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CUALIFICACION PROFESIONAL:
Operaciones de acondicionado de productos farmacéuticosy afines

Familia Profesional: Quimica

Nivel: 2

Cédigo: QuI111_2
Estado: DESCATALOGADA
Suprimida: RD 522/2020

Competencia general

Realizar todas las operaciones del proceso de acondicionado de productos farmacéuticos y afines,

controlando el funcionamiento, puesta en marcha y parada de instalaciones y equipos, en
condiciones de seguridad, calidad y ambientales establecidas, resp ilizandose del mantenimiento
de primer nivel de los equipos y realizando la toma de 35tra uebas sencillas, necesarias para

mantener el proceso en las condiciones de produccién previ

Unidades de competencia

UC0323_2: Acondicionar un lote de productos farmacéuticos y afines
UC0324_2:  Realizar reconciliaciones y canptroles €n procesos de acondicionado de productos

farmacéuticosy afines
UC0050_2: Preparar equipos e @ es y operar servicios auxiliares para el proceso

farmacéutico y afi

Entorno Profesional

Ambito Profesional
Este profesional eje
en el drea de agondicio
productos dietético

ad en empresas farmacéuticas y afines donde desarrollard su labor
ado”de formas farmacéuticas y afines tales como cosméticos, perfumes,
de herboristeria, alimentos especiales y de drogueria.

Sectores Productivos
Farmacéutico. Cosmética. Alimentos especiales. Alimentos dietéticos. Drogueria. Herboristeria.
Parafarmacia. Perfumeria.

Ocupaciones y puestos de trabajo relevantes
Los términos de la siguiente relacion de ocupaciones y puestos de trabajo se utilizan con cardcter
genérico y omnicomprensivo de mujeres y hombres.

Operadores de maquinas para fabricar productos farmacéuticos y cosméticos

Operador de maquina de dosificar y envasar

Operador de acondicionado

Operador de maquina estuchadora

Operador de maquina encartonadora

Formacion Asociada (510 horas)
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Acondicionado de productos farmacéuticos y afines ( 240 horas )
Controles en proceso de acondicionado de productos farmacéuticosy afines. ( 120 horas

Instalaciones, servicios y equipos de fabricacion de productos farmacéuticos y afines (

Correspondencia entre determinadas unidades de competencia suprimidas y sus
equivalentes actuales en el Catalogo Nacional de Cualificaciones Profesionales

Unidad de Unidad de
Competencia Competencia
suprimida del equivalente en el

Catalogo Nacional de Requisitos adicio Catalogo Nacional de
Cualificaciones Cualificaciones
Profesionales Profesionales
(cédigo) (cédigo)

UC0050_2 uc2285 2

uC0323_2 Ademas ¢ @ r acreditada la UC0324_2 uC2287_2

V- N
uc0324 2 e Is debe tener acreditada la UC0323_2 UC2287_2

Correspondencia entre unidades de competencia actuales y sus equivalentes suprimidas
del Catalogo Nacional de Cualificaciones Profesionales

Unidad de Competencia
actual del Catalogo Nacional
de Cualificaciones
Profesionales (c6digo)

Requisitos adicionales

Unidad de Competencia
suprimida del Catalogo
Nacional de Cualificaciones
Profesionales (c6digo)

uC2285_2 NO uco0050_2
uc2287_2 NO uco0323_2
uc2287_2 NO ucCo0324_2
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UNIDAD DE COMPETENCIA 1
Acondicionar un lote de productos farmacéuticosy afines

Nivel:

2

Codigo: UC0323 2
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

RP3:

Realizar preparaciones previas al inicio de las operaciones de acondicionamiento
CR1.1 Todos los documentos y materiales requeridos se obtienen y verifican frente a los
documentos del lote.

CR1.2 Los materiales de las correspondientes etapas estd ibles y preparados para su
utilizacion.
CR1.3 Los servicios auxiliares se verifican y/o se
maquinas, equipos e instalaciones, pa
acondicionamiento.

CR1.4 Los materiales y productos a acondicio )lan en la zona establecida segun la guia
de fabricacion.

CR1.5 Los ajustes iniciales requerid@s enfloshequipos de acondicionamiento se realizan y
registran adecuadamente.

ajustes previos necesarios en
las condiciones adecuadas de

Realizar la carga
acondicionamiento

productos elaborados y del material de
de acondicionamiento

los pardmetros establecidos para el producto a envasar.
nipulan eficientemente para evitar pérdidas o danos del producto.

CR2.5 Los equipos de proteccidn individual se emplean de acuerdo a la operacion realizada,
segun los procedimientos establecidos.

Llevar a cabo las etapas de acondicionado de un lote de productos farmacéuticos
y afines.

CR3.1 Los ajustes rutinarios en proceso de los equipos se realizan y registran segun el
procedimiento operativo.

CR3.2 El seguimiento de las etapas preestablecidas del proceso de acondicionamiento se
realiza de forma establecida en el procedimiento.

CR3.3 El suministro del producto, envases y materiales se realiza de forma continuada
evitando parada del proceso.

CR3.4 La informacion escrita en las guias de fabricacién queda registrada cuidadosamente, de
forma legible y en el momento y soporte adecuado.

CR3.5 El equipo se desmonta y traslada al area de limpieza, limpiandose las partes fijas de la
magquina y el drea de acondicionamiento.
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CR3.6 Las anomalias/desviaciones detectadas son comunicadas al supervisor si procede segln
normas, y se toman las acciones apropiadas

CR3.7 La comunicacidon con el resto de unidades organicas para la buena marcha del
acondicionamiento se realiza cuando el trabajo lo requiere.

RP4: Aplicar las normas de higiene y seguridad en la manipulacién de maquinaria y
equipos siguiendo el plan de prevencidn de riesgos laborales
CR4.1 Todas las operaciones ejecutadas se realizan en condiciones de seguridad de acuerdo
con las normas internas y utilizando las protecciones previstas.
CR4.2 Las situaciones andmalas o imprevistas se comunican y se adoptan las medidas
adecuadas y necesarias al nivel de responsabilidad asignado.
CR4.3 Las cantidades de sustancias sdlidas, liquidas y gaseosas eliminadas de los equipos de
acondicionamiento, se controlan y se procede a su eliminacion de forma adecuada segun

protocolos.

RP5: Actuar en caso de emergencias y de incidentes dur proceso para corregir
las incidencias que se presenten.
CR5.1 Ante una situaciéon de emergencia, se actua medios dispuestos para su control
observando los protocolos.
CR5.2 Cuando la emergencia se controla, ica el hecho para tomar las medidas
necesarias que eviten el riesgo de su re 6
CR5.3 En situaciones de emergencia ho ladas, se acciona la alarma para que entren en

funcionamiento los planes de emesge
CR5.4 Toda las actuaciones
establecidos y todos de acuerd

acion de emergencia se realizan segun los criterios
procedimientos normalizados existentes.

Contexto profesional

Medios de producci
Lineas de acondicionami
semisolidas, liquid

istemas de dosificacién (productos pulverulentos, formas sdlidas,
y otras) y sistemas de cierre, contador electrénico, etiquetadoras,
encartonadoras, as, paletizadoras, otras. Piezas, dispositivos y equipos codificadores.
Reguladores de se auxiliares de industria farmacéutica y afines. Equipos de control de
dimensiones de los elementos de acondicionamiento y variables de proceso. Reguladores de volumen,
velocidad, tiempo de dosificacién, temperatura, y otros. Equipos para los ensayos en proceso. Sondas y
recipientes para toma de muestras. Medios de registro manual o electrénico de datos. Formas
elaboradas (polvos, granulados, comprimidos, capsulas, soluciones, suspensiones, y otras). Material de
acondicionamiento (envases de vidrio y pldstico, sobres, blisters, ampollas, monodosis, prospectos,
etiquetas, precintos, cajas, estuches, material/dispositivo auxiliar de dosificacién, y otros).

Productos y resultados
Formas farmacéuticas y productos afines acondicionados.

Informacion utilizada o generada

Normas de correcta fabricacidn y buenas practicas de documentacién. Normas de Seguridad e higiene
personal individual. Métodos de prevencion de riesgos por productos toxicos, inflamables y corrosivos.
Plan de emergencia. Procedimientos normalizados de uso de material de seguridad. Procedimiento de
funcionamiento y cambio de formato de equipos. Procedimientos normalizados de operaciones de
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acondicionado. Esquemas de servicios de planta y su distribucion. Guia de acondicionamiento.
Documentacién completa del lote y del material de acondicionamiento empleado
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UNIDAD DE COMPETENCIA 2
Realizar reconciliaciones y controles en procesos de acondicionado de productos
farmacéuticosy afines

Nivel:

2

Codigo: UC0324 2
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

RP3:

Controlar los equipos de dosificacion para obtener la cantidad de cada producto
requerida en el proceso de acondicionado previamente establecida.

CR1.1 La correcta identificacién del area/ equipo se c teniendo en cuenta los
requisitos predefinidos.
CR1.2 El instrumental de toma de muestras se pjg
equipo.
CR1.3 Todo el proceso de dosificacidon s a¥realizando tomas de muestras y sus
resultados se registran en el soporte est cid acUerdo con la guia de acondicionamiento y
en los intervalos de tiempos establecid
CR1.4 Las muestras se conservan y los laboratorios en las condiciones prescritas y

rocedimientos propios de cada

funcionamiento correcto de s normas establecidas.
CR1.6 Los instrumen ontrol local se ajustan durante las paradas o puesta en marcha del
proceso para evitar del mismo, consiguiendo la dosificacién adecuada.

necesari
CR2.1 Lo ponentes y envases utilizados llevan, visiblemente, la especificacién de lote,
fecha y caducida@'segun las instrucciones de etiquetado.

CR2.2 La mezcla de productos entre distintas o en la misma linea se evitan, aplicando los
controles y medidas previstas en los protocolos.

CR2.3 El control de calidad de los equipos de acondicionamiento se realiza mediante toma de
muestras con la periodicidad establecida en los protocolos.

CR2.4 Las desviaciones del proceso se comunican debidamente durante el mismo, para tomar
las correspondientes decisiones de rechazo o paro del proceso.

CR2.5 El proceso de toma de muestras y sus resultados se registran en el soporte establecido
de acuerdo con la guia de acondicionamiento.

CR2.6 Las variables auxiliares, como temperatura de las mordazas de la envasadora, fuerza de
aspiracion en el envasado de los productos pulverulentos y otras, se controlan segln la guia de
fabricacion para conseguir un acondicionamiento adecuado.

Comprobar rendimientos, balance de materiales y documentacién tras el proceso
de acondicionamiento para asegurar que los consumos de todos los materiales se
ajustan a los previamente definidos.
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CR3.1 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.

CR3.2 El célculo de rendimiento en los pasos intermedios y final del proceso se realiza segin
protocolos para controlar posibles desviaciones.

CR3.3 La muestra final representativa del lote acondicionado se recoge, etiqueta y traslada
para los analisis de control de calidad.

CR3.4 El producto se descarga, recoge, etiqueta y traslada de acuerdo con las instrucciones
establecidas en la guia de fabricacién.

CR3.5 Los materiales especificos no usados o rechazados para el lote, se cuantifican
debidamente permaneciendo dentro de los margenes establecidos.

CR3.6 Los documentos relativos al lote se cumplimentan de forma correcta y legible en el
soporte adecuado y se firman y fechan por las personas que han participado en los procesos,
para garantizar la trazabilidad del producto.

CR3.7 A través del soporte establecido se transfiere al relevo (turnos de trabajo) toda la
informacidn necesaria respecto al estado de equipos, proce trabajos de mantenimiento.
CR3.8 Cualquier desviacion detectada en el balance de los recibidos se comunica al
supervisor de forma clara en documentacién escrita.

RP4: Realizar pruebas sencillas y determinacién
procedimientos establecidos para ga
momento.

CR4.1 La muestra se toma y se identifica procedimiento establecido, en el momento
conveniente y en las condiciones
CR4.2 las caracteristicas y p
control de calidad.

CR4.3 El instrumental ‘ medida se utilizan convenientemente por el personal
apropiado, previa gara el mismo ha recibido la formacién e informacién adecuada.

dardmetros in situ segun los
control del proceso en todo

req

es a ensayar estan identificadas en los protocolos de

CR4.4 Las medi esultados se obtienen con la precisién necesaria segun los
procedimientos

Contexto profesiofal

Medios de produccién

Lineas de acondicionamiento con sistemas de dosificaciéon (productos pulverulentos, formas sdlidas,
liguidos, y otros) y sistemas de cierre, contador electrénico, etiquetadoras, pesadoras, encartonadoras,
encajonadotas, paletizadoras, otros. Piezas, dispositivos y equipos codificadores. Reguladores de
servicios auxiliares de industria farmacéutica. Equipos de control de dimensiones de los elementos de
acondicionamiento y variables de proceso. Reguladores de volumen, velocidad y control de presencia,
tiempo de dosificacidn, temperatura, otros. Equipos para los ensayos. Sondas y recipientes para toma
de muestras. Medios de registro manual o electréonico de datos. Instrumental de toma de muestras.
Equipos e instrumentos de medida y ensayo (basculas, balanzas, termdémetros, mandmetros,
caudalimetros, densimetros, pHmetros, otros). Analizadores automaticos. Formas elaboradas (polvos,
granulados, comprimidos, capsulas, soluciones, suspensiones, y otras). Material de acondicionamiento
(envases de vidrio y pldstico, sobres, blisters, sobres, ampollas, monodosis, prospectos, etiquetas,
precintos, cajas, estuches, material/dispositivo auxiliar de dosificacion, otros).

Productos y resultados
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Formas farmacéuticas y productos afines acondicionados.

Informacion utilizada o generada

Normas de correcta fabricacion y buenas practicas de documentacion. Normas de Seguridad e higiene
personal individual. Métodos de prevencion de riesgos por productos téxicos, inflamables y corrosivos.
Hojas de seguridad de los productos manipulados. Plan de evacuacién. Procedimientos normalizados de
uso de material de seguridad. Procedimiento de funcionamiento y cambio de formato de equipos.
Procedimientos normalizados de operaciones de acondicionado. Esquemas de servicios de planta y su
distribucidon. Guia de acondicionamiento. Documentacion completa del lote y del material de
acondicionamiento empleado.
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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.

CR1.2 La maquina/equipo se aisla de los servicios auxiliares.
CR1.3 El equipo de proteccion individual y la a
procedimientos establecidos.
CR1.4 La maquina/equipo se desmonta de acuetd
operacion.
CR1.5 Los elementos o dispositivos ect s desgastados son notificados segln
procedimientos para su reparacion.

CR1.6 Elfuncionamiento del equipo se comprueba finalizados los trabajos de mantenimientoy

r sitivo.

iada se emplean segun los

pbrocedimientos normalizados de

guina o equipo y los accesorios después de

Montar/preparar el area, maquina o equipo y servicios auxiliares para la

fabricacion.

CR3.1 La maquina o equipo se monta de acuerdo a procedimientos normalizados y se coloca
en lugar apropiado.

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 iluminacion, temperatura, humedad,
ventilacidn, etc.

CR3.4 Los riesgos de contaminacidn cruzada se evitan en las areas 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
preparacién 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 pardmetros 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 utilizacio uipos de proteccién

individual.
CR6.1 Los equipos de proteccion individual se selectie egun el trabajo requerido.
CR6.2 Los equipos de proteccion individua ti de acuerdo a los procedimientos

establecidos.
CR6.3 Los equipos de proteccion individual'se dejan en buen estado de uso.

Contexto profesional

Medios de produccién
Equipos e instrumentos de limpi€Zayh dos (aspiradores, desengrasantes, desinfectantes, etc.).
Utiles, herramientas y prod mantenimiento (engrasadores, disolventes, aceites lubricantes,

etc.). Piezas, dispositivos y codificados. Equipos e instrumentos asociados asi como reguladores
de servicios auxiliares farmacéutica y afines: sistemas de presion, vacio, calefaccion,
vapor de agua, gases in imatizacion del aire, esterilizaciéon del aire y tratamiento de agua.

registro manual o electrénico de datos. Equipos normalizados de

agua purificada, etc spositivos de proteccion (dispositivos de deteccién de fugas de gas, de
deteccion de fuegos, lavaojos, duchas, extintores). Dispositivos de seguridad en maquinas o equipos e
instalaciones. Dispositivos de deteccidén y medida de condiciones ambientales.

Productos y resultados
Condiciones de iluminacién. Temperatura, humedad, ventilacién, presion, esterilizacidon, etc. requeridas
para el ambiente entorno del proceso o para el mismo proceso de fabricacién.

Informacion utilizada o generada

Procedimientos normalizados de limpieza. Método o manual de montaje/desmontaje de maquinas o
equipos de fabricacion. Manuales de mantenimiento de mdquinas o equipos de uso rutinario.
Procedimientos normalizados de operaciéon 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
Acondicionado de productos farmacéuticosy afines

Nivel: 2

Caodigo: MF0323_2

Asociado a la UC:  UC0323_2 - Acondicionar un lote de productos farmacéuticos y afines
Duracion (horas): 240

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacion

C1: Aplicar la sistematica de trabajo en los procesos de envasado y acondicionado

bajo las normas de correcta fabricacion, seguridad ientales.

CE1.1 Definir las normas de correcta fabricacion, ida ambientales aplicadas a los
diferentes procesos de las formas farmacéuticas y afil
CE1.2 Aplicar las reglas de orden y limpieza de las di
guias de fabricacion.

CE1.3 Identificar y cumplimentar las pagtes d a guia de acondicionamiento en las zonas
establecidas.

CE1.4 Definir los tipos y partes de un tocolo/normalizado de trabajo (procedimientos).

i guln la normativa correspondiente.

zonas de trabajo recogidas en las

CE1.5 Cumplimentar registros
CE1.6 Utilizar la sistematicad

cion en maquinas, equipos, instalacionesy proceso.

C2: Analizar las princip ‘@‘ apas del proceso de dosificacion y acondicionamiento

de productos f icos y afines.
CE2.1 Explicar j eriales en una planta farmacéutica u afin, relacionandolo con la
organizacid

principales formas de dosificacion farmacéuticasy afines.
ases del proceso de acondicionamiento para conocimiento completo del

CE2.4 Justificar la importancia que sobre la calidad del producto tiene la fase de dosificacion y
de acondicionamiento.

CE2.5 Explicar y cumplimentar las partes de la guia de acondicionamiento a partir de la
informacidn real del proceso.

CE2.6 Reconocer y comunicar las discrepancias producidas durante el proceso de
acondicionamiento a personal correspondiente.

C3: Caracterizar las principales maquinas, equipos e instalaciones de
acondicionamiento.
CE3.1 Describir los tipos de maquinaria, equipos, e instalaciones que se emplean en cada
operacion.
CE3.2 Analizar los principales elementos constructivos de las diferentes mdaquinas, equipos e
instalaciones.
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CE3.3 Utilizar los procedimientos normalizados de trabajo de las maquinas, equipos,
instalacionesy procesos.

CE3.4 Identificar y aplicar los pasos necesarios para desmontary montar la maquina o equipo
CE3.5 Describir los procedimientos de limpieza y aplicarlos en maquinas, equipos e
instalaciones.

CE3.6 Analizar los tipos de riesgos asociados a: maquinas, equipos, instalaciones, manipulacion
de productos, proceso, y otros.

CE3.7 Describir los sistemas de alimentacion del material de acondicionamiento en las lineas de
envasado.

C4: Caracterizar los principales materiales de acondicionamiento para su posterior
utilizacion.
CEA4.1 Caracterizar los tipos de materiales de acondicionamiento primarios utilizados y sus
técnicas de limpieza, en funcidon del tipo de producto con el que entra en contacto.
CEA4.2 Describir los tipos de materiales de acondiciona secundarios utilizados en el
proceso.
CEA4.3 Explicar los tipos de identificacion de los mate
por color, cédigo de barras, y otros.)
CEA4.4 Describir los tipos de sistemas auxiliag
(vasitos dosificadores, jeringuillas, cucharas, y o
CEA4.5 Analizar los sistemas unidosis en 5n de'su utilizacién.

de\acondicionamiento (codificacion

CEA.6 Describir los sistemas de impresio
acondicionamiento.

el marcaje y codificacién de materiales de

C5: Seleccionar la respuesta anomalias/ desviaciones del proceso para su
posterior correccio
CE5.1 Reconocer las, a esviaciones que pueden producirse durante los diferentes
procesos de aco io toy proceder a informar de las mismas.
CE5.2 Enumera temas de respuesta en casos de emergencia.
CE5.3 Ide nes necesarias para reconducir de nuevo el proceso bajo control. CE5.4

les necesarios para minimizar las pérdidas y/o dafios producidos
durante el pre
CE5.5 Registra
establecidos.

todas las acciones con los efectos correspondientes en los soportes

C6: Aplicar acciones correctoras frente a situaciones de emergencia durante el
desarrollo del proceso.
CE6.1 Definir los medios de control frente a las emergencias presentadas.
CE6.3 Enumerary definir los planes de emergencia establecidos en el desarrollo del proceso.

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

C1 respecto a los criterios de evaluacion CE1.2, CE1.3 y CE1.5; C2 con respecto a los criterios de
evaluacion CE2.5 y CE2.6; C3 respecto a los criterios de evaluacion CE3.3, CE3.4 y CE3.5; C5 respecto a
los criterios de evaluacién CE5.4 y CE5.5.



M| HETITUTO UNION EUROPEA (o
W MATITNAL Fondo Social Europeo Pagina: 13de21
BN OE LS CUALIRCACIOMES “El FSE invierte en tu futuro”

Otras Capacidades:

Responsabilizarse del trabajo que desarrolla

Demostrar un buen hacer profesional

Respetar los procedimientos y normas internas de la empresa
Interpretar y ejecutar instrucciones de trabajo

Contenidos

1

Sistematica de actuacidn bajo las normas de correcta fabricacion, de seguridad y

medioambientales:

Hojas de seguridad de productos. Recogida y segregacién selectiva de residuos. Control de
derrames. Factores de riesgo. Sensibilizaciones. Factores medioambientales del puesto de trabajo.
Dispositivos de seguridad de las maquinas, equipos e instalaciones. Manipulacion de cargas.
Conocer la forma de actuacién frente a las incidencias producidas durante el proceso.

Registrar datos, incidencias, desviaciones, balances, y otros, en la documentacién del proceso.
Transferencia de la documentacién entre turnos, departamento otros.

Procesos de dosificacidon y acondicionamiento;
Flujo de materiales. Concepto y significado de ca
Prescripciones legales. Validacidn del proceso de i

producto, garantia de calidad.
ento. Contaminaciones cruzadas.

Materiales:
Materiales empleados en el acondicionamiento?conoCimiento de su funcionalidad. Operaciones de
lavado y esterilizacion de envases.

Equipos, maquinaria, instalacWy Eervicios auxiliares de acondicionamiento: Lineas
de acondicionamiento de fg s ho esteériles, solidas, semisdlidas, liquidas, y otras. Dosificacién y
acondicionamiento de C estériles. Cualificacion de equipos. Partes basicas de los equipos.

ontaje y desmontaje. Puesta a punto inicial y ajustes rutinarios.
Anomalias de funci cciones a tomar. Aplicacién de sistemas informatizados.

Tipos de anom esviaciones. Acciones correctoras. Registro de acciones y efectos.
Actuacion frente a situaciones de emergencia:

Incidencia y desviacién: Identificacién y comunicacion. Planes de emergencia. Procedimientos de
actuacién y evacuacién. Procedimiento de actuacion frente a un accidentado o enfermo.

Parametros de contexto de la formacion

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

Perfil profesional del formador o formadora:

1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionadas con procesos de  envasado y
acondicionamiento en la industria farmacéutica y afines, que se acreditara mediante una de las formas
siguientes:

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

este modulo formativo

2. Competencia pedagodgica acreditada de acuerdo con lo que establezcan las Administraciones

competentes
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MODULO FORMATIVO 2
Controles en proceso de acondicionado de productos farmacéuticos y afines.

Nivel: 2

Caodigo: MF0324_2

Asociado a la UC:  UC0324 2 - Realizar reconciliaciones y controles en procesos de acondicionado de
productos farmacéuticos y afines

Duracion (horas): 120

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacion

C1: Aplicarlos controles a las diferentes operaciones e
CE1.1 Enumerar las variables y los parametros de con
CE1.2 Identificar y relacionar las técnicas y equip@s
parametros de control.
CE1.3 Registrar correctamente todos los
acondicionamiento.

idas en el proceso.
cion del producto a procesar.
para la determinacion de los

erados durante el proceso de

CE1.4 Citar las especificaciones del grodu a interpretacién del cumplimiento de las
mismas.
CE1.5 Relacionar la cumplim documentos asociados con los controles en
proceso.

muestras establecidos.
las muestras y las mediciones correspondientes.

CE1.6 Explicar los proto
CE1.7 Identificar correél

C2: del producto y material usado en el proceso.

de cuantificacion final de los materiales: usados, destruidos en

C3: Utilizar los equipos de medida y control en funcion de los parametros
establecidos.
CE3.1 Reconocer los distintos equipos para el control de los pardmetros a tener en cuenta en el
desarrollo del proceso.
CE3.2 Explicar la correcta utilizacion de los equipos para el desarrollo éptimo del proceso.
CE3.3 Utilizar los sistemas rutinarios de calibracion de los equipos, establecidos en los manuales
de los mismos.
CE3.4 Aplicar los sistemas informatizados existentes para el control de los parametros
establecidos.
CE3.5 Utilizar los reactivos en las cantidades recomendadas.

C4: Seleccionar la respuesta frente a anomalias y desviaciones del proceso.
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CE4.1 Reconocer las anomalias y desviaciones que pueden producirse durante las diferentes
fases del proceso de acondicionamientoy proceder a informar de las mismas.

CE4.2 Enumerar los sistemas de respuesta en casos de emergencia.

CE4.3 Identificar las acciones necesarias para reconducir de nuevo el proceso bajo control.
CE4.4 Explicar los procesos de minimizacion de las pérdidas y/o dafios.

CEA4.5 Identificar los sistemas de registro de las distintas acciones con los efectos
correspondientes.

CE4.6 Explicar las comprobaciones de rendimiento y balance de cantidades que se deben
efectuar para garantizar que no existen discrepancias que excedan los limites aceptables.

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

C1 respecto a los criterios de evaluacién CE 1.3 y CE1.7; C2 respecto al criterio de evaluacién CE2.2; C4
respecto a los criterios de evaluacion CE 4.1, CE4.3, CE4.4 y CE4.6

Otras Capacidades:

Responsabilizarse del trabajo que desarrolla
Demostrar un buen hacer profesional

Respetar los procedimientos y normas internas de la e
Interpretar y ejecutar instrucciones de trabajo

Contenidos

1 Controles en proceso del prog
Pardmetros de control: chequeo de eriales, estanqueidad de blisters, integridad de cierres,

nidades por paquete/caja, entre otros. Documentos

ntrol del proceso:

Tipos de eqt 1pa, controladores de temperatura, humedad, presidon, amperimetros,
registradores grafigds, control de velocidades (r.p.m.), estanqueidad, entre otros. Calibraciéon de
equipos. Sistematica de limpieza. Aplicacion de sistemas informatizados.

3 Anomalias y desviaciones de proceso:
Tipos de anomalias y desviaciones. Acciones correctoras. Registro de acciones y efectos.

Parametros de contexto de la formacion

Espacios e instalaciones

Laboratorio de anélisis de 45 m?

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

Perfil profesional del formador o formadora:
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1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionadas con procesos de envasado y

acondicionamiento en la industria farmacéutica y afines, que se acreditard mediante una de las formas

siguientes:
- Formacién 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 pedagdgica acreditada de acuerdo con lo 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

Caddigo: MF0050_2

Asociado a la UC:  UC0050 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

C1:

C2:

C3:

dores de calor, relacionando los

Analizar el funcionamiento de los equipos ge
‘ nergético requerido en el

parametros de operacién y control con
proceso.
CE1.1 Identificar los tipos de combustible em
calorifico y riesgos de manipulacion.

CE1.2 Describir los tipos de secadores usad@s
y aplicaciones.

CE1.3 Identificar las operacio paracic’m, puesta en marcha parada y mantenimiento de

la generacion de calor. Conocer poder
0s procesos de secado, sus partes principales
secadores.

CE1.4 Emplear los ins
controlar su aporte enélg

ehto medida y elementos de regulacidon de secadores, para
eguridad.

Manejar eq tercambio de calor para efectuar operaciones de
transferep

calorificas dejlos materiales usados.

CE2.2 Identificar y clasificar tipos de intercambiadores, segin condiciones de trabajo vy
aplicaciones en los procesos farmacéuticos y afines.

CE2.3 Relacionar los métodos de limpieza de intercambiadores de calor con agentes y medios
adecuados.

CE2.4 |dentificar tipos de incrustaciones que se pueden producir en los intercambiadores de
calor.

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

Operar calderas de vapor para la obtencidén 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.

CEA4.1 |dentificar los distintos tipos de agua usados en el proceso de fabricacion 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 fabricacion farmacéutica y afines.
CE4.4 Justificar la importancia de los procesos de depuraci aguas en la conservacion del
medio ambiente.

Asociar el uso, produccién y acondiciona el aire y otros gases de uso
industrial, con operaciones auxiliarespde preduyccion y de ambiente, en los
procesos de fabricacidn farmacéutica y

CE5.1 Describir la composicién del air,
productos farmacéuticosy afines.
CE5.2 Identificar y describir los eleme
con el fin de maniobrar y vigilar

tros\gases inertes utilizados en la fabricacion de
rantes de una instalacién de aire comprimido,
3cion para servicios generales e instrumentacion.

CE5.3 Describir el proces cionado del aire en cuanto a su secado, humidificacion,
purificacién y licuacig stando las instalaciones de produccién, transporte vy
almacenamiento tanto de gases inertes y auxiliares.

risticas del aire necesarias en una zona de trabajo (zona limpia,
n funcidn del tipo de producto a manipular o producir.

ir los elementos integrantes de las sobrepresiones y filtracion de aire.

presion positiva;
CES5.5 Identi

Analizar tintos procesos de esterilizacion de instalaciones, maquinas,
equipos y accesorios.

CE6.1 Identificar los distintos procedimientos de esterilizacion.

CE6.2 Identificar los agentes usados para los procesos de esterilizacion.

CE6.3 Describir los 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 efluente.
Planta de tratamiento de aguas de uso en procesos de fabricacign: tratamientos fisicos, quimicos y
microbioldgicos.
Procedimientos de tratamiento de agua cruda y aguas i tri
procesos de fabricacion.

para calderas, refrigeracién y

ir ases inertes.
striales.
cion de aire para servicios generales e

3 Tratamiento, transporte, distribucién y us
Composicidn y caracteristicas del aire y gases inert
Instalaciones de tratamiento, transport distr
instrumentacion.

Tratamientos finales del aire y gases i esasec y filtrado.
Sobrepresionesy filtracién de aire

4 Procesos de desinfeccig cion.
Agentes desinfectantes
Esterilizacién por cal
Esterilizaciéon por ¢
Esterilizacion pg
Esterilizaciénfp
Esterilizacion p

ion.
) de etileno.

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

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 produccién, 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 mdédulo formativo.
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2. Competencia pedagodgica acreditada de acuerdo con lo que establezcan las Administraciones

competentes.





