesto de trabajo, se recomienda tomar como referente los logros
expresados en las realizaciones profesionales considerando el contexto
expresado en la situacion profesional de evaluacion.

d) Si se aplica una prueba practica, se recomienda establecer un tiempo
para su realizacion, considerando el que emplearia un o una profesional
competente, para que el evaluado trabaje en condiciones de estrés
profesional.

e) Por la importancia del “saber estar” recogido en la letra c) del apartado
1.1 de esta Guia, en la fase de evaluacion se debe comprobar la
competencia de la persona candidata en esta dimensién particular, en
los aspectos considerados.

f) Esta Unidad de Competencia es de nivel 3. Por las caracteristicas de
estas competencias, la persona candidata, ademas de otras, ha de
movilizar sus destrezas cognitivas aplicandolas de forma competente en
multiples situaciones y contextos profesionales. Por esta razén, se
recomienda que la comprobacién de lo explicitado por la persona
candidata se complemente con una prueba de desarrollo practico, que
tome como referente las actividades de la situacion profesional de
evaluacion, todo ello con independencia del método de evaluacion
utilizado. Esta prueba se planteara sobre un contexto definido que
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permita evidenciar las citadas competencias, minimizando los recursos y
el tiempo necesario para su realizacion, e implique el cumplimiento de
las normas de seguridad, prevencidn de riesgos laborales vy
medioambientales, en su caso, requeridas.

Si se utiliza la entrevista profesional para comprobar lo explicitado por la
persona candidata se tendran en cuenta las siguientes
recomendaciones:

Se estructurara la entrevista a partir del analisis previo de toda la
documentacion presentada por la persona candidata, asi como de la
informacion obtenida en la fase de asesoramiento y/o en otras fases de
la evaluacion.

La entrevista se concretara en una lista de cuestiones claras, que
generen respuestas concretas, sobre aspectos que han de ser
explorados a lo largo de la misma, teniendo en cuenta el referente de
evaluacion y el perfil de la persona candidata. Se debe evitar la
improvisacion.

El evaluador o evaluadora debe formular solamente una pregunta a la
vez dando el tiempo suficiente de respuesta, poniendo la maxima
atencion y neutralidad en el contenido de las mismas, sin enjuiciarlas en
ningin momento. Se deben evitar las interrupciones y dejar que la
persona candidata se comunique con confianza, respetando su propio
ritmo y solventando sus posibles dificultades de expresion.

Para el desarrollo de la entrevista se recomienda disponer de un lugar
que respete la privacidad. Se recomienda que la entrevista sea grabada
mediante un sistema de audio video previa autorizacion de la persona
implicada, cumpliéndose la ley de proteccion de datos.

En la situacion profesional de evaluacién se tendran en cuenta las
siguientes recomendaciones:

- En la documentacion aportada, podrian incluirse errores u
omisiones de datos del proceso productivo de un lote de
productos farmaceuticos.

GEC_UC0336_3

- Actualizada o Publicada - Hoja 17 de 17

UNIGN EUROPEA
NextGenerationEU



