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1. ESPECIFICACIONES DE EVALUACION DEL ESTANDAR DE COMPETENCIAS
PROFESIONALES.

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 los elementos de la competencia (EC) e
indicadores de calidad (IC) del ECP0363_2: Gestionar las existencias, las
muestras de ensayos clinicos y la documentacion en oficinas de farmacia,
establecimientos de parafarmacia, servicios de farmacia, entidades de distribucion
y centros sociosanitarios.

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 (Estandar de Competencias Profesionales (ECP) y
los criterios fijados en la correspondiente GEC) y el método que la Comision
de Evaluacion determine. Estos métodos pueden ser, entre otros, la
observacion 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 gestionar las
existencias, las muestras de ensayos clinicos y la documentacién en
oficinas de farmacia, establecimientos de parafarmacia, servicios de
farmacia, entidades de distribucion y centros sociosanitarios, y que se
indican a continuacion:
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Nota: A un digito se indican las actividades profesionales expresadas y
a dos digitos las reflejadas en los criterios de realizacion., y a dos digitos
las reflejadas en los criterios de realizacion.

1. Ejecutar operaciones de aprovisionamiento y control de
existencias para garantizar la dispensacion de medicamentos y
productos parafarmacéuticos, cumpliendo los protocolos de
gestion de compra (aprovisionamiento, recepcion 'y
almacenamiento), establecidos por el servicio, patrocinador del
Ensayo Clinico (EC), oficina de farmacia o entidad de
distribucion.

1.1 Los medicamentos y productos parafarmacéuticos (productos
sanitarios, productos dietéticos, productos de cuidado personal,
productos de puericultura, productos biocidas, productos cosméticos)
no disponibles se adquieren, solicitando el pedido al laboratorio, entidad
de distribucion o promotor del ensayo clinico, utilizando los sistemas de
gestion, siguiendo el procedimiento recogido en el Manual de Farmacia
cuando se soliciten medicamentos y/o productos sanitarios en
investigacion.

1.2 Los medicamentos estupefacientes se solicitan/se devuelven,
emitiendo el vale de estupefacientes junto con la peticiéon de pedido,
utilizando el talonario de estupefacientes en formato digital o fisico.

1.3 El control de existencias se revisa, utilizando los programas de gestion,
resolviendo su reposicion en funcién del nivel minimo de existencias
para garantizar su disponibilidad.

1.4 Los medicamentos y productos parafarmacéuticos recibidos se
recepcionan, comprobando su estado, fecha de caducidad y verificando
su correspondencia con lo resefiado en el pedido y en el albaran,
anotando su entrada cuando se trate de medicamentos estupefacientes
y descargando el dispositivo de temperatura en el caso de
medicamentos en investigacion.

1.5 Los medicamentos y productos parafarmacéuticos se devuelven a los
laboratorios, almacenes de distribucion y promotores de ensayos,
elaborando un albaran de devolucion y descontandolo del “stock” del
almacén y de las plataformas digitales de los ensayos clinicos.

1.6 Las facturas y albaranes se registran, archivandolas en prevision de
posibles reclamaciones o controles, posibilitando la gestion contable de
la oficina o servicio de farmacia.

1.7 Las condiciones de compra-venta, altas y bajas de medicamentos y
productos parafarmacéuticos se determinan, utilizando los programas
de gestion.

1.8 La rotacion de los medicamentos y productos de parafarmacia, se
efectua, dispensando primeramente aquellos recibidos con anterioridad
0 que tengan menor tiempo de caducidad.

2. Revisar el estado, condiciones de conservacion y mantenimiento
de los medicamentos y productos parafarmacéuticos para
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garantizar su almacenamiento y calidad, teniendo en cuenta las
caracteristicas de cada producto.

2.1

2.2

23

24

2.5

2.6

2.7

2.8

Los medicamentos y productos parafarmacéuticos se revisan,
detectando aquellos caducados o con acondicionamiento deteriorado,
controlando las caducidades a través del inventario.

Los medicamentos y productos parafarmacéuticos caducados o con
acondicionamiento deteriorado se separan del resto de existencias,
colocandolos en el area de medicacion retirada para la venta,
generando un albaran de devolucion y descontando las unidades
retiradas del resto de existencias.

Los medicamentos y productos parafarmacéuticos que han sido
retirados se preparan, siguiendo las instrucciones de los proveedores
y/o de las empresas de gestidon de residuos, efectuando su devolucién
o desechando al punto SIGRE (Sistema Integrado de Gestion Residuos
de medicamentos autorizado en Espafia).

Los medicamentos y productos parafarmacéuticos recibidos en las
entidades de distribucion se separan del resto de las existencias,
preparandolos para su devolucién a laboratorios o su recogida por las
entidades autorizadas para su destruccion.

Los medicamentos y productos parafarmacéuticos recepcionados se
almacenan, siguiendo los criterios de conservacioén y la organizacion de
la oficina o servicio de farmacia.

El almacén de medicacion del area de pacientes externos se mantiene
ordenado, identificando todos los productos mediante carteleria con
nombre genérico y comercial, dosis y cédigo nacional, efectuando
inventarios periodicos para garantizar su gestion, revisando los
medicamentos caducados o proximos a caducar, almacenando los
medicamentos de EC en un area de acceso restringido al personal
delegado del estudio y ordenados por ensayo clinico.

Los medicamentos y productos sanitarios en investigacion que han
caducado, estdn dafados o han sido retirados por finalizacion del
estudio clinico se destruyen, siguiendo los pasos establecidos por el
protocolo en vigor, anotando su contabilidad tanto en el sistema de
gestion propio del centro como en las plataformas digitales, emitiendo
los certificados para documentar la accion.

El control de humedad y temperatura de las instalaciones, frigorificos y
congeladores se efectua diariamente, revisando los higrémetros y las
temperaturas maximas y minimas de los termémetros, registrando sus
datos en las hojas de control, poniendo en cuarentena la medicacion si
se detecta una desviacidbn de los parametros normales, bajo la
supervision de la persona facultativa responsable del area.

. Revisar los tramites administrativos para la facturacion de las

recetas de cobro diferido a las entidades en las oficinas de
farmacia, garantizando el envio de las recetas para su gestion
por el colegio oficial de farmacéuticos segun el ambito territorial,
bajo la supervision de la persona facultativa titular o responsable
del area.
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3.1 El cupdn precinto se comprueba, verificando la concordancia con la
prescripcion y la receta de papel o la hoja de receta electrénica.

3.2 Las recetas se clasifican, agrupandolas segun el organismo, entidad
aseguradora o producto dispensado.

3.3 Las cajas de recetas y comprobantes de facturacion se preparan,
empaquetando y cumplimentando los documentos de facturacion,
verificando el orden de las recetas.

3.4 Los documentos de facturacién se cotejan, revisando las recetas
electronicas para proceder a su facturacion.

3.5 El cierre de facturacion se registra, comprobando los datos aportados
al colegio de farmacéuticos para el cierre de la facturacion, utilizando el
programa de gestion, siguiendo las indicaciones de la persona
facultativa.

. Controlar la caja de las oficinas de farmacia y establecimientos

de parafarmacia para generar los informes de ventas totales y su
posterior contabilidad mensual, informando de los errores
detectados a la persona facultativa titular o responsable del area.

4.1 El precio de los medicamentos y productos parafarmaceéuticos
financiados se calcula, teniendo en cuenta las aportaciones para la
dispensacion de recetas, utilizando los sistemas de gestion,
comunicando al paciente la cantidad a abonar.

4.2 Los medicamentos y productos parafarmacéuticos se cobran, en
funcién del precio calculado por el programa de gestion.

4.3 El control de caja se efectua, totalizando las dispensaciones con las
aportaciones de recetas del SNS u otras entidades aseguradoras.

4.4 El importe total de los productos se comprueba, sumando el total de
productos junto con las aportaciones de las dispensaciones de recetas
de cobro diferido, utilizando el programa de gestion.

4.5 El arqueo de la caja se revisa, comprobando el total de las ventas
realizadas, detectando los posibles errores en el cobro de los
productos, subsanandolos antes del cierre de caja.

. Gestionar las existencias de medicamentos, productos

sanitarios y productos dietéticos en los servicios de farmacia
para atender las necesidades de las unidades hospitalarias,
botiquines, centros de atencion primaria, residencias
sociosanitarias e instituciones penitenciarias, bajo Ila
supervision de la persona facultativa responsable del area.

5.1 Las hojas de solicitud y de salida de los medicamentos y productos a
los servicios hospitalarios se archivan, siguiendo los Procedimientos
Normalizados de Trabajo (PNT) establecidos por cada servicio.

5.2 Los movimientos de entrada y de salida se cotejan, elaborando listados
periddicos de la actividad, creando estadisticas de rotaciéon para su
posterior control.
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5.3

5.4

5.5

5.6

Las existencias minimas se calculan, identificando el consumo medio
de los servicios del hospital, elaborando listados peridédicos de actividad
mediante el uso de las aplicaciones informaticas de cada centro.

Los medicamentos y productos se preparan para su posterior
transporte a los servicios hospitalarios, estableciendo protocolos de
situacion y trabajo, colaborando en su colocacion final con el personal
sanitario encargado de cada planta, si procede.

Los lotes se disponen, reponiendo los botiquines de las unidades y
sistemas automatizados de dispensacion, siguiendo las peticiones y
existencias disponibles.

Los medicamentos y los productos de los botiquines en las unidades
de hospitalizacién y centros de salud se revisan, asegurando que
reunen las caracteristicas para garantizar la eficacia y seguridad,
gestionando el nivel de existencias a través de inventarios periddicos.

. Controlar la documentacion utilizada en las oficinas, servicios de

farmacia y entidades de distribuciéon para garantizar su
actualizacion y clasificacion, colaborando con Ila persona
facultativa responsable en la gestion de la calidad para la mejora
continua de la actividad técnica

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

La documentacién de uso interno se actualiza, incorporando circulares
de organismos publicos, organizaciones profesionales y laboratorios
farmacéuticos, clasificAndose en funcién de los criterios de control y
protocolos en colaboracion con la persona facultativa responsable del
area.

La documentacion de uso externo se selecciona, clasificandose segun
criterios de aplicacion y utilizacion.

Las alertas sanitarias emitidas por las autoridades sanitarias,
laboratorios y promotores de ensayos clinicos se archivan, informando
al resto del personal sanitario, participando en la proteccion de la salud.
Los registros del sistema de gestion de la calidad se cumplimentan,
facilitando la evaluacidén del sistema a través de indicadores de
estructura, procesos y resultados.

La acreditacién y certificacion del personal se obtiene, realizando
cursos de formacién, aplicando la metodologia de mejora continua de
la actividad técnica.

El registro de la actividad en el servicio de farmacia, se actualiza,
proporcionando una vision general del trabajo diario, mejorando la
eficiencia del servicio.

El mantenimiento del archivo de la farmacia en los ensayos clinicos
efectia en coordinacion con la Persona Asistente del Promotor de la
Investigacién (CRA), informando a la persona facultativa responsable
del area de los cambios que puedan afectar al desarrollo del ensayo,
manteniendo al dia las firmas de documentos de entrenamiento y
delegacion.

La documentacion relativa a nuevos tratamientos, manipulacion de la
medicacién y desecho de los mismos, se revisa, permitiendo tener un
conocimiento actualizado de cada procedimiento.
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7. Atender visitas remotas o presenciales de seleccion, inicio,

monitorizaciéon y cierre de ensayos clinicos en las areas
especificas de los servicios de farmacia, gestionando Ila
documentacion generada para garantizar el cumplimiento de las
condiciones del patrocinador bajo las normas de Buenas
Practicas Clinicas (BPC).

7.1 Los PNT junto con los requisitos para llevar a cabo el ensayo clinico se
recogen en las Vvisitas de seleccion, detectando posibles
incompatibilidades en la elaboracién, conservacion, recepcion y circuito
de los medicamentos en investigacion, elaborando un informe para su
puesta en comun con la persona facultativa encargada de la aprobacion
de la visita.

7.2 La documentacién solicitada por el patrocinador se entrega en las
visitas de inicio, garantizando la aprobacion del organismo responsable
y del Comité de Etica, asegurando la firma del contrato y la disposicién
del manual del ensayo actualizado.

7.3 La documentacién generada en el ensayo y custodiada por el area de
ensayos clinicos del servicio de farmacia se entrega al CRA durante la
visita de monitorizacion, revisando el archivo digital y los documentos
pendientes de firma.

7.4 El acceso a los controles de temperatura, certificados de calibracion y
documentacién custodiada de los registros de dispensacion, recepcion,
devolucion y destruccion se facilita al CRA, revisando el “stock” y las
salidas de medicacion en las plataformas digitales durante el periodo
de duracién del ensayo.

7.5 La documentacién final, los certificados, las firmas y el informe de
contabilidad se preparan en las visitas de cierre, poniéndola a
disposicién tanto del patrocinador del ensayo como del CRA.

7.6 La carta de cierre del ensayo se archiva, manteniéndola durante el
periodo de tiempo establecido por la normativa aplicable sobre ensayos
clinicos.

7.7 El acceso a las instalaciones y a las existencias se facilita al organismo
auditor, prestando asistencia a la persona facultativa en las auditorias
externas, proporcionando la documentacion relativa al ensayo.

. Realizar operaciones de organizacion de la actividad diaria, para

garantizar el cumplimiento de la calidad asistencial en las
oficinas y los servicios de farmacia, coordinandose con el equipo
de trabajo.

8.1 La comunicacion con el equipo asistencial se articula, transmitiendo la
informacion de forma continua y fluida.

8.2 El Manual de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) se
actualiza de forma periddica, registrando todos los cambios que surjan
en la dispensacién, elaboracion y gestion de la oficina o servicio de
farmacia.
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8.3 Las incidencias y anomalias en la preparacion de la medicacion, se
resuelven, siguiendo los PNT en el servicio de farmacia hospitalaria u
oficina de farmacia, informando de las mismas para su control.

8.4 Las actividades para mejorar la calidad de los servicios farmacéuticos
prestados se efectian, colaborando con el equipo de trabajo y
presentando propuestas de mejora en cada area.

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 los elementos de la
competencia del ECP0363_2: Gestionar las existencias, las
muestras de ensayos clinicos y la documentaciéon en oficinas de
farmacia, establecimientos de parafarmacia, servicios de farmacia,
entidades de distribucion y centros sociosanitarios. Estos
conocimientos se presentan agrupados a partir de las actividades
profesionales que aparecen en cursiva y negrita:

1. Operaciones de aprovisionamiento

- Gestidn de existencias. Tipos de inventario. Clasificacion de “stock”. Control de
caducidades. Rotacion de productos. Aplicaciones informaticas de gestion.
Gestion de pedidos. Recepcion de pedidos de laboratorio y almacenes de
distribucién. Recepciéon de productos termolabiles. Acondicionamiento
primario. Acondicionamiento secundario. Emision vales de estupefacientes.
Realizacion de devoluciones. Tipos IVA. Lectura de facturas y albaranes.

2. Almacenamiento y distribucién

- Tipos de almacén y sus caracteristicas. Sistemas automaticos de almacenaje.
Sistemas de dispensacion y distribucion. Gestién de alertas sanitarias y
clasificacion. Gestion de residuos: normativa aplicable a los residuos
generados, tipos de residuos, tipos de contenedores. Punto SIGRE.
Condiciones de conservacion de medicamentos y  productos
parafarmacéuticos. Control de temperatura. Control de humedad.

3. Facturacion de recetas y arqueo de caja

- Tipos de recetas sanitarias La receta electrénica Documentos de facturacion
Aportaciones Programa de gestién farmacéutica Arqueo de caja.

4. Documentacion y calidad en las oficinas, servicios de farmacia y
entidades de distribucion

- Alertas de medicamentos Protocolos Procedimientos Normalizados de Trabajo
Cursos de formacion Técnicas de comunicacion en un equipo interdisciplinar
Deteccion de errores Propuestas de mejora.

5. Ensayos clinicos
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- Visitas de seleccion Visitas de inicio Visitas de monitorizacién Visitas de cierre
Documentacion generada en un ensayo clinico Manual de farmacia Buenas
Practicas Clinicas

- Plataformas digitales de ensayos clinicos.

c) Especificaciones relacionadas con el “saber estar”.

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

- Responsabilizarse del trabajo que desarrolla y del cumplimiento de los
objetivos.

- Trasmitir informacion con claridad, de manera ordenada, estructurada,
sencilla y precisa respetando los canales establecidos en la organizacién.

- Mantener una actitud asertiva, empatica y conciliadora con los demas
demostrando cordialidad y amabilidad en el trato.

- Respetar los procedimientos y normas internas de la organizacion.

- Promover comportamientos que favorezcan la protecciéon medioambiental.

- Cumplir las medidas que favorezcan el principio de igualdad de trato y de
oportunidades entre hombres y mujeres.

1.2. Situaciones profesionales de evaluacién 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 del Estandar de
Competencias Profesionales implicado.

Asi mismo, la situacién profesional de evaluacion se sustenta en
actividades profesionales que permiten inferir competencia profesional
respecto a la practica totalidad de elementos de la competencia del
Estandar de Competencias Profesionales.

Por ultimo, indicar que la situacidn 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 del "ECP0363_2: Gestionar las existencias, las muestras de
ensayos clinicos y la documentacion en oficinas de farmacia,
establecimientos de parafarmacia, servicios de farmacia, entidades de
distribucion y centros sociosanitarios”, se tiene una situacion profesional de
evaluacion y se concreta en los siguientes términos:
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1.2.1. Situacién profesional de evaluacion.

a) Descripcion de la situacion profesional de evaluacion.

En esta situacién profesional, la persona candidata demostrara la
competencia requerida para gestionar las existencias, las
muestras de ensayos clinicos y la documentacion en oficinas de
farmacia, establecimientos de parafarmacia, servicios de
farmacia, entidades de distribucion y centros sociosanitarios,
cumpliendo la normativa relativa a proteccion medioambiental,
planificacion de la actividad preventiva y aplicando estandares de
calidad. Esta situacion comprendera al menos las siguientes
actividades:

1. Realizar operaciones de aprovisionamiento y control de
existencias revisando el estado de conservacion

2. Revisar los tramites administrativos para la facturaciéon de las
recetas y controlar la caja de las oficinas de farmacia y
establecimientos de parafarmacia

3. Controlar la documentacién y atender visitas

Condiciones adicionales:

- Se dispondra de equipamientos, productos especificos y
ayudas técnicas requeridas por la situacion profesional de

evaluacion.

- Se comprobara la capacidad del candidato o candidata en
respuesta a contingencias.

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

b) Criterios de evaluacion asociados a la situacion de

evaluacion.

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:
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Criterios de mérito

Rigor en la realizacion de operaciones
de aprovisionamiento y control de
existencias revisando el estado de
conservacion

Exhaustividad en la revision de los
framites administrativos para la
facturacion de las recetas y control de
la caja de las oficinas de farmacia y
establecimientos de parafarmacia

FONDO SOCIAL EUROPEO
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Indicadores de desempefio competente

- Realizacién del pedido de medicamentos y productos
parafarmacéuticos al laboratorio, entidad de distribucién o
promotor del ensayo clinico, mediante sistemas de
gestion.

- Revisién del control de existencias.

- Recepcion de los medicamentos y productos
parafarmacéuticos recibidos.

- Devolucién a los laboratorios de los medicamentos y
productos parafarmacéuticos, descontandolo del “stock”
del almacén y de las plataformas digitales.

- Registro de las facturas y albaranes.

- Revision de los medicamentos y  productos
parafarmaceuticos.

- Realizacion de la devolucién de los productos vy
medicamentos que han sido retirados, siguiendo las
instrucciones de los proveedores y/o de las empresas de
gestion de residuos.

- Destruccién de los medicamentos y productos sanitarios
en investigacion que han caducado, estan dafiados o han
sido retirados por finalizacién del estudio clinico.

- Realizacién diaria del control de humedad y temperatura
de las instalaciones, frigorificos y congeladores.

- Realizacién del archivo de las hojas de solicitud y de salida
de los medicamentos y productos a los servicios
hospitalarios.

- Realizacion del célculo de las existencias minimas.

- Preparacién de los medicamentos y productos para su
posterior transporte a los servicios hospitalarios.

- Revisién de los medicamentos y los productos de los
botiquines en las unidades de hospitalizacién y centros de
salud.

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

- Comprobacion del cupon precinto.

- Clasificacion de las recetas.

- Preparacién de las cajas de recetas y comprobantes de
facturacion.

- Realizacion del cotejo de los documentos de facturacion.

- Registro del cierre de facturacién.

- Realizacién del célculo del precio de los medicamentos y
productos parafarmacéuticos financiados.

- Realizacién del cobro de los medicamentos y productos
parafarmacéuticos.
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Revision del arqueo de caja.

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la
Escala B.

Actualizacion de la documentacion de uso interno.
Seleccion de la documentaciéon de uso externo.

Archivo de las alertas sanitarias emitidas por las
autoridades sanitarias, laboratorios y promotores de
ensayos clinicos.

Cumplimentacion de los registros del sistema de gestion
de la calidad.

Obtencion de la acreditacion y certificacion del personal,
mediante cursos de formacion.

Actualizacion del registro de la actividad en el servicio de
farmacia.

Recopilacion de los PNT junto con los requisitos para
llevar a cabo el ensayo clinico.

Realizacion de la entrega de la documentacion solicitada
por el patrocinador.

Preparacion de la documentacién final, los certificados, las
firmas y el informe de contabilidad.

Archivo de la carta de cierre del ensayo.

Facilitacion al organismo auditor del acceso a las
instalaciones y a las existencias.

Actualizacion ~ del Manual de  Procedimientos
Normalizados de Trabajo (PNT).

Resolucién de las incidencias y anomalias en la
preparacion de la medicacion.

Realizacion de las actividades para mejorar la calidad de
los servicios farmacéuticos prestados.

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la
Escala C.

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

Escala A

4 |
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Para realizar operaciones de aprovisionamiento y control de existencias revisando el estado de
conservacion, realiza el pedido de medicamentos y productos parafarmacéuticos al laboratorio,
entidad de distribucion o promotor del ensayo clinico, mediante sistemas de gestion. Revisa el control
de existencias. Recepciona los medicamentos y productos parafarmacéuticos recibidos. Devuelve a
los laboratorios los medicamentos y productos parafarmacéuticos, descontandolo del “stock” del
almacén y de las plataformas digitales. Registra las facturas y albaranes. Revisa los medicamentos y
productos parafarmacedticos. Realiza la devolucion de los productos y medicamentos que han sido
retirados, siguiendo las instrucciones de los proveedores y/o de las empresas de gestién de residuos.
Destruye los medicamentos y productos sanitarios en investigacion que han caducado, estan dafiados
0 han sido retirados por finalizacion del estudio clinico. Realiza diariamente el control de humedad y
temperatura de las instalaciones, frigorificos y congeladores. Realiza el archivo de las hojas de
solicitud y de salida de los medicamentos y productos a los servicios hospitalarios. Realiza el calculo
de las existencias minimas. Prepara los medicamentos y productos para su posterior transporte a los
servicios hospitalarios. Revisa los medicamentos y los productos de los botiquines en las unidades
de hospitalizacion y centros de salud.

Para realizar operaciones de aprovisionamiento y control de existencias revisando el estado
de conservacion, realiza el pedido de medicamentos y productos parafarmacéuticos al
laboratorio, entidad de distribucion o promotor del ensayo clinico, mediante sistemas de
gestion. Revisa el control de existencias. Recepciona los medicamentos y productos
parafarmacéuticos recibidos. Devuelve a los laboratorios los medicamentos y productos
parafarmacéuticos, descontandolo del “stock” del almacén y de las plataformas digitales.
Registra las facturas y albaranes. Revisa los medicamentos y productos parafarmacedticos.
Realiza la devolucién de los productos y medicamentos que han sido retirados, siguiendo las
instrucciones de los proveedores y/o de las empresas de gestién de residuos. Destruye los
medicamentos y productos sanitarios en investigacion que han caducado, estan dafhados o
han sido retirados por finalizacién del estudio clinico. Realiza diariamente el control de
humedad y temperatura de las instalaciones, frigorificos y congeladores. Realiza el archivo de
las hojas de solicitud y de salida de los medicamentos y productos a los servicios
hospitalarios. Realiza el célculo de las existencias minimas. Prepara los medicamentos y
productos para su posterior transporte a los servicios hospitalarios. Revisa los medicamentos
y los productos de los botiquines en las unidades de hospitalizacion y centros de salud, pero
comete pequenas irregularidades que no alteran el resultado final.

Para realizar operaciones de aprovisionamiento y control de existencias revisando el estado de
conservacion, realiza el pedido de medicamentos y productos parafarmacéuticos al laboratorio,
entidad de distribucién o promotor del ensayo clinico, mediante sistemas de gestion. Revisa el control
de existencias. Recepciona los medicamentos y productos parafarmacéuticos recibidos. Devuelve a
los laboratorios los medicamentos y productos parafarmacéuticos, descontandolo del “stock” del
almacén y de las plataformas digitales. Registra las facturas y albaranes. Revisa los medicamentos y
productos parafarmacedticos. Realiza la devolucion de los productos y medicamentos que han sido
retirados, siguiendo las instrucciones de los proveedores y/o de las empresas de gestion de residuos.
Destruye los medicamentos y productos sanitarios en investigacién que han caducado, estan dafiados
0 han sido retirados por finalizacion del estudio clinico. Realiza diariamente el control de humedad y
temperatura de las instalaciones, frigorificos y congeladores. Realiza el archivo de las hojas de
solicitud y de salida de los medicamentos y productos a los servicios hospitalarios. Realiza el calculo
de las existencias minimas. Prepara los medicamentos y productos para su posterior transporte a los
servicios hospitalarios. Revisa los medicamentos y los productos de los botiquines en las unidades
de hospitalizacion y centros de salud, pero comete grandes irregularidades que alteran el resultado
final.

GEC_ECP0363_2

- Actualizada o Publicada - Hoja 13 de 19

CIAL EUROPEO
tu



FONDO SO
EI FSE invierte en tu futuro

No realiza operaciones de aprovisionamiento ni control de existencias revisando el estado de
conservacion.

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

Escala B

Para revisar los tramites administrativos para la facturacion de las recetas y controlar la caja de las
oficinas de farmacia y establecimientos de parafarmacia, comprueba el cupén precinto. Clasifica las
recetas. Prepara las cajas de recetas y comprobantes de facturacion. Realiza el cotejo de los
documentos de facturacion. Registra el cierre de facturacion. Realiza el célculo del precio de los
medicamentos y productos parafarmacéuticos financiados. Realiza el cobro de los medicamentos y
productos parafarmacéuticos. Revisa el arqueo de caja.

Para revisar los tramites administrativos para la facturacion de las recetas y controlar la caja
de las oficinas de farmacia y establecimientos de parafarmacia, comprueba el cupén precinto.
Clasifica las recetas. Prepara las cajas de recetas y comprobantes de facturacion. Realiza el
cotejo de los documentos de facturacion. Registra el cierre de facturacion. Realiza el célculo
del precio de los medicamentos y productos parafarmacéuticos financiados. Realiza el cobro
de los medicamentos y productos parafarmacéuticos. Revisa el arqueo de caja, pero comete
pequenas irregularidades que no alteran el resultado final.

Para revisar los tramites administrativos para la facturacion de las recetas y controlar la caja de las
oficinas de farmacia y establecimientos de parafarmacia, comprueba el cupén precinto. Clasifica las
recetas. Prepara las cajas de recetas y comprobantes de facturacion. Realiza el cotejo de los
documentos de facturacion. Registra el cierre de facturacion. Realiza el célculo del precio de los
medicamentos y productos parafarmacéuticos financiados. Realiza el cobro de los medicamentos y
productos parafarmacéuticos. Revisa el arqueo de caja, pero comete grandes irreqularidades que
alteran el resultado final.

No revisa los tramites administrativos para la facturacion de las recetas ni controla la caja de las
oficinas de farmacia y establecimientos de parafarmacia.

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

Escala C

Para controlar la documentacion y atender visitas, actualiza la documentacion de uso interno.
Selecciona la documentacion de uso externo. Archiva las alertas sanitarias emitidas por las
autoridades sanitarias, laboratorios y promotores de ensayos clinicos. Cumplimenta los registros del
sistema de gestion de la calidad. Obtiene la acreditacion y certificacion del personal, mediante cursos
de formacion. Actualiza el registro de la actividad en el servicio de farmacia. Recopila los PNT junto
con los requisitos para llevar a cabo el ensayo clinico. Realiza la entrega de la documentacion
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solicitada por el patrocinador. Prepara la documentacion final, los certificados, las firmas y el informe
de contabilidad. Archiva la carta de cierre del ensayo. Facilita al organismo auditor el acceso a las
instalaciones y a las existencias. Actualiza el Manual de Procedimientos Normalizados de Trabajo
(PNT). Resuelve las incidencias y anomalias en la preparacion de la medicacion. Realiza las
actividades para mejorar la calidad de los servicios farmacéuticos prestados.

Para controlar la documentacion y atender visitas, actualiza la documentacion de uso interno.
Selecciona la documentacion de uso externo. Archiva las alertas sanitarias emitidas por las
autoridades sanitarias, laboratorios y promotores de ensayos clinicos. Cumplimenta los
registros del sistema de gestion de la calidad. Obtiene la acreditacién y certificacién del
personal, mediante cursos de formacion. Actualiza el registro de la actividad en el servicio de
farmacia. Recopila los PNT junto con los requisitos para llevar a cabo el ensayo clinico. Realiza
3 la entrega de la documentacion solicitada por el patrocinador. Prepara la documentacién final,
los certificados, las firmas y el informe de contabilidad. Archiva la carta de cierre del ensayo.
Facilita al organismo auditor el acceso a las instalaciones y a las existencias. Actualiza el
Manual de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT). Resuelve las incidencias y
anomalias en la preparacion de la medicacion. Realiza las actividades para mejorar la calidad
de los servicios farmacéuticos prestados, pero comete pequefas irregularidades que no
alteran el resultado final.

Para controlar la documentacién y atender visitas, actualiza la documentacion de uso interno.
Selecciona la documentacion de uso externo. Archiva las alertas sanitarias emitidas por las
autoridades sanitarias, laboratorios y promotores de ensayos clinicos. Cumplimenta los registros del
sistema de gestion de la calidad. Obtiene la acreditacion y certificacion del personal, mediante cursos
de formacion. Actualiza el registro de la actividad en el servicio de farmacia. Recopila los PNT junto
2 con los requisitos para llevar a cabo el ensayo clinico. Realiza la entrega de la documentacion

solicitada por el patrocinador. Prepara la documentacion final, los certificados, las firmas y el informe
de contabilidad. Archiva la carta de cierre del ensayo. Facilita al organismo auditor el acceso a las
instalaciones y a las existencias. Actualiza el Manual de Procedimientos Normalizados de Trabajo
(PNT). Resuelve las incidencias y anomalias en la preparacion de la medicacion. Realiza las
actividades para mejorar la calidad de los servicios farmacéuticos prestados, pero comete grandes
irregularidades que alteran el resultado final.

1 No controla la documentacion ni atiende visitas.

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

2. METODOS DE EVALUACION DE LA ESTANDAR DE COMPETENCIAS
PROFESIONALES 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 del estandar de
competencias profesionales, caracteristicas personales de la persona candidata y
evidencias de competencia indirectas aportadas por la misma.
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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 formacion son los que a
continuacion se relacionan:

a) Métodos indirectos: Consisten en la valoracién 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 evaluacién. Los métodos directos
susceptibles de ser utilizados son los siguientes:

- Observacion 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).

- Ejecucién 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 del ECP. 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.

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.
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2.2. Orientaciones para las Comisiones de Evaluaciéon y Evaluadores.

a) Cuando la persona candidata justifique sélo formacion no formal y no
tenga experiencia en el proceso de Gestionar las existencias, las
muestras de ensayos clinicos y la documentacion en oficinas de
farmacia, establecimientos de parafarmacia, servicios de farmacia,
entidades de distribucion y centros sociosanitarios, se le sometera, al
menos, a una prueba profesional de evaluacion 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 el ECP, el contexto que incluye la situacion
profesional de evaluacion, 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 los elementos de la competencia 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 dimension particular, en
los aspectos considerados.

f) Este Estandar de Competencias Profesionales es de nivel "X" y sus
competencias tienen componentes psicomotores, cognitivos vy
actitudinales. Por sus caracteristicas, y dado que, en este caso, tiene
mayor relevancia el componente de destrezas psicomotrices, en funcién
del método de evaluacion utilizado, se recomienda que en la
comprobacién de lo explicitado por la persona candidata se complemente
con una prueba practica que tenga como referente las actividades de la
situacion profesional de evaluacion. Esta prueba se planteara sobre un
contexto definido que permita evidenciar las citadas competencias,
minimizando los recursos y el tiempo necesario para su realizacion, e
implique el cumplimiento de las normas de seguridad, prevencion de
riesgos laborales y medioambientales requeridas.
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g) 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 evaluacién.

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
atencién y neutralidad en el contenido de las mismas, sin enjuiciarlas en
ningln 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.
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