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1. ESPECIFICACIONES DE EVALUACION DEL ESTANDAR DE

1.1.

COMPETENCIAS PROFESIONALES

Dado que la evaluacién de la competencia profesional se basa en la recopilacion
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 1.1y 1.2 de esta GEC, referente que
explicita la competencia recogida en los elementos de la competencia (EC) e
indicadores de calidad (IC) del ECP0366_2: Asistir en la elaboracion de formulas
magistrales, preparados oficinales, dietéticos y cosméticos, bajo la supervisiéon
del facultativo.

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 la asistencia en la elaboracion
de formulas magistrales, preparados oficinales, dietéticos y cosmeéticos,
bajo la supervision del facultativo, y que se indican a continuacion:
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Nota: A un digito se indican las actividades profesionales expresadas en
los elementos de la competencia del estandar de competencias
profesionales, y dos digitos las reflejadas en los indicadores de calidad.

1. Verificar las condiciones de trabajo para la elaboracion de productos
farmacéuticos o afines en establecimientos y servicios de farmacia,
segln la normativa aplicable y bajo la supervision del farmacéutico.

11

1.2

13

14

15

1.6

1.7

18

19

Las condiciones de higiene personal y de vestuario, requeridas para la
elaboracién de productos farmacéuticos o afines, en establecimientos y servicios
de farmacia se verifican, comprobando que responden a protocolos establecidos,
para preservar la calidad del procedimiento y de los resultados obtenidos.

El area de trabajo y los Utiles para la elaboracién de productos farmacéuticos se
limpian, secandolos posteriormente, segln protocolos establecidos, cumpliendo
la normativa aplicable, registrando las operaciones en el soporte requerido.

Las condiciones higiénicas del local y de las superficies de trabajo (limpieza,
iluminacion y ventilacién, entre otras), se verifican, comprobando que son las
requeridas, evitdndose el riesgo de contaminaciones cruzadas e informando al
farmacéutico en caso de deteccion de anomalias.

La inexistencia en la zona de trabajo, de productos, materiales o documentos
ajenos a la preparacion de productos se comprueba, evitando contaminaciones.
La documentaciéon y el utillaje requerido se verifican, en cuanto a su
disponibilidad, verificando asimismo las materias primas, en relacion con su
etiquetado, peligrosidad o toxicidad y caducidad.

Las existencias (materiales, envases, componentes, entre otros), se controlan,
manteniendo el suministro continuo, verificando su localizacion en el lugar
establecido.

La documentacién requerida, se dispone, garantizando la trazabilidad del
procedimiento.

Los equipos de proteccion individual (EPIs), se preparan segun protocolos
establecidos.

El funcionamiento del utillaje a utilizar se verifica, comprobando previamente las
fechas del ultimo control y calibrado de los aparatos de medida y analisis,
(especialmente las balanzas, actualizandolas, en su caso).

2. Verificar las existencias y la calidad de las materias primas, para la
elaboracion de productos farmacéuticos o afines en establecimientos y
servicios de farmacia, bajo la supervision del farmacéutico responsable,
segun protocolos y normativa aplicable.

2.1

2.2

La recepcion de materias primas para la elaboracién de productos farmacéuticos
se efectlia, comprobando la integridad, aspecto y etiquetado del envase.

La recepcién de las materias primas se realiza, asignando un nimero de
referencia interno, permitiendo su identificacion, tanto a nivel del etiquetado
como del registro correspondiente.
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2.3 Las materias primas identificadas se mantienen en cuarentena hasta su
conformidad definitiva o rechazo.

2.4 El control analitico de las materias primas se realiza, colaborando con el
farmacéutico, segun tipo de proveedor (autorizado o no autorizado), siguiendo el
protocolo establecido y cumpliendo la normativa aplicable.

2.5 Las caracteristicas organolépticas de las materias primas se examinan,
verificando que concuerdan con lo indicado en los protocolos establecidos,
manteniendo las condiciones de seguridad e informando al farmacéutico en caso
de deteccién de cualquier diferencia o anomalia.

2.6 El reconocimiento y control de calidad de las materias primas, para la
elaboracion de productos farmacéuticos se realizan, mediante ensayos sencillos,
fisicos y quimicos, siguiendo protocolos establecidos, verificando el
cumplimiento de las especificaciones de la Real Farmacopea Espafiola,
elaborandose posteriormente la ficha de control de calidad correspondiente.

2.7 Las materias primas en cuarentena y las materias primas aceptadas o
rechazadas se almacenan en emplazamientos separados, claramente
delimitados y rotulados.

2.8 Las materias primas rechazadas se devuelven al proveedor o eliminan, segin su
peligrosidad y cuanto antes.

2.9 El control del stock y la rotacion de las materias prima se realizan, empleando en
primer lugar los productos recibidos con anterioridad, sin iniciar un frasco de
materias primas hasta no haber agotado el anterior.

2.10El lote terminado de las materias primas para la elaboracion de productos
farmacéuticos, se da de baja, evitando mezclar productos de distintos lotes
internos en un mismo envase.

2.11Las condiciones de almacenamiento y caducidades de los productos se
controlan con la periodicidad establecida, bajo supervision farmacéutica.

3. Verificar las existencias y la calidad del material de acondicionamiento,
a utilizar en fases posteriores de la elaboracion de productos
farmacéuticos o afines, en establecimientos y servicios de farmacia,
bajo la supervision del farmacéutico, para comprobar que cumplen los
requisitos segun protocolos establecidos y normativa aplicable.

3.1 Los envases a utilizar, en fases posteriores de la elaboracion de productos
farmacéuticos o afines, se comprueban, en la recepcion del material de
acondicionamiento, verificando su integridad y manteniéndolos en cuarentena
hasta su aceptacién o rechazo.

3.2 El etiquetado de los envases se verifica, asignando un nimero de referencia
interno, que figure en el etiquetado y en el libro de registro del material de
acondicionamiento.

3.3 La identidad del material de acondicionamiento se verifica, comprobando su
adaptacion a las necesidades requeridas.

3.4 El reconocimiento y el control de calidad del material de acondicionamiento se
efectdan, mediante los ensayos requeridos, desechando el material que no
cumpla los requisitos minimos de calidad establecidos.

3.5 Los textos de los materiales impresos se revisan, antes de su aceptacion.

3.6 El material de acondicionamiento se almacena, segun condiciones establecidas.

3.7 El material de acondicionamiento primario o impreso que haya quedado obsoleto
o0 esté caducado se destruye, registrando su eliminacién.

3.8 La rotacion del material de acondicionamiento se efectia, controlando su
caducidad.
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4. Realizar operaciones de asistencia al farmacéutico para la elaboracion
de férmulas magistrales y preparados oficinales, dietéticos vy
cosméticos, segun formularios, protocolos establecidos y normativa
aplicable, registrando el proceso, bajo supervision facultativa.

4.1 Las férmulas magistrales y preparados oficinales, dietéticos y cosméticos se
elaboran en condiciones de higiene y seguridad, bajo supervisién farmacéutica,
siguiendo los protocolos establecidos y cumpliendo la normativa aplicable
referente a prevencién de riesgos laborales.

4.2 La elaboracién de productos citotoxicos se realiza en salas limpias, utilizando
cabinas de flujo laminar vertical, con presion negativa, en condiciones estériles y
cumpliendo normativa aplicable sobre proteccion de riegos laborales.

4.3 La elaboracion de nutriciones parenterales se realiza en salas limpias, utilizando
cabinas de flujo laminar horizontal, con presion positiva, en condiciones estériles.

4.4 Las férmulas magistrales, preparados oficinales, dietéticos y cosmeéticos se
elaboran, realizando los calculos previos, siguiendo los procedimientos indicados
en Formulario Nacional u otros formularios de reconocido prestigio si no
figurasen en el mismo, cumpliendo la normativa aplicable.

4.5 El material y equipos requeridos para la obtencion de férmulas magistrales y
preparados oficinales, dietéticos y cosméticos se seleccionan, adaptandolos a
los procedimientos; segun indicaciones del farmacéutico y protocolos
establecidos.

4.6 Las materias primas se pesan o miden, verificando el farmacéutico la pesada o
medida en caso de sustancias tdxicas o de elevada actividad farmacoldgica.

4.7 Las operaciones fisico-quimicas y técnicas farmacéuticas se realizan, siguiendo
los protocolos establecidos para cada una de las técnicas, obteniéndose
productos en la cantidad y con la calidad requerida.

4.8 EIl control de calidad de las preparaciones terminadas, se efectia segln
procedimientos recogidos en el Formulario Nacional, en la Real Farmacopea
Espafiola y protocolos establecidos en la oficina de farmacia o en el servicio de
farmacia hospitalaria.

4.9 Los productos obtenidos se conservan, almacenandolos hasta su utilizacion,
segun condiciones especificas requeridas para cada uno de ellos.

4.10 La guia de elaboracion y control se cumplimenta, resefiando el cumplimiento de
todo el proceso.

5. Realizar operaciones de dosificaciéon y envasado para obtencion de
productos terminados, bajo supervision del farmacéutico, y segun
protocolos establecidos, cumpliendo la normativa aplicable.

5.1 El material de acondicionamiento se selecciona en funciéon de la naturaleza,
forma farmacéutica y estabilidad de la formula magistral o preparado oficinal,
para garantizar su conservacion hasta la fecha de caducidad.

5.2 El envasado se realiza, evitando la contaminacion interna y externa, segun el
protocolo establecido.

5.3 El etiquetado se verifica, comprobando el cumplimiento de la normativa
aplicable.

5.4 La cantidad de producto a dispensar se mide o pesa, efectuando la presentacion
del producto segun protocolos establecidos.

5.5 El producto dispuesto para su dispensacién se verifica, comprobando su
identificacién, codificacion, etiquetado e informacion que establece la normativa
aplicable expresada en caracteres legibles, comprensibles e indelebles.
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5.6 EIl prospecto para el usuario se adjunta al producto, expresando la informacion
en caracteres legibles, comprensibles e indelebles, segin normativa aplicable.

5.7 El producto se registra en el Libro Recetario oficial para su codificacion y control,
por orden del farmacéutico responsable.

b) Especificaciones relacionadas con el “saber”.

La persona candidata, en su caso, deber4d demostrar que posee los
conocimientos técnicos (conceptos y procedimientos) que dan soporte a
las actividades profesionales implicadas en los elementos de la
competencia del ECPO0366 2: Asistir en la elaboracion de férmulas
magistrales, preparados oficinales, dietéticos y cosméticos, bajo la
supervision del facultativo. Estos conocimientos que aparecen en cursiva y
negrita se corresponden con los bloques de contenidos del Modulo
Formativo respectivo:

1. El laboratorio farmacéutico.

- Utillaje en el laboratorio farmacéutico; tipos de materiales, clasificacion, manipulacion
y aplicaciones. Equipos utilizados.

- Técnicas y procedimientos de limpieza y desinfeccién del material y equipos.

- Normativa aplicable sobre elaboracion y control de calidad de férmulas magistrales y
preparados oficinales.

2. Productos utilizados en la elaboracion.

- Conceptos bésicos en la elaboracion de medicamentos; principio activo, materia
prima, excipiente, forma farmacéutica, formula magistral, preparado oficinal.

- Abreviaturas utilizadas en formulacién magistral.

- Materias primas: normativa aplicable, Real Farmacopea Espafiola, origen, pruebas de
identificacién, control de calidad, etiquetado y almacenaje.

- Excipientes mas utilizados en las formulaciones y funciones principales.

- Material de acondicionamiento: normativa aplicable, normas de calidad, condiciones
de uso y etiquetado.

- Terminologia basica en la elaboracién de medicamentos.

3. Operaciones fisico quimicas basicas para la elaboracion y control de
productos.

- Medicién de volumen: unidades, material volumétrico, calibrado, limpieza y
recomendaciones de uso.

- Determinacién de la masa: unidades de masa, balanzas y métodos de pesada,
verificacion y calibracion.

- Concentracion: concepto y expresion, unidades.

- Técnicas de dilucion: realizacion y célculos.

- Densidad: concepto, determinacion y aplicaciones.

- Medicién de temperatura.
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- Viscosidad: concepto, determinacion y aplicaciones.
- Punto de fusion: concepto y determinacion.

- Punto de solidificacion: concepto y determinacion.

- pH: concepto y determinacion.

4. Operaciones farmacéuticas basicas.

- Evaporacion.

Division de sélidos.

Extraccién de componentes. Homogeneizacion de componentes.
- Tamizacion.

- Técnicas de desecacion.

- Liofilizacion.

- Granulacion.

- Filtracion.

- Esterilizacion.

- Otras operaciones techofarmacéuticas.

5. Operaciones para la preparacion de formulas magistrales y preparados
oficinales.

- Sistemas dispersos homogéneos: disoluciones.

- Sistemas dispersos heterogéneos: emulsiones, suspensiones y aerosoles.

- Vias de administracion de medicamentos.

- Formas farmacéuticas mas usuales: clasificacion, técnicas de elaboracion y analisis
de los productos obtenidos.

- Formas farmacéuticas de administracion oral: liquida (gotas, jarabes), soélidas
(comprimidos, capsulas, granulados, papelillos).

- Formas farmacéuticas de aplicacion tépica: pomadas, pastas, geles, cremas,
emulsiones, lociones.

- Formas farmacéuticas de administracién parenteral: inyectables.

- Formas farmacéuticas de administracion via rectal, vaginal y uretral, supositorios,
Ovulos vaginales.

- Formas farmacéuticas de administracion respiratoria: aerosoles.

- Formas farmacéuticas de administracion 6ptica y oftalmica.

- Utillaje para elaboracion de formas farmacéuticas.

- Acondicionamiento y etiquetado de productos.

- Conservacion y caducidad de las formulas magistrales.

- Documentacion utilizada en la elaboracion de productos farmacéuticos vy
parafarmacéuticos.

6. Formulacion homeopatica.

- Cepas homeopaticas. Excipientes. Utillaje.

- Operaciones especificas de los preparados homeopaticos.

- Obtencion de la tintura madre, tipos de diluciones (diluciones de Hahnemann,
diluciones de Korsakov), impregnacion.

- Formas farmacéuticas especificas en homeopatia: granulos y glodbulos.

- Preparados homeopéticos.
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c) 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:

- Emplear tiempo y esfuerzo en ampliar conocimientos e informacion
complementaria.

- Finalizar el trabajo atendiendo a criterios de idoneidad, rapidez, economia
y eficacia.

- Habituarse al ritmo de trabajo de la organizacion.

- Interpretar y ejecutar instrucciones de trabajo.

- Mantener el &rea de trabajo con el grado de orden y limpieza requerido
por la organizacion.

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

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 situacion 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 situacién 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 "ECP0366_2: Asistir en la elaboracion de férmulas magistrales,
preparados oficinales, dietéticos y cosméticos, bajo la supervision del
facultativo”, se tienen dos situaciones profesionales de evaluacion y se
concretan en los siguientes términos:
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1.2.1. Situacion profesional de evaluacion numero 1.

a)

Descripcion de la situacion profesional de evaluacion.

En esta situacidbn profesional, la persona candidata demostrara la
competencia requerida para la elaboracién, envasado, etiquetado y registro
de una férmula magistral, cumpliendo las normas de correcta elaboracion y
etiquetado de formulas magistrales y preparados oficinales establecidas por la
normativa vigente y la de prevencion de riesgos laborales. Esta situacion
comprendera al menos las siguientes actividades:

1.

Preparar el area de trabajo, materias primas, utillaje y documentacion
requerida para la elaboracion de la férmula magistral.

Elaborar la formula siguiendo las indicaciones de la guia de elaboracion.
Cumplir con la calidad del producto terminado.
Envasar y etiquetar la formula magistral.

Registrar al paciente destinatario y el procedimiento de elaboracion de la
férmula magistral.

Limpiar la zona de trabajo y el utillaje requerido para la elaboracién de la
formula magistral.

Condiciones adicionales:

a)

Se proporcionara al candidato/a la receta o la orden de preparacion de la
férmula.

Se dispondra de la documentacién, equipamiento, materiales y productos
requeridos para la situacion profesional de evaluacion.

Se planteara alguna contingencia o situacion imprevista que sea relevante
para la demostracién de la competencia.

Criterios de evaluacion asociados a la situacién de evaluacién
numero 1.

Con el objeto de optimizar la validez y fiabilidad del resultado de la
evaluacion, esta Guia incluye unos criterios de evaluacion integrados y, por
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tanto, reducidos en numero. Cada criterio de evaluacion esta formado por un
criterio de mérito significativo, asi como por los indicadores y escalas de

desempefio competente asociados a cada uno de dichos criterios.

En la situacion profesional de evaluacion numero 1, los criterios se
especifican en el cuadro siguiente:

Criterios de mérito

Eficacia en la preparacion del area de
frabajo, materias primas, utillaje y
documentacion requeridos para la
elaboracion de una formula magistral.

Exactitud en la elaboracion de la
formula  magistral,  siguiendo las
indicaciones de la guia de elaboracion.

Indicadores, escalas y umbrales de desempefio
competente

Verificacion de que las condiciones higiénicas del
local y de las superficies de trabajo son las
requeridas.

Comprobacién de ausencia de productos, materiales
0 documentos ajenos al proceso de elaboracion.
Disposicion de la documentacién, utillaje y materias
primas requeridos.

Verificacion ~ del  funcionamiento  del  utillaje,
comprobando fechas del Ultimo control y calibrado de
aparatos de medida y analisis.

Comprobacién del etiquetado, peligrosidad, toxicidad
y caducidad de las materias primas.

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

Verificacion de las condiciones de higiene y
seguridad requeridas, segun protocolos establecidos
y normativa aplicable.

Realizacion ~ de  calculos  previos,  segun
procedimientos indicados en el FN (Formulario
Nacional) y normativa aplicable.

Pesada o medida de las materias primas, siguiendo
los protocolos establecidos.

Utilizacion de un nuevo frasco de materias primas,
solo cuando se haya agotado el anterior (no
mezclando nunca en un mismo envase dos 0 mas
lotes diferentes de un producto).

Realizacién de operaciones fisico-quimicas y
técnicas farmacéuticas, segun protocolos
establecidos, para obtener productos en la cantidad y
calidad requeridas.

Cumplimentacién de la guia de elaboracion y control.

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

la  féormula magistral

Rigor en el envasado y etiquetado de la
formula magistral.

Exactitud en el registro del al paciente
destinatario 'y procedimiento  de
elaboracion de la formula magistral.

Eficacia en la limpieza de la zona de
frabajo y tillaje requerido para la
elaboracion de la formula magistral.

Cumplimiento de los requisitos de
higiene personal y vestuario para la

- Control de calidad de la preparaciéon terminada,
segun procedimientos recogidos en el Formulario
Nacional, Real Farmacopea Espafiola y protocolos de
trabajo establecidos.

- Identificacion de las desviaciones del producto final
respecto a los estandares de calidad.

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

- Seleccion del material de acondicionamiento, en
funcién de la estabilidad de la formula magistral, para
garantizar su conservacion hasta la fecha de
caducidad.

- Envasado del producto final, siguiendo el protocolo
establecido, evitando la contaminacién externa e
interna.

- Pesada o medida de la cantidad del producto a
dispensar, presentando el producto segun protocolos
establecidos.

- Verificacion  del etiquetado, comprobando el
cumplimiento de la normativa aplicable. .

- Anexion del prospecto para el usuario, expresando la
informacién en caracteres legibles, comprensibles e
indelebles, segun normativa aplicable.

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

- Registro en el Libro Recetario (fecha, composicion de
la formula, nombre y/o n® de Colegiado del médico
prescriptor y nombre del paciente.

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

- Limpieza y secado del utillaje del area de trabajo y
utiles requeridos para la elaboracion de la formula
magistral, siguiendo el protocolo establecido.

- Registro de las operaciones de limpieza y secado en
el soporte requerido.

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

- Cumplimiento de requisitos segin el protocolo
establecido (en funcion de las normas de correcta
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elaboracion de productos elaboracién y control de calidad de formulas magistrales
farmacéuticos. y preparados oficinales).

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

Cumplimiento de la normativa aplicable | - Utilizacion de equipos de proteccién individual o EPIs.
de prevencion de riesgos laborales, | - Cumplimiento de normas de correcta elaboracién y
elaboracion de férmulas magistrales, control de calidad de féormulas magistrales.

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

Cumplimiento del tiempo establecido | EI umbral de desempefio competente, permite una
en funciéon del empleado por un | desviacion del 20% en el tiempo establecido.
profesional.

Escala A

Verifica las condiciones higiénicas del local y de las superficies de trabajo asi como la ausencia de
productos, materiales o documentos ajenos al proceso de elaboracién de la formula magistral,
dispone la documentacion, utillaje y materias primas requeridos, comprueba el funcionamiento del
utillaje, las fechas del dltimo control y calibrado de aparatos de medida, asi como el etiquetado,
peligrosidad, toxicidad y caducidad de las materias primas.

Verifica las condiciones higiénicas del local y de las superficies de trabajo asi como la
ausencia de productos, materiales o documentos ajenos al proceso de elaboracion de la
formula magistral, dispone la documentacion, utillaje y materias primas requeridos,
4 comprobando el funcionamiento del utillaje, pero no las fechas del dltimo control y calibrado
de aparatos de medida, verificando el etiquetado, peligrosidad, toxicidad y caducidad de las
materias primas.

Verifica las condiciones higiénicas del local y de las superficies de trabajo asi como la ausencia de
productos, materiales o documentos ajenos al proceso de elaboracién de la formula magistral,
dispone la documentacion, utillaje y materias primas requeridos, comprobando el funcionamiento del
utillaje, aunque no las fechas del dltimo control y calibrado de aparatos de medida, verificando el
etiquetado, peligrosidad, toxicidad de las materias primas, pero olvidando su caducidad.

Verifica las condiciones higiénicas del local y de las superficies de trabajo, olvidando la retirada de
productos, materiales o documentos ajenos al proceso de elaboracién de la formula magistral,
dispone la documentacion, utillaje y materias primas requeridos, no comprobando el funcionamiento
2 del utillaje, no verificando las fechas del ditimo control y calibrado de aparatos de medida,
comprobando el etiquetado, peligrosidad y toxicidad de las materias primas pero olvidando su
caducidad.

No verifica las condiciones higiénicas del local ni de las superficies de trabajo, olvidando la retirada
1 de productos, materiales o documentos ajenos al proceso de elaboracion de la formula magistral y
no dispone la documentacion, utillaje ni materias primas requeridos.
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Nota: el umbral de desempefio competente corresponde a la descripcion
establecida en el nimero 4 de la escala.

Escala B

La formula magistral se elabora, verificando las condiciones de higiene y sequridad establecidas,
realizando los calculos previos segun el Formulario Nacional, abriendo un frasco de materias primas
s6lo cuando se haya agotado el anterior (no mezclando nunca en un mismo envase dos o mas lotes
5 diferentes de un producto), pesando o midiendo las materias primas, ejecutando las operaciones
fisico-quimicas y las técnicas farmacéuticas requeridas y cumplimentando la guia de elaboracién y
control, segun protocolos de trabajo y normativa aplicable.

La férmula magistral se elabora, verificando las condiciones de higiene y seguridad
establecidas, realizando los calculos previos indicados segtn el Formulario Nacional,
abriendo un frasco de materias primas solo cuando se haya agotado el anterior (no
4 mezclando nunca en un mismo envase dos o mas lotes diferentes de un producto), pesando o

midiendo las materias primas, ejecutando las operaciones fisico-quimicas y las técnicas
farmacéuticas requeridas, segun protocolos de trabajo y normativa aplicable, pero no
cumplimentando la guia de elaboracién y control.

La férmula magistral se elabora, no verificando las condiciones de higiene y seguridad establecidas,
realizando los célculos previos indicados segun el Formulario Nacional, abriendo un frasco de
materias primas s6lo cuando se haya agotado el anterior (no mezclando nunca en un mismo envase
3 dos 0 mas lotes diferentes de un producto), pesando o midiendo las materias primas, ejecutando las
operaciones fisico-quimicas y las técnicas farmacéuticas requeridas, segtin protocolos de trabajo y
normativa aplicable y no cumplimentando la guia de elaboracion y control.

La formula magistral se elabora, no verificando las condiciones de higiene y sequridad establecidas,
realizando incorrectamente los calculos previos, abriendo un frasco de materias primas solo cuando
se haya agotado el anterior (no mezclando nunca en un mismo envase dos o mas lotes diferentes de
2 un producto), no ejecutando las operaciones fisico-qQuimicas y las técnicas farmacéuticas requeridas,
segun protocolos de trabajo y normativa aplicable y no cumplimentando la guia de elaboracién y
control.

La formula magistral se elabora, no verificando las condiciones de higiene y sequridad establecidas,
1 realizando incorrectamente los calculos previos indicados en el Formulario Nacional, mezclando en

un mismo envase dos 0 mas lotes diferentes de un producto), ejecutando las operaciones fisico-
quimicas y las técnicas farmacéuticas sin seguir los protocolos de trabajo.

Nota: el umbral de desempefio competente corresponde a la descripcion
establecida en el numero 4 de la escala.
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Escala C

Selecciona el material de acondicionamiento, en funcion de la estabilidad de la formula magistral,
garantizando su conservacion hasta la fecha de caducidad, envasa el producto final, siguiendo el
4 protocolo establecido, evitando la contaminacion externa e interna, pesa o mide la cantidad del producto
a dispensar, presentando el producto conforme protocolos, verifica el etiquetado comprobando el
cumplimiento de la normativa aplicable y anexiona el prospecto para el usuario segtin normativa.

Selecciona el material de acondicionamiento, en funcion de la estabilidad de la formula magistral,
garantizando su conservacion hasta la fecha de caducidad, envasa el producto final siguiendo el
protocolo establecido, evitando la contaminacion externa e interna, pesa o mide la cantidad del
3 producto a dispensar, presentando el producto conforme protocolos, verifica el etiquetado,
comprobando el cumplimiento de la normativa aplicable y anexiona, en caso necesario, el
prospecto para el usuario seguin normativa.

No selecciona el material de acondicionamiento en funcién de la estabilidad de la formula magistral,
envasa el producto final no siguiendo el protocolo establecido, pesa o mide la cantidad del producto a
2 dispensar, no presentando el producto conforme protocolos, verifica el etiquetado, comprobando el

cumplimiento de la normativa aplicable y anexiona, en caso necesario, el prospecto para el usuario
segun normativa.

No selecciona el material de acondicionamiento, en funcién de la estabilidad de la formula magistral,
envasa el producto final no siguiendo el protocolo establecido, pesa o mide la cantidad del producto a
1 dispensar, no presentando el producto conforme protocolos, no verifica el etiquetado, para comprobar el

cumplimiento de la normativa aplicable y no anexiona, en caso necesario, el prospecto para el usuario
segun normativa.

Nota: el umbral de desempefio competente corresponde a la descripcion
establecida en el numero 3 de la escala.

1.2.2. Situacién profesional de evaluacién namero 2.
b) Descripcion de la situacion profesional de evaluacion.

En esta situacion profesional, la persona candidata demostrara la
competencia requerida para la recepcion y almacenamiento de materias
primas y material de acondicionamiento segun las normas de correcta
elaboracion y control de calidad de formulas magistrales. Esta situacion
comprendera al menos las siguientes actividades:

1. Recepcionar el pedido de materias primas y material de
acondicionamiento para elaboracion de formulas magistrales.

2. Almacenar materias primas y materiales de acondicionamiento para
férmulas magistrales, considerando sus caracteristicas.
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Condiciones adicionales:

- Se proporcionara al candidato/a, el albaran de entrega de la mercancia y
la nota de pedido.

- Se dispondra de la documentacion, materiales y productos requeridos
para la situacion profesional de evaluacion.

- Se planteara alguna contingencia o situacion imprevista que sea relevante
para la demostracion de la competencia.

- Se asignard un tiempo total para que el candidato o la candidata
demuestre su competencia (el de un profesional mas el 20%).

c) Criterios de evaluacién asociados a la situacion de evaluacion numero 2.

En la situacién profesional de evaluacion nimero 2, los criterios de evaluacion
se especifican en el cuadro siguiente:

. L, Indicadores, escalas y umbrales de desemperio
Criterios de mérito

competente
Recepcion del pedido de materias | - Comprobacién de la integridad, aspecto y etiquetado de
primas y material de productos durante la recepcién.
acondicionamiento para elaboracion | - Asignacion de numero de referencia interno, permitiendo
de formulas magistrales. la identificacion de los productos, mediante etiquetado y

registro correspondiente.

- Mantenimiento en cuarentena de las materias primas y
material de acondicionamiento hasta su aceptacién o
rechazo.

- Separacion de los productos en emplazamientos
diferentes,  claramente  delimitados y  rotulados
(cuarentena, aceptados y rechazados).

- Rechazo de material que no cumpla los requisitos
minimos de calidad establecidos.

- Eliminacion y/o devolucion, cuanto antes, al proveedor,
del material de rechazo, segun su peligrosidad. .

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la
Escala A.
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- Almacenamiento en  emplazamientos  separados,
claramente delimitados y rotulados, segun condiciones
establecidas.

para formulas magistrales,

considerando sus caracteristicas. - Control de las condiciones de almacenamiento y

caducidades.
- Registro correspondiente, segun protocolos establecidos.

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

Cumplimiento de la normativa | - Cumplimiento de la normativa aplicable referente a

aplicable

referente  a  formulas recepcion y almacenamiento de materias primas y

magistrales y prevencion de riesgos productos de acondicionamiento de formulas magistrales.
laborales en farmacia. - Cumplimiento de la normativa aplicable de prevencion de

Escala A

riesgos laborales.

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

Comprueba la integridad, aspecto y etiquetado de materias primas y material de acondicionamiento
a recepcionar, asigna un numero de referencia interno, permitiendo la identificacion de los
productos, mediante Su etiquetado y registro correspondiente, mantiene en cuarentena los
productos hasta su aceptacion o rechazo, separandolos en emplazamientos diferentes, claramente
delimitados y rotulados (cuarentena, aceptados y rechazados), rechazando el material que no
cumpla los requisitos minimos de calidad establecidos, devolviéndolo al proveedor o eliminandose,
segun su peligrosidad, en un tiempo minimo.

Comprueba la integridad, aspecto y etiquetado de materias primas y material de
acondicionamiento a recepcionar, asigna un numero de referencia interno permitiendo la
identificacion de los productos, mediante su etiquetado y registro correspondiente, mantiene
en cuarentena los productos hasta su aceptacion o rechazo, separandolos en
emplazamientos diferentes, claramente delimitados y rotulados (cuarentena, aceptados y
rechazados), rechazando el material que no cumpla los requisitos minimos de calidad
establecidos, devolviéndolo al proveedor o eliminandose segtin su peligrosidad en un tiempo
razonable.

Comprueba la integridad, aspecto y etiquetado de materias primas y material de acondicionamiento
a recepcionar, pero no asigna un ndmero de referencia interno no permitiendo la identificacion de
los productos, mediante su etiquetado y registro correspondiente, mantiene en cuarentena los
productos hasta su aceptacion o rechazo, separandolos en emplazamientos diferentes, claramente
delimitados y rotulados (cuarentena, aceptados y rechazados), rechazando el material que no
cumpla los requisitos minimos de calidad establecidos, devolviéndolo al proveedor o eliminandose
segun su peligrosidad cuanto antes.

No comprueba la integridad, aspecto ni etiquetado de materias primas y material de
acondicionamiento a recepcionar, no asigna un numero de referencia interno, no permitiendo la
identificacion de los productos, no mantiene en cuarentena los productos hasta su aceptacion o
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rechazo, no separandolos en emplazamientos diferentes y no rechazando el material que no cumpla
los requisitos minimos de calidad establecidos.

Nota: el umbral de desempefio competente corresponde a la descripcion
establecida en el niumero 3 de la escala.

Escala B

El almacenamiento de materias primas y material de acondicionamiento aceptados, se realiza en
emplazamientos  separados, claramente delimitados, rotulados, segun condiciones de
almacenamiento establecidas (fotosensibles, mantenimiento de cadena del frio, entre otras),
controlando las caducidades y llevando a cabo el registro correspondiente.

El almacenamiento de materias primas y de material de acondicionamiento aceptados, se
realiza en emplazamientos separados, segtin condiciones de almacenamiento establecidas
(fotosensibles, mantenimiento de cadena del frio, entre otras), controlando las caducidades y
llevando a cabo el registro correspondiente.

El almacenamiento de materias primas y de material de acondicionamiento se realiza en
emplazamientos separados, sin controlar condiciones de almacenamiento especiales (fotosensibles,
mantenimiento de cadena del frio, entre otras), no controlando caducidades ni realizando el registro
correspondiente.

El almacenamiento de materias primas y de material de acondicionamiento aceptados no se realiza
en emplazamientos separados, no se tienen en cuenta condiciones de almacenamiento especiales
(fotosensibles, mantenimiento de cadena del frio, entre otras) ni caducidades y no efectuando el
registro correspondiente.

Nota: el umbral de desempefio competente corresponde a la descripcion
establecida en el nimero 3 de la escala.

2. METODOS DE EVALUACION DEL 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 cualificacibn del estandar de

competencias profesionales, 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.
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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 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 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).

- 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 (elaboracidén 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
acompafados 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 seleccion 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 un candidato de bajo nivel cultural al que se le
aprecien dificultades de expresion escrita. Una conversacion profesional
gue genere confianza seria el método adecuado.

Por dltimo, 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 Evaluacion y Evaluadores.

a) Cuando la persona candidata justifique sélo formacion no formal y no tenga
experiencia en la elaboracion de férmulas magistrales, preparados
oficinales, dietéticos y cosméticos, bajo la supervision del facultativo, se le
someterda, al menos, a una prueba profesional de evaluacion y a una
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entrevista estructurada profesional sobre la dimension relacionada con el
“saber” y “saber estar” de la competencia profesional.

b) En el caso de que la persona candidata deba ser sometida a una prueba
profesional de evaluacién que incluya la UC 0363 _2, y dado que en la
situacion profesional de evaluacion de esta unidad se incluye la recepcion y
almacenamiento de productos, la situacién profesional de evaluacion 1.2.2
se evaluara conjuntamente con ella incluyendo en dicha situacion como
productos una materia prima para la elaboracion de férmulas magistrales.

c) En el caso de que la persona candidata tenga acreditada la ECP0363 de la
cualificacion profesional SAN 123_2: “Controlar los productos y materiales,
la facturacion y la documentaciébn en establecimientos y servicios de
farmacia.”, dado que las actividades de recepcion, almacenamiento y
control del stocks de materiales son afines, se la evaluara unicamente de
las competencias no acreditadas:

- Preparar la zona de trabajo, instrumental, materias primas vy
documentacion para la elaboracion de férmulas magistrales y
preparados Oficinales, cumpliendo los requisitos de higiene personal y
vestuario , las normas de correcta elaboracion y la normativa aplicable
de prevencion de riesgos laborales.

- Desarrollar las operaciones, segun procedimientos normalizados de
trabajo o PNTs , monografia especifica del Formulario Nacional u otros
formularios de reconocido prestigio, cumpliendo los requisitos de
higiene personal y vestuario, las normas de correcta elaboracion y
control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales, la
normativa de prevencion de riesgos laborales y registrando el proceso
en la guia de elaboracién y control de productos farmacéuticos.

- Etiquetar y registrar el producto farmacéutico terminado y dosificado,
cumpliendo los requisitos de higiene personal y vestuario, normativa
de prevencioén de riesgos laborales y otra normativa aplicable.

d) 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.

e) Sise evalla a la persona candidata a traves de la observacion en el puesto
de trabajo, se recomienda tomar como referente los logros expresados en
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los elementos de la competencia considerando el contexto expresado en la
situacién profesional de evaluacion.

f) Si se aplica una prueba préactica, se recomienda establecer un tiempo para
su realizacion, considerando el que emplearia un/a profesional competente,
para que el evaluado trabaje en condiciones de estrés profesional.

g) 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.

h) Este Estandar de Competencias Profesionales es de nivel 2. y sus
competencias tienen componentes manuales, cognitivos y actitudinales. Por
sus caracteristicas, y dado que, en este caso, tiene mayor relevancia el
componente de destrezas manuales, en funcion 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 evaluacién.
Esta se planteard sobre un contexto reducido que permita optimizar la
observacion de competencias, minimizando los medios materiales y el
tiempo necesario para su realizacion, cumpliéndose las normas de
seguridad, prevencion de riesgos laborales y medioambientales requeridas.

i) 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 ningun
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.
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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 autorizaciéon de la persona
implicada, cumpliéndose la ley de proteccion de datos.

j) En la situacion profesional de evaluacion se tendran en cuenta las
siguientes recomendaciones, para valorar su capacidad de respuesta a
contingencias. Se propone:

- Proporcionar al candidato/a documentacion con errores 0 ausencias
que debera detectar, (por ejemplo falta del boletin de analisis de
alguna de materia prima durante la recepcion del pedido, presentacion
de albaran de algun producto no recibido, no coincidencia entre
albaran y mercancia recibida referente a peso y/o volumen de algun
producto, entre otras), justificando las soluciones elegidas.

- Solicitar al candidato/a elaborar una férmula magistral, introduciendo
situaciones andémalas (por ejemplo proporcionar envases de materias
primas no implicadas en la formula; entregar dos envases del mismo
producto, uno abierto y otro sin empezar; proporcionar algin producto
caducado, entre otras) que deberé resolver.

- Para el envasado de la formula, facilitar a la persona candidata un
material de acondicionamiento inadecuado o varios envases entre los
cuales el candidato/a debera elegir, adoptando la mejor solucién.
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