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CUALIFICACION PROFESIONAL:
Elaboracion de productos farmacéuticos y afines

Familia Profesional: Quimica

Nivel: 2

Codigo: Quloi19 2

Estado: DESCATALOGADA
Suprimida: RD 522/2020

Competencia general

Realizar todas las operaciones del proceso de fabricacién de producto
controlando el funcionamiento, puesta en marcha y parada de los equipos, en
calidad y ambientales establecidas, responsabilizandose del man (o}

equipos.

vicios auxiliares para el proceso

duticos y afines,
e seguridad,
primer nivel de los

Unidades de competencia

UC0049_2: Dispensar materiales para el proceso de fabric

UC0051_2: Fabricar un lote de productos farma s

UC0050_2: Preparar equipos e instalaciones y o
farmacéutico y afines

Entorno Profesional

Ambito Profesional
Este profesional ejercera su acti
el drea de la fabricacién de pr:

e macéuticasy afines donde desarrollara su labor en
macéuticos (formas farmacéuticas).

te relacion de ocupaciones y puestos de trabajo se utilizan con cardcter
( o de mujeres y hombres.

Otros opere s de instalaciones de tratamientos quimicos

Operadores de maquinas para fabricar productos farmacéuticos y cosméticos

Operadores de equipos de filtracién y separacion de sustancias quimicas

Otros operadores de maquinas para fabricar productos quimicos

Formacion Asociada ( 600 horas)

Modulos Formativos
MF0049_2: Dispensado de materiales ( 180 horas)
MF0051_2: Fabricacion de lotes farmacéuticos ( 270 horas)
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MFO0050_2: Instalaciones, servicios y equipos de fabricacion de productos farmacéuticos y afines (
150 horas)
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UNIDAD DE COMPETENCIA 1
Dispensar materiales para el proceso de fabricacion

Nivel:

2

Codigo: UC0049 2
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

RP3:

Preparar los equipos e instalaciones de dispensado necesarios para la pesada de
acuerdo con los procedimientos.
CR1.1 El 4rea vy el equipo se limpian y secan de acuerdo a procedimi
producto y/o lote.

CR1.2 El procedimiento de limpieza se sigue paso a paso, con “en
CR1.3 Lainformacion de cuando, quién y como se realiza ‘mpieza, dayvisible en la sala.
CR1.4 Ellocal cumple los requisitos de iluminacion, tempera , humedad, ventilacion, etc.

ada cambio de

da uno de ellos.

CR1.5 Los riesgos de contaminacién cruzada en | es s i mediante los servicios
auxiliares adecuados.

CR1.6 La informacién escrita se registra dosa y de forma legible en el soporte
adecuado.

Recepcionar vy verificar los par fabricacion de acuerdo con los
procedimientos.
CR2.1 Todos los documentos r

obtienen previamente al d

CR2.2 Los procedimi 6 .

visible.

tivos a lal recepcidn de los materiales para la fabricacién, se
el trab
uiMn escritos y aprobados, y se encuentran en lugar

CR2.3 Los ma les recibidos se verifican y comprueban para que cuenten con las etiquetas
establecidasyf, las cWade‘oecificadas por control de calidad.
CR2.4 Los pr imientosade registro informatico u otros medios, del material recibido, se

idamente registrada.

sigue
la ir{macién

iales y registrar el valor en los documentos correspondientes de la
guia de fabricacion de acuerdo con los procedimientos.
CR3.1 La calibracién de las basculas, balanzas y microbalanzas se lleva a cabo antes de
comenzar la pesada.
CR3.2 Con la ayuda de instrumentos e instalaciones apropiadas, se obtiene el peso del
producto solicitado en fabricacion.
CR3.3 Todos los datos correspondientes a la pesada, se registran en el soporte de registro
adecuado y con los procedimientos establecidos.
CR3.4 La reconciliacidon de todos los materiales se lleva a cabo de acuerdo a la normativa
vigente.
CR3.5 Los equipos de proteccidn individual se emplean de acuerdo a la operacion realizada,
segun los procedimientos establecidos.
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CR3.6 Los requerimientos de higiene personal y de seguridad requeridos, se mantiene durante
toda la operacién.

RP4: Disponer y etiquetar los materiales especificados para la fabricacion de los
distintos productos.
CR4.1 Todos los materiales pesados se identifican y etiquetan correctamente, colocandolos en
los envases apropiados para su traslado.
CR4.2 Los materiales se rednen en correcto orden para su movimiento.
CR4.3 Los materiales se retractilan/ protegen correctamente para su traslado.

RP5: Almacenar los materiales pesados en las condiciones y lugar establecidos.
CR5.1 El material pesado, retractilado y etiquetado se carga en orden correcto y se traslada
siguiendo los procedimientos apropiados de manejo de material y de seguridad.
CR5.2 El material almacenado se ordena, seguin procedimientos, po rias o por cédigos
informaticos (materias primas, principios activos, productos intermedi hterminados
productos en cuarentena y aprobados) y, se comprueba que Icﬂ ecipientes tienen las

etiquetas adecuadas.
CR5.3 El sistema de almacenamiento garantiza las conhl nes nec arlas para preservar la
calidad de los materiales y productos.

Contexto profesional

Medios de produccidn

Sistemas de transporte (carretilla/transpalet), sistemas®de cenamiento, cabinas de dispensado
(bajo flujo laminar), equipos e instrume dida masa y volumen (basculas, balanzas y
microbalanzas), utensilios de medida spatulas, cazos, probetas, vasos graduados, etc.),
equipos de registro electrénico y etiquetadores. emas de transporte: Contenedores BIN. Boxes de
inoxidables. Transporte neumatico rte por/gravedad. Sistemas informaticos de movimiento de
contenedores. Sistemas de dosif N [Ty

Productos y resultad
Materias primas pes 9zca embolsadas/ envasadas y etiquetadas y dispuestas para su envio
al proceso de fabricacién. ielaborados y productos intermedios pesados, dosificados, envasados e
identificados y di tospara su io para continuar el proceso de fabricacion.

Informaci*

Procedimientos e informatizados de movimiento y almacenamiento de materiales.
Procedimientos e de limpiezas de equipos e instalaciones. Normas de correcta fabricacién,
correcta documentacion, de seguridad e higiene individual y personal. Guia de fabricacién aprobada,
fechada y firmada. Aplicaciones informdticas de dispensado de materiales. Procedimientos
normalizados escritos y aprobados de manejo de materiales, dispensado de materiales, limpieza de
areas de dispensado, calibracién de basculas, balanzas y microbalanzas, realizacion de pesadas,
etiquetado de materiales, traslado y almacenamiento de materiales. Vales de almacén.

generada
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UNIDAD DE COMPETENCIA 2
Fabricar un lote de productos farmacéuticos

Nivel:

2

Codigo: UC0051_2
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

RP3:

Realizar preparaciones previas al inicio de las operaciones de fabricacion.
CR1.1 El area/equipo se rotula apropiadamente con el producto detallado y queda listo para

iniciar el proceso.

CR1.2 Todos los documentos del lote se obtienen y los materiales y prod MUeridos, se
verifican frente a los mismos.

CR1.3 Los materiales de las correspondientes etapas estdn disponib
su utilizacién. ‘

CR1.4 Los servicios auxiliares se verifican y/o se lizan lo
maquinas, equipos e instalaciones, para lograr las condici
CR1.5 La zona de fabricacion cumple con lasseondici
temperatura, humedad, ventilacion, etc.), evitandos
CR1.6 Los materiales/componentes se incorporan de‘acu

y %:ondicionados para

previos necesarios en
das de fabricacion.

ajo requeridas (iluminacién,
sgos de contaminacion cruzada.

o con la guia de fabricacién.

CR1.7 Los ajustes iniciales requeri izan y registran adecuadamente.

s en los'@quipos de fabricacion.

la obtencién de la mezcla o disolucidn, se realizan para
n eficientemente para evitar pérdidas o dafios.

disolucién o separacién, se seleccionan de acuerdo a la

Realizar la carga de materi
CR2.1 Los cdlculos necesari

CR2.3 Los sist s de

operacion a |za;ya n as establecidas y, se ponen en marcha o paran de acuerdo a las
secuencias correctas.

CR2.4 C isol nes o separaciones se realiza de acuerdo a las concentraciones o
con<S|C|one as

CR2. iones se sincronizan con el resto de procesos que intervienen en la

Llevar a cabo las etapas del proceso y controles en proceso.

CR3.1 Los ajustes rutinarios de los equipos se realizan y registran cuando sea necesario.

CR3.2 Las muestras se recogen a intervalos segun especificaciones y, se realizan ensayos
especificos cuando sean requeridos para conseguir el control en proceso.

CR3.3 El seguimiento de las etapas preestablecidas del proceso de fabricacién se realiza de
forma adecuada.

CR3.4 Los valores obtenidos se comprueban, registran y comparan con los parametros
operatorios del proceso de fabricacién.

CR3.5 La informacidn escrita queda registrada cuidadosamente, de forma legible y en el
momento y soporte adecuado.
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CR3.6 El equipo se desmonta y traslada al area de limpieza, limpiandose las partes fijas de la
magquinay el drea de fabricacion.

CR3.7 Las anomalias/ desviaciones detectadas son comunicadas al supervisor si procede, y se
toman las acciones apropiadas.

RP4: Comprobar rendimientos, balance de materiales y documentacion.
CR4.1 Todo el proceso se realiza de acuerdo con los protocolos normalizados de trabajo
establecidos y aprobados, y de acuerdo con las normas de correcta fabricacion.
CR4.2 El calculo de rendimiento en los pasos intermedios y final del proceso se realiza
convenientemente.
CR4.3 La muestra final representativa del lote fabricado se recoge, etiqueta y traslada para los
analisis de control de calidad.
CR4.4 El producto se descarga, recoge, etiqueta y trasladada de acuerdo con las instrucciones.
CR4.5 Los materiales especificos no usados para el lote se cuantifican idamente.
CR4.6 Los documentos relativos al lote se cumplimentan de forma' gorr
soporte adecuado y, se firman y fechan por las personas quwrt

vo (tur
baj

egible en el
do en los procesos,
para garantizar la trazabilidad del producto.

CR4.7 A través del soporte establecido se transfiere aml
informacidn necesaria respecto al estado de equipos,proceso

s de trabajo), toda la
e mantenimiento.

RP5: Aplicar las normas de higiene y seguridad e lacién de maquinaria y
equipos.
CR5.1 Todos las operaciones ejecutadas, se reali ndiciones de seguridad de acuerdo

con las normas internas.
CR5.2 Las situaciones andmalas
Yy hecesarias.

CR5.3 Las cantidades de

ist nicany, se adoptan las medidas posibles

ias solidas, liquidas y gaseosas eliminadas de los equipos de
ada.

CR5.4 La comunicacio e| resto de unidades orgdnicas para la buena marcha de la
bajo lo requiere.

RP6: Actuarenc dlmerg‘cias, de incidentes y desviaciones del proceso.

CR6.1 erge producida, se actta con los medios disponibles para su control.
CR6 e ncia se controla, es notificada para tomar las medidas necesarias para
anu su repeticion, si dichas medidas no se han podido tomar por medios propios.

CR6.3 se controla la incidencia, se da la alarma para que entren en funcionamiento
los planes ergencia.
CR6.4 Durante el funcionamiento de los planes de emergencia se actua conforme a los

mismos.
CR6.5 Toda la actuacidon se realiza segun los criterios establecidos, de acuerdo con los
procedimientos normalizados existentes.

Contexto profesional

Medios de produccion

Utiles, herramientas y productos de mantenimiento. Piezas, dispositivos y equipos codificados.
Reguladores de servicios auxiliares de industria farmacéutica. Medios de registro manual o electrénico
de datos. Basculas y balanzas. Granuladoras. Secadores (bandejas, lecho fluido, etc.). Tamizadoras.
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Molinos. Mezcladores. Maquinas de comprimir, desempolvadores y detectores de metales.
Capsuladoras. Controladores de peso. Reactores. Bombos de recubrimiento. Maquinas de seleccién por
tamafio y visuales. Pulverizadores, micronizadores. Sistemas de filtraciéon. Extractores. Atomizadores.
Liofilizadores. Sistemas de agitacién. Equipos para suspensiones y emulsiones. Equipos para cremas,
geles y pomadas. Equipos para soluciones y jarabes. Equipos para aerosoles. Equipos para inyectables.
Autoclaves. Equipos para supositorios y o6vulos. Equipos para oftdlmicos. Equipos para parches
transdérmicos. Instrumentos asociados a los equipos para medida de variables (temperatura, presion,
flujo, etc.). Equipos de analisis en proceso (duréometros, bafios de desintegracién, medidores de espesor,
peachimetros, densimetros, viscosimetros, etc.). Mandos reguladores de las variables, incluidos en
equipos. Sondas y recipientes para toma de muestras. Equipos normalizados de protecciéon individual
(gafas, mascaras, guantes, etc.). Dispositivos de proteccion (dispositivos de deteccion de fugas de gas,
de deteccion de fuegos, lavaojos, duchas, extintores). Dispositivos de seguridad en maquinas o equipos
e instalaciones. Dispositivos de deteccion y medida de condiciones ambientales.

Productos y resultados

Productos sodlidos, semisdlidos y liquidos. Comprimidos, grageas, capsulas,.f M liberacion
retardada, inyectables, supositorios y Odvulos, cremas y pomadas; We rales, preparaciones
oftalmicas y  dticas, aerosoles, geles, jarabes, parches transﬂmicos, s eniiones, emulsiones y

liofilizados.

Informacion utilizada o generada
uso.” Procesos discontinuos con
as farmacéuticas y productos afines.

Manual de mantenimiento y programa de mantenimient

procedimientos normalizados. Métodos de elab i6n de, fo

Instrucciones escritas de operacidon y de toma de mu cedimientos de actuacidon de 4areas
S

limpias. Procedimientos de operacidon con productes pulverulentos. Normas de correcta fabricacién y
id higiene personal individual. Métodos de
0s, inflar‘bles y corrosivos. Procedimientos normalizados de

buenas practicas de documentacién. No
prevencion de riesgos por productos té
uso de material de seguridad. Procedimiento de funcionamiento y cambio de formato de equipos.
e servicios de planta y su distribucidon. Guia de

aficos, cartas de control y registros de los pardmetros
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UNIDAD DE COMPETENCIA 3
Preparar equipos e instalaciones y operar servicios auxiliares para el proceso
farmacéuticoy afines

Nivel:

2

Codigo:  UC0050 2
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

RP3:

RP4:

Preparar el drea, maquina o equipo para su limpieza o mantenimiento.

CR1.1 Los carteles de aviso apropiados se colocan y/o se acordona el area. N

CR1.2 La maquina/equipo se aisla de los servicios auxiliares.

CR1.3 El equipo de proteccion individual y la ropa ammmse mplean segun los

procedimientos establecidos. ‘

CR1.4 La maquina/equipo se desmonta de acuerdo a cedimientos normalizados de
operacion.

CR1.5 Los elementos o dispositivos defectuosos s son notificados seguln
procedimientos para su reparacion. y

CR1.6 El funcionamiento del equipo se camprueb alizados los trabajos de mantenimientoy
se da su conformidad cuando el resultado es positivo.

Limpiar y/o esterilizar el area, maquin equipo y los accesorios después de

CR2.3 Lalimpieza WesteWCién es satisfactoria y se confirma si se requiere.

eldarea, maquina o equipo y servicios auxiliares para la

0 equipo se monta de acuerdo a procedimientos normalizados y se coloca

CR3.2 Los equipos de pesada (basculas, balanzas y microbalanzas) estan dentro del periodo de
calibracion.

CR3.3 El area cumple con los requisitos exigidos de iluminacién, temperatura, humedad,
ventilacidn, etc.

CR3.4 Los riesgos de contaminacion cruzada se evitan en las dreas mediante los servicios
auxiliares necesarios.

CR3.5 Los servicios auxiliares se ponen en marcha y se verifica que permiten el proceso de
fabricacion ulterior.

Registrar los resultados del trabajo.
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CR4.1 Lainformacion de cuando, quién y cémo se realiza la limpieza y el cambio de formato, se
dispone de forma visible en la sala y en cada maquina y/ o equipo.

CR4.2 Lainformacion se transmite puntualmente a la persona adecuada.

CR4.3 La informacién escrita se registra cuidadosamente y de forma legible en el soporte
adecuado.

RP5: Aplicar normas internas de seguridad y ambientales de riesgo quimico en la
preparaciéon y montaje del area, maquina o equipo.
CR5.1 Los trabajos realizados en su area de responsabilidad, se ejecutan de acuerdo con
normas de seguridad y ambientales internas.
CR5.2 El ambiente de trabajo se mantiene en los parametros establecidos, notificando las
anomalias y/o corrigiéndolas, actuando sobre los equipos causantes.
CR5.3 En determinadas situaciones andmalas, se adoptan medidas_en base a las hojas de
seguridad de los productos.

RP6: Prevenir riesgos personales mediante la utlllzaC|o s de proteccion

individual.

CR6.1 Los equipos de proteccion individual se seIecuonaA el trabajo requer|do

CR6.2 Los equipos de proteccion individual se dtiliz a los procedimientos
establecidos.

CR6.3 Los equipos de proteccion individual ejan e n estado de uso.

Contexto profesional

Medios de produccién

Equipos e instrumentos de limpieza h
Utiles, herramientas y productos de
etc.). Piezas, dispositivos y equipg

de servicios auxiliares de la i

vapor de agua, gases inertes ion_del aire, esterilizacién del aire y tratamiento de agua.
Cuadros de control. os de registro manual o electrénico de datos. Equipos normalizados de
proteccién individualggafas, niasca guantes, etc.). Agentes de limpieza homologados (agua potable,
agua purificada, etc.).)Dispositivos de proteccion (dispositivos de deteccion de fugas de gas, de
deteccién de fu as, extintores). Dispositivos de seguridad en maquinas o equipos e
instalacione<)isposit ccion y medida de condiciones ambientales.

Productosyr
Condiciones de ilu ion. Temperatura, humedad, ventilacion, presion, esterilizacién, etc. requeridas
para el ambiente entorno del proceso o para el mismo proceso de fabricacién.

ologad aspiradores, desengrasantes, desinfectantes, etc.).
ntenimiento (engrasadores, disolventes, aceites lubricantes,
os. Equipos e instrumentos asociados asi como reguladores
. farhica y afines: sistemas de presion, vacio, calefaccion,

Informacidn utilizada o generada

Procedimientos normalizados de limpieza. Método o manual de montaje/desmontaje de maquinas o
equipos de fabricacion. Manuales de mantenimiento de madquinas o equipos de uso rutinario.
Procedimientos normalizados de operacién de servicios auxiliares. Normas de Seguridad e higiene
personal individual. Métodos de prevencion de riesgos por productos téxicos, inflamables y corrosivos.
Procedimientos normalizados de uso de material de seguridad. Plan de prevencién de riesgos laborales.
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MODULO FORMATIVO 1
Dispensado de materiales

Nivel: 2

Caodigo: MF0049_2

Asociado a la UC:  UC0049 2 - Dispensar materiales para el proceso de fabricacion
Duracion (horas): 180

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacion

C1: Actuar con criterios de seguridad e higiene en el acceso al are abricacién y,
utilizar las hojas de seguridad de los productos.
CE1.1 Emplear prendas y equipos de proteccién individdamio n las operaciones,
relacionandolas con los distintos riesgos quimicos del proc o‘
CE1.2 Describir la finalidad de las hojas de seguridad de los roteccién personal.

C2: Demostrar una actitud de
el terreno experimental

limpieza sobre los eq
CE2.2 Describir | ro en
CE2.3 Registr edi}te el etiquetado adecuado que el proceso de limpieza se realiza de

forma adecu
Mv recipientes necesarios para realizar el proceso de

C3: Pre
pesada.
s utensilios y recipientes a utilizar.

el buen estado de conservacion y limpieza de los utensilios y recipientes a
utilizar.

CE3.3 Describir la forma de utilizar los utensilios y recipientes.

C4: Realizar operaciones de pesada.
CE4.1 Citar los fundamentos basicos de la operacion de pesada (tara, peso bruto, peso neto,
calibracion, etc.).
CEA4.2 Describir los distintos tipos de equipos de pesada (basculas, balanzas y microbalanzas).
CEA4.3 Discriminar las condiciones ambientales de operacion seglun producto (temperatura y
humedad).
CE4.4 Realizar diferentes pesadas con distintos tipos de productos.
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CEA4.5 En una realizacidn practica de pesada se tiene en cuenta:

- Las unidades de medida.

- La tara de los recipientes.

- El calibrado de los equipos.

- El tipo de balanza.

- La correcta identificacion del material de pesado.

- El ordeny limpieza.
CE4.6 Reconocer las anomalias/ discrepancias e informar en el momento oportuno a la persona
adecuada.

C5:  Ordenar, clasificar y agrupar las pesadas por lote.
CES5.1 Identificar las principales condiciones y/o criterios de agrupacién de materias primas por
lote.
CE5.2 Retractilar, etiquetar y trasladar el material pesado.
CE5.3 Asegurar la clasificacion el lote previamente a su almacenamienwﬁ
CE5.4 Garantizar las condiciones de almacenamiento necesari pr ar la calidad de los
materiales. < ‘
C6:  Utilizar los sistemas de registro de pesadas.
CE6.1 Registrar todos los datos correspondientes sa el soporte de registro
adecuado.
CE6.2 Obtener los registros y etiquetas de adas djuntarlo a la guia de fabricacidény a
los contenedores de las materias primas pesadas.
CE6.3 Aplicar los sistemas de pesada a los temas infofmatizados existentes, si los hubiera.
Capacidades cuya adquisicion/debe completada en un entorno real de
trabajo

C1 respecto a los criterios de e ﬁ CEN(A.

Otras Capacidades:

1

Contenido
Utens‘

VAN,

ntes usados en el proceso de pesada.

nto y transporte (carretilla, transpalet, polipasto, etc.).

de la pesada (palas, espatulas, cazos, etc.).

Recipientes auxiliares de la pesada (probetas, vasos, etc.).

Recipientes de almacenamiento del producto (bolsas de plastico, bidones de plastico, aluminio,
etc.) y sistema de precintado de los mismos.

Operaciones de pesadas.

Conocimiento de las condiciones adecuadas de pesada (temperatura, humedad y presién).
Fundamentos basicos de la pesada:

-Tara

- Peso bruto

- Peso neto

- Estabilizacion
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- Calibracion/mantenimiento

Exactitud de la pesada.

Identificacion del material pesado.
Registro de la pesada.

Identificacion de anomalias/discrepancias.

3 Sistemas de ordenacidn, clasificacién, transporte y almacenamiento de productos

farmacéuticos.

Técnicas y equipos de ordenacién y clasificacion.
Técnicas de identificacién.

Técnicas de transporte.

Técnicas de almacenamiento.

4 Sistemas de registro de datos.
Identificacion de equipos.
Parametros a registrar en un proceso de pesada.
Aplicaciones informaticas.
Dispensing electrdnico.

5 Concepto y operaciones de limpieza y orden du I p
Orden en los procesos.
Limpieza de la sala y los utensilios.
Evitar contaminaciones cruzadas.
Operaciones de etiquetado de equipos y drea

7 Sistematica d
Normas de.¢

Normativas d eso a zonas clasificadas (ropa y objetos de adornos personales ¢anillos,
pendientes, maquillaje, etc.-).

Cumplimentacidn de guias, libros de registro, etiquetas, etc.

Empleo de procedimientos normalizados de trabajo.

Manipulacién manual de cargas.

Parametros de contexto de la formacion

Espacios e instalaciones
Laboratorio de farmacéuticos y afines de 90 m?
Aula polivalente de al menos 2 m? por alumno
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Perfil profesional del formador o formadora:
1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionadas con operaciones de pesada y dispensado de
materiales, que se acreditara mediante una de las formas siguientes:

- Formaciéon académica de Licenciado, Ingeniero.
- Experiencia profesional de un minimo de 3 afios en el campo de las competencias relacionadas con

este modulo formativo.

2. Competencia pedagogica acreditada de acuerdo con lo que establezcan las Administraciones
competentes.
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MODULO FORMATIVO 2
Fabricacion de lotes farmacéuticos

Nivel: 2

Caodigo: MF0051_2

Asociado a la UC:  UC0051_2 - Fabricar un lote de productos farmacéuticos
Duracion (horas): 270

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacion

C1l: Aplicar la sistematica de trabajo bajo las normas de fabricacion,
seguridad y ambientales.

CE1.1 Definir las normas de correcta fabricacion, seguridémen les aplicadas a los
diferentes procesos de las formas farmacéuticas. ‘

CE1.2 Aplicar las reglas de orden y limpieza de las diferentes z ajo.

CE1.3 Identificary cumplimentar las partes de una - .

CE1.4 Definir los tipos y partes de un protocolo norma ajo (procedimientos).
CE1.5 Realizar registros y anotaciones segu /o mativa correspondiente.

CE1.6 Utilizar la sistematica de identificaci

C2: Analizar las principales cara

om ériles.
gue pueden entrar a formar parte de una composicion.
materiales, envases, equipos y salas.

ambientales de fabricacién segin el producto (temperatura,

C3: Caracter s principales equipos y maquinas de produccion.
CE3.1 Describir los tipos de equipos, maquinaria e instalaciones que se emplean en cada
operacion.
CE3.2 Analizar los principales elementos constructivos de los diferentes equipos/ maquinas.
CE3.3 Utilizar los procedimientos normalizados de trabajo de las maquinas, equipos,
instalacionesy procesos.
CE3.4 Desmontar y montar el equipo/maquina.
CE3.5 Limpiar con las metddicas adecuadas el equipo/magquina.
CE3.6 Realizar ajustes rutinarios de las maquinas, equipos y servicios auxiliares.
CE3.7 Analizar los tipos de riesgos asociados a: equipos, maquinas, instalaciones, manipulacion
de productos, etc.
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C4: Realizar los controles de las diferentes operaciones de fabricacion.
CE4.1 Enumerar los parametros de caracterizacion de las diferentes formas farmacéuticas.
CE4.2 |dentificar y relacionar las técnicas y equipos necesarios para la determinacién de los
parametros de control.
CEA4.3 Registrar correctamente todos los datos generados durante el proceso de fabricacion.
CEA.4 Citar las especificaciones del producto y la interpretacion del cumplimiento de las
mismas.
CEA4.5 Realizar las comprobaciones de rendimiento y balance de cantidades para garantizar que
no existen discrepancias que excedan los limites aceptables.
CEA4.6 Relacionar la cumplimentacidon de los documentos asociados con los controles en

proceso.
C5:  Utilizar los equipos de medida y control en funcién de los p ros de control.
CE5.1 Reconocer los distintos equipos para el control de los parametros

CE5.2 Asegurar la correcta utilizacion de los equipos.
CES5.3 Utilizar los sistemas rutinarios de calibracion de los |pos
CE5.4 Aplicar los sistemas informatizados existentes.

C6: Seleccionar la respuesta frente a anomalias
CE6.1 Reconocer las anomalias y desviacio
procesos de fabricacidony proceder a infor
CE6.2 Enumerar los sistemas de respuest

que p producirse durante los diferentes

gencia.

CE6.3 Identificar las acciones necesati econd de nuevo el proceso bajo control.
CE6.4 Minimizar las pérdidas y/ !
CE6.5 Registrar todas las acciones con los efectos correspondientes.

C7: Aplicar acciones co 2s frénte’a situaciones de emergencia.

CE7.1 Definir los C ente a las emergencias.

CE7.3 Enumera

CE7.4 Defini de é‘rgenua establecidos
Capacidad ion debe ser completada en un entorno real de
trabajo

s de evaluacion CE 2.1, CE 2.4 y CE 2.6; C3 con respecto a los criterios de
, CE 3.4 CE 3.5y CE 3.6; C4 respecto al criterio de evaluacién CE 4.2.

C2 respecto de
evaluaciéon CE 3.2,

Otras Capacidades:

Contenidos

1 Sistematica de actuacion bajo las normas de correcta fabricacion.
Hojas de seguridad de productos.
Recogida y segregacion selectiva de residuos.
Control de derrames.
Factores de riesgo. Sensibilizaciones.
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Factores medioambientales del puesto de trabajo.

Dispositivos de seguridad de las maquinas, equipos e instalaciones.

Manipulacién de cargas.

Conocer la forma de actuacién frente a las incidencias producidas durante el proceso.
Transferencia de la documentacién entre turnos, departamentos, etc.

2 Procesos de produccion. Formas farmacéuticas.
Conceptos bdsicos de las formas farmacéuticas.
Formas farmacéuticas no estériles: sdélidos (comprimidos, capsulas, grageas, granulados,
efervescentes), liquidos (jarabes, soluciones, dispersiones), sistemas dispersos, aerosoles,
supositorios, cremas y évulos y parches transdérmicos,.
Formas farmacéuticas estériles: inyectables, liofilizados, colirios y éticos.
Condiciones ambientales de fabricacidon: temperatura, humedad, presiéon, iluminacién, tipos de

salas, etc.
Validacién del proceso de fabricacién.
Materias primas empleadas en la fabricacién. Funciones basicas. N

Contaminaciones cruzadas.

Equipos y maquinas de fabricacion de producto
tamizadores, mezcladores, comprimidoras, grageador
de preparacion de liquidos y semisélidos, tanques.de al
esterilizadores, inspeccionadoras, duréme , calibra
aparatos de control de humedad. )
Cualificacion de equipos. Partes basicas de los eguipos.
Importancia de las limpiezas.

Montaje y desmontaje.

Puesta a punto inicial y ajustes rutinatios.

Anomalias de funcionamien ion tomar.

ras, capsuladoras, calderas
os, molinos coloidales, filtros,
s, desintegradotes, friabilometros,

4 Controles en procggo
Pardmetros de rol: pérdida de peso, granulometria, dureza, espesor, desintegracion,
friabilidad, medidas, ap’nciam densidad, viscosidad, indice de refraccion.

Documentos asoci troles en proceso.

5 Equipos de medida y control del proceso.
Tipos de equipos: controladores de temperatura, humedad, presién, amperimetros, registradores
graficos y control de velocidades (r.p.m.).
Calibracion de equipos.
Sistematica de limpieza.
Aplicacidon de sistemas informatizados.

6 Anomalias de proceso.
Tipos de anomalias y desviaciones.
Acciones correctoras.
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Registro de accionesy efectos.

7 Actuacion frente a situaciones de emergencia.
Incidencia y desviacion.
Comunicacion de incidencias y desviaciones.
Planes de emergencia.
Procedimientos de actuacion y evacuacion.
Procedimiento de actuacion frente a un accidentado o enfermo.

Parametros de contexto de la formacion

Espacios e instalaciones

Laboratorio de analisis de 45 m?

Laboratorio de farmacéuticos y afines de 90 m?
Aula polivalente de al menos 2 m? por alumno

Perfil profesional del formador o formadora:
1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionadas con p
farmacéutica, que se acreditard mediante una de las formas siguiente
- Formacion académica de Licenciado, Ingeniero.
- Experiencia profesional de un minimo de 3 afios en el ca
este moédulo formativo.

2. Competencia pedagodgica acreditada de acuerdo co que establezcan las Administraciones
competentes.
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MODULO FORMATIVO 3
Instalaciones, servicios y equipos de fabricacion de productos farmacéuticos vy

afines

Nivel:

2

Cddigo: MF0050_2

Asociado a la UC:  UC0O050 2 - Preparar equipos e instalaciones y operar servicios auxiliares para el

proceso farmacéutico y afines

Duracion (horas): 150

Estado: BOE
Capacidades y criterios de evaluacion N
C1: Analizar el funcionamiento de los equipos genera relacionando los

C2:

C3:

parametros de operacion y control con el apo requerido en el

proceso.
CE1.1 Identificar los tipos de combustible empleados en

calorifico y riesgos de manipulacion.

CE1.2 Describir los tipos de secadores usados enflo procesos de secado, sus partes principales
y aplicaciones. .

CE1.3 Identificar las operaciones de ion, pu en marcha parada y mantenimiento de

n de calor. Conocer poder

secadores.
CE1.4 Emplear los instrument
controlar su aporte energéticoy

y elementos de regulacién de secadores, para

*/

ercambio de calor para efectuar operaciones de
transferencia dé'cal
CE2.1 Difere

CE2.5 Efectuar practicas en intercambiadores de calor (evaporador, refrigerador, condensador
o hervidor), para su puesta en marcha, funcionamiento y parada, accionando las valvulas y
controlando los indicadores (presidn y temperatura).

Operar calderas de vapor para la obtencién de vapor de agua requerido en el

proceso.
CE3.1 Interpretar las partes de una caldera, identificando cada parte y sus accesorios vy, los
elementos de regulacion y control.
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C4.

C5:

Ce:

CE3.2 Identificar las operaciones en la conduccion de calderas de puesta en marcha, puesta en
servicio y parada.

CE3.3 Identificar las causas que pueden hacer variar la presidon, manteniendo las condiciones de
seguridad.

CE3.4 Revisar periodicamente las calderas de acuerdo con el manual y/o procedimientos
establecidos.

Controlar los equipos asociados de depuracién de agua.

CE4.1 Identificar los distintos tipos de agua usados en el proceso de fabricacién farmacéutica:
potable, desionizada, purificada, etc., asi como las caracteristicas fisico-quimicas.

CEA4.2 Diferenciar los tratamientos del agua dependiendo de su uso: agua de proceso de
fabricacion, de refrigeracién, para calderas, etc.

CEA4.3 Relacionar los tratamientos fisicos, quimicos y/o microbioldgicos de la depuracién de un
agua con la calidad necesaria para ser usada en el proceso de fabricaci acéuticay afines.
CE4.4 Justificar la importancia de los procesos de depuracion de aguas en rvacion del

medio ambiente. «

Asociar el uso, produccién vy acondicionamient& | aire Y otros gases de uso

industrial, con operaciones auxiliares de garoducc y ambiente, en los
procesos de fabricacién farmacéutica y afine

CES5.1 Describir la composicién del aire y otres,gases inéertes Utilizados en la fabricacion de
productos farmacéuticosy afines.

CE5.2 Identificar y describir los elementos integr na instalacién de aire comprimido,

con el fin de maniobrary vigilar la instalaci
CE5.3 Describir el proceso de
purificacion vy licuacion, int
almacenamiento tanto de ai
CES5.4 Relacionar las ¢
presidn positiva, etc.)
CE5.5 Identificar y desc

ara servicios generales e instrumentacién.

elg@ire en cuanto a su secado, humidificacion,
retando \ las instalaciones de produccién, transporte y
de gases inertes y auxiliares.
ica ife necesarias en una zona de trabajo (zona limpia,
n del tipo de producto a manipular o producir.
tos integrantes de las sobrepresiones y filtracidn de aire.

Analizar lo diMos p‘cesos de esterilizacion de instalaciones, maquinas,

equipo C ios
CE%Identifi los ntos procedimientos de esterilizacion.

CE6.Z)dentificar los agentes usados para los procesos de esterilizacion.
s principales instrumentos de control de la esterilizacion.

Capacidades cuya adquisicion debe ser completada en un entorno real de
trabajo

C2 con respecto al criterio de evaluacion CE 2.5; C3 respecto a los criterios de evaluacion CE 3.2, CE3.3y
CE 3.4; y C4 respecto al criterio de evaluacion de CE 4.3.

Otras Capacidades:

Contenidos
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Termotecnia.

Concepto y unidades de calor y temperatura: unidades de medida.

Transmision de calor: conduccion, conveccidn y radiacion.

Presién: medida y unidades. Relacidon entre presién, volumen y temperatura.

Cambios de estado.

El proceso de combustién. Tipos de combustibles y comburentes. Quemadores. Generadores de
calor, cambiadores de calor y calderas de vapor.

Principios fisicos. Identificacion y funcionamiento de equipos. Analisis de informacidn real de
procesos y equipos. Reglamento de aparatos a presidn. Dispositivos de seguridad.

Procedimientos y técnicas de las operaciones de preparacién, conduccion y mantenimiento de
equipos a escala de laboratorio y/o taller.

[EY

2 Depuracion y tratamiento de agua.
Composicidn, caracteristicas y propiedades del agua como afluente y eflu
Planta de tratamiento de aguas de uso en procesos de fabricacién: trata unimicos y
microbioldgicos.
Procedimientos de tratamiento de agua cruda y aguas industr)}a&ca eras, refrigeracion y

procesos de fabricacién. ‘ ‘
3 Tratamiento, transporte, distribucidn y uso de # asesy S.
Composicion y caracteristicas del aire y gases inertes y/o indus

Instalaciones de tratamiento, transporte y distribucio aire” para servicios generales e
instrumentacion.
Tratamientos finales del aire y gases inertes: secado vy, o

Sobrepresionesy filtracién de aire

4 Procesos de desinfeccion y es
Agentes desinfectantes y fumig
Esterilizacién por calor.
Esterilizacidon por calor h

Esterilizacion por calofseco
Esterilizacion por acion.
Esterilizacidon pofroxido etileh

Parametr e la formacion

Espacios e
Laboratorio de

Aula polivalente de enos 2 m? por alumno

Perfil profesional del formador o formadora:
1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionadas con generacion de vapor, depuracién y
tratamiento de agua y otros servicios auxiliares de la produccion, que se acreditard mediante una de las
formas siguientes:

- Formacion académica de Ingeniero Técnico y de otras de superior nivel relacionadas con este campo
profesional.

- Experiencia profesional de un minimo de 3 afios en el campo de las competencias relacionadas con
este modulo formativo.
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2. Competencia pedagodgica acreditada de acuerdo con lo que establezcan las Administraciones

competentes.



