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CUALIFICACION PROFESIONAL:
Organizacion y control del acondicionado de productos farmacéuticos y afines

Familia Profesional: Quimica

Nivel: 3

Cadigo: QuiIiis5 3

Estado: DESCATALOGADA
Suprimida: RD 148/2022

Competencia general

Organizar y participar en todas las operaciones del proceso de 3
y afines, controlando, coordinando y supervisando el funcion8
y parada de las instalaciones y equipos, cumpliendo y
fabricacion, asegurando la liberacion y trazabilidad de

e higiene y ambientales establecidas.
de prod armacéuticos y afines
os produictos acondicionados

deam@teriales, equipos, instalaciones y condiciones de proceso

ondici@@ado de productos farmacéuticos
pUesta en marcha, mantenimiento
cumplir las normas de correcta
isando las condiciones de seguridad

Unidades de competencia
UC0334_3:  Organizar la produccio
UC0337_3:  Garantizar la calidad d
UC0335_3:  Verificar la conf
UC0336_3: Coordinary co
UC0338_3:  Cumplir cepcumplir las normas de seguridad y ambientales del proceso farmacéutico

y afines

ndicionado de productos farmacéuticos y afines

Entorno ProfeSig

Ambito Profesiona

Este profesional ejercera su actividad en empresas farmacéuticas y afines donde desarrollarad su labor en
el drea de acondicionado de formas farmacéuticas y afines tales como cosméticos, perfumes, productos
dietéticos, 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.
* Encargado de operadores de maquinas para fabricar y acondicionar productos quimicos 0O
Supervisor de area de acondicionado
* Supervisor de area de planificacion
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e Coordinador de area

Formacion Asociada ( 690 horas )

Modulos Formativos

Pagina: 2de38

MFO0334_3: Organizacién en industrias farmacéuticas y afines. ( 90 horas )

MF0337_3: Garantia de calidad en el acondicionado de productos farmacéuticos y afines. ( 150 horas

)

MF0335_3: Areasy servicios de las plantas farmacéuticas y afines. ( 180 horas )

MF0336_3: Coordinacién y control en el acondicionado de productos farmacéuticos y afines. ( 180

horas )

MF0338_3: Normas de seguridad y ambientales del proceso far

Correspondencia entre determinadas unidade
equivalentes actuales en el Catalogo Nacional

céutico y afines (90 horas))

ncia suprimidas y sus
alificaciones Profesionales

Unidad de Competencia
suprimida del Catalogo

Unidad de
Competencia
equivalente en el

Nacional de dicionales . .
e Catalogo Nacional de
Cualificaciones e
Profesionales (cédigo) Cualificaciones
9 Profesionales (cédigo)
uC0337_3 NO uC2570_3
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UNIDAD DE COMPETENCIA 1
Organizar la producciéon de productos farmacéuticos y afines

Nivel:
Cddigo:
Estado:

3
Uco334_3
BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

Aplicar las normas de correcta fabricacion en la organizacidon y programacion de la
produccidn, para garantizar la calidad del product

CR1.1 Las normas de correcta fabricacion, se aplican en la IZa€ién y programacién de los
procesos de produccion.

plaboracion de los procedimientos
Spcidon, manipulacién, muestreo,
amientos y otros.

CR1.2 Las normas de correcta fabricacion, se aplice
normalizados de trabajo sobre identifi€agid
almacenamiento, procesos, equipos, instalacio
CR1.3 Las normas de correcta fabric n,’se cimplen en la elaboracién de la documentacién
requerida en los procesos.
CR1.4 Las normas de correcta f; I plican en el tratamiento de desviaciones e

incidencias.

Establecer el diawio y el flujo de materiales, en funcién de la planificacidn

de produ Optima consecucion de la misma y el desarrollo 6ptimo del
mismo.
CR2.1 Eltr ario de produccién se organiza en funcion de la planificacién preestablecida y

la recepcidn de"materiales, estableciendo la secuencia en que deben realizarse las operaciones,
asi como los momentos

de inicio y fin de cada operacién del proceso, observando los procedimientos normalizados de
trabajo.

CR2.2 Los materiales se ordenan y se referencian adecuadamente para evitar su alteracion y
controlar sus existencias

CR2.3 Los materiales requeridos en cada operacién se disponen en los momentos fijados, asi
como los movimientos necesarios desde el almacén hasta que salga el producto terminado.
CR2.4 Los elementos auxiliares necesarios para el proceso, se determinan en los momentos de
aplicacion en funcién de las necesidades del mismo.

CR2.5 Los recursos necesarios de maquinas, equipos e instalaciones, y puestos de trabajo que
vana

intervenir en cada operacién del proceso se establecen bajo criterios de optimizacion.

CR2.6 El personal que va a intervenir en cada operacion del proceso se elige en funcidn de su
categoriay
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RP3:

RP4:

RP5:

cualificacion, asegurandose de que cuenta con la formaciéon necesaria.

Organizar y coordinar el trabajo del personal del area de produccién a su cargoy las
operaciones que siendo de su responsabilidad, se realizan en la misma.

CR3.1 Lastareasy responsabilidades se asignan a cada persona de acuerdo con sus conocimientos
y aptitudes.

CR3.2 Lasrelaciones fluidas con el jefe de departamento y con el personal a su cargo se establecen
asegurando el flujo de informacién relevante.

CR3.3 Los problemas de su equipo se detectan y resuelven en tiempo y forma adecuados. CR3.4
Las condiciones de trabajo se procuran mejorar para que sean mds seguras y sistematizadas.
CR3.5 La mejora del trabajo en equipo se impulsa mediante reuniones, que pongan de manifiesto
los puntos débiles y fuertes del equipo de trabajo, para mejorar el rendimiento y clima de laboral,
intercambiando informacion y/e experiencias.

CR3.6 Los medios necesarios para prevenir conflictos se ap istematicamente segun

normas establecidas.

CR3.7 La resolucion de problemas se aborda d oRjunta, relaciondndose con otros
departamentos de la empresa segun las necesidades
CR3.8 Los entrenamientos requeridos por el sevprevén al inicio del proceso productivo,

y se realizan en tiempo y forma para ase r la'edlidad de la produccion.

produccidn, para asegura
CR4.1 Las necesidades de las personas a su cargo se prevén en funcidon de nuevos
ingresos, cambio de p ajo, realizacién de nuevas tareas o incorporacion de nuevos

CR4.2 Las inst ighes dadas a los trabajadores se dirigen a optimizar procesos, aumentar la
calidad y mgje
ion del proceso y manejo de equipos se escribe y actualiza, y se asegura la
isma por parte del personal afectado.

CR4.4 lLaimportancia de todas las acciones y sus fundamentos bésicos en los diferentes puestos
se explica convenientemente, para conseguir la motivaciéon de los colaboradores. CR4.5 Las
relaciones con otros departamentos de la empresa se mantienen de modo habitual y en especial
con laboratorio, planificacién, mantenimiento, almacenes y seguridad.

CR4.6 La participacién con equipos de trabajo interdepartamentales o con otras empresas o
entidades publicas, se fomenta, al objeto de participar en el desarrollo de proyectos, implantacion
de innovaciones o fabricacion del primer lote de fabricacion.

CRA4.7 Durante la ejecucion del trabajo se mantiene una actitud permanente de ayuda a la mejora
de la formacidn y a la adquisicion de experiencia por el personal a su cargo.

Recoger registros y datos, efectuando los cdlculos necesarios y cumplimentando
la guia correspondiente del proceso.

CR5.1 La guia de fabricacién responde al objetivo de produccién y contiene todos los registros,
datos, resultados, conclusiones, tablas y los destinatarios de la misma.
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CR5.2 Los calculos sobre los equipos y procesos se realizan en cuanto a, balance de materia y
energia, transmision de calor, evaluacién de costos y establecimiento del rendimiento.

CR5.3 Los registros y datos se ofrecen con la precisién y exactitud requeridas, utilizando la
terminologia y unidades adecuadas.

CR5.4 La guia de fabricacidén se redacta de forma concisa y segun los requisitos de fabricacion
establecidos.

CR5.5 Losregistros y datos se compilan a fin de ofrecer una presentacioén clara de los parametros
requeridos.

CR5.6 Los graficos, diagramas, histogramas, tablas, cuadros y otros documentos necesarios se
registran en los soportes establecidos.

CR5.7 Los registros, datos y resultados obtenidos se comparan frente a las especificaciones
establecidas en la guia de fabricacién.

CR5.8 Las incidencias y desviaciones acaecidas durante el proceso se registran, asi como, las
acciones emprendidas para su correccidn o tratamiento.

CR5.9 Los resultados se operan para ser tratados informatics

RP6: Clasificar, poner al dia, distribuir y archivar la acion técnica para su uso
en la unidad de produccion o para realizacel s e técnico a otros
departamentos (ventas, control de calid s).

CR6.1 La guia de fabricacién se revisa,@prleba yYaentrega en el plazo adecuado y respondiendo
a las necesidades del superior y/o soliditantée”

CR6.2 La documentacion de lgs i
tiempo establecido y permite |
CR6.3 Todos los docume
CR6.4 La document nica util en la informacién de profesionales o para la venta se
seleccionay, en cas i transmite a los clientes.

rchiva y conserva de forma integra durante el
dad de un lote terminado.

Contexto profe

Medios de pro
Equipos informatico ladores y equipos de entrenamiento. Medios audiovisuales, paneles de
informacidn. Equipos de archivo. Planes de produccién. Documentacién y guia de produccidn: registros
de produccién, registros de ensayos y andlisis, procedimientos normalizados de operaciones, catdlogos
de productos quimicos, informes de incidencias y desviaciones.

Productos y resultados

Informacidén con especificaciones técnicas de productos, normas de trabajo o de métodos establecidos,
tarifas de tiempos, listas de materiales, procedimientos normalizados de operacién. Documentacion
clasificada, actualizada y en disposicion de uso. Informes técnicos. Proceso de fabricacion vy
acondicionamiento de productos farmacéuticos y afines, métodos de programacion de produccion,
métodos de elaboracion de informes, métodos de clasificacion de documentacién. Cursos de formacion.

Informacidn utilizada o generada

Guia de produccion. Diagrama del proceso productivo. Organigrama de la empresa. Programa de
produccidon. Procedimientos e instrucciones de operacion. Normas de correcta fabricacion.
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Documentacién de productos y maquinas. Normas de correcta fabricacion y buenas practicas de
documentacioén. Ley del medicamento. Farmacopea.

UNIDAD DE COMPETENCIA 2
Garantizar la calidad de los productos acondicionados

Nivel:
Cadigo:
Estado:

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion
RP1:

RP2:

RP3:

3
UC0337._3
BOE

Interpretar el plan de calidad y controlar s iento, siguiendo las normas

de correcta de fabricacion garantizando la % ‘

CR1.1 Todos los elementos del sistema de cali e |la'empresa estan identificados, asi como las
normas que afectan al drea de responsabilidad.

CR1.2 Las intervenciones en las disting@s fas proceso de control de calidad (proveedores,
recepcidn, proceso, producto, otros) estan establecidas, al igual que las actuaciones a emprender
ante ciertas desviaciones previsik

CR1.3 Las instrucciones genérales que suponen la realizacién de multiples operaciones mas

sencillas se interpretan, panayase 3 correcta fabricacidn del lote farmacéutico o afin. CR1.4
Las instrucciones gene las secuencias de operaciones de control de calidad se desagregan
y se interpretan pa etarlas en instrucciones precisas.

CR2.1 Los eqUipos de dosificacidon estan limpios y desinfectados correctamente identificados.
CR2.2 Los dosificadores estan exentos de restos de anteriores productos que puedan dar lugar
a contaminaciones cruzadas.

CR2.3 Los intervalos de tolerancia de la dosificacidn son los establecidos en la guia de
fabricacion.

CR2.4 La cantidad a dosificar se comprueba con la periodicidad establecida en las normas de
correcta fabricacion.

CR2.5 El ajuste inicial de los equipos es el correcto y durante el proceso de acondicionado se
realizan los necesarios para mantener el proceso bajo control.

CR2.6 El correcto registro de todos los parametros se realiza en el momento y en el soporte
adecuado.

Verificar el control de las lineas de acondicionamiento siguen las normas de
correcta fabricacién, para el desarrollo dptimo del proceso.
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RP4:

RP5:

RP6:

CR3.1 Todo el material, productos y zonas de trabajo estan correctamente identificados (lote,
fecha, caducidad y otros).

CR3.2 La mezcla de productos y/o materiales se controla, evitando que no se produzca entre
diferentes lineas de acondicionamiento.

CR3.3 Latoma muestras se realiza en los intervalos previamente establecidos y se registra en el
soporte adecuado.

CR3.4 Todas las desviaciones se comunican en tiempo y forma adaptandose las medidas
adecuadas.

CR3.5 El correcto sellado de los distintos materiales de acondicionado se controla, realizandose
los ajustes necesarios en el proceso

Distribuir y coordinar el trabajo de control de calidad en proceso de la zona de
acondicionado de productos farmacéuticos y afines.

CR4.1 Toda la documentacion para la realizacién de grafica trol en linea estd disponible y
en el lugar establecido segun la planificacidn del acondici

CR4.2 Todo lo preciso para el control en proceg
instrumental de analisis y otros), esta en orden y dispe
CR4.3 Los niveles de calidad aceptable se est

lote o bien a partir de los valores de jorn ores.

CR4.4 Los instrumentos de control |
en marcha, en las consignas correspo
CRA4.5 Las operaciones a rea
establecidas, se comunican a ti
CR4.6 Las tares de co se sincronizan con otras rutinarias, definiendo un sistema
de prioridades y de co imientos.

ros para mantener el proceso en las condiciones
e forma adecuada

Cumplimentard@s grafiéas de control en proceso midiendo las variables del proceso

con los instru os yperiodicidad establecidos.

CR5.1 La estre e productos intermedios se realizan segun el programa de fabricacién,
tomando especiales o extraordinarias en casos necesarios.

CR5.2 La fre cia de control y el nUmero de muestras a tomar se establece para las etapas

criticas de la fabricacion.

CR5.3 Las mediciones periddicas establecidas de las variables no integradas en el sistema de
control, se realizan y se registran de forma conveniente.

CR5.4 La realizacién de controles en proceso se comprueba bien por verificacién visual, bien
aplicando el procedimiento descrito y su registro en las graficas de control.

CR5.5 Las mediciones obtenidas se comprueba que corresponden con la situacion del proceso y
se contrastan con los valores establecidos en las pautas de control o en el plan de produccién.

Controlar la calidad de los productos intermedios, materiales de

acondicionamiento y producto acabado para la liberacién del lote.

CR6.1 La verificacién visual de los productos a acondicionar se lleva a cabo, asi como de los
materiales de acondicionamiento.

CR6.2 Todos los ensayos descritos en el plan de calidad se realizan con la precisién y exactitud
necesaria y con un consumo adecuado de reactivos.
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CR6.3 Las diferentes fuentes bibliograficas estan disponibles para consultar las constantes fisicas,
quimicas u otros parametros.

CR6.4 El factor numérico de los diferentes parametros que definen el producto final se calcula 'y
se expresa en las unidades establecidas para su correcta interpretacion.

CR6.5 Los resultados se validan y se presentan de forma coherente en los soportes
correspondientes.

CR6.6 Los resultados obtenidos se comprueban con las normas establecidas por control de
calidad.

CR6.7 Los resultados son aprobados por la persona autorizada a liberar el producto.

RP7: Verificar los cdlculos de rendimientos y balance de materiales en todas las fases del
proceso.
CR7.1 Los calculos de los rendimientos se verifican en todas las fases del proceso de
acondicionamiento.

CR7.2 Latoma de muestra final se realiza, asi como sugidentifiéacion y traslado para su analisis.

CR7.3 La cuantificacion de todos los materiales
asegurar la reconciliacién de los mismos.

s o0 rechazados se realiza para

CR7.4 Laidentificacidn del lote acondicionad
forma que se asegure la gestion del pro fin

iza¥bajo normas de correcta fabricacion de

RP8: Proponer medidas de correccionl fr
tras su validacion.
CR8.1 Lasdiscrepancias entre |a dasy la situacion del proceso de acondicionado se detectan
y comprueban a tiempo.

CR8.2 Las medidas de

desviaciones de calidad y acometerlas

Cion se ponen en marcha, o se solicitan mas datos, para corregir el

defecto.

CR8.3 Las medi ion se ponen en marcha cuando se esta autorizado.

CR8.4 Las an iaciones o incidencias en los sistemas de control local, se solucionan o
transmite an establecido.

RP9: Obtener re idos del trabajo de calidad en proceso e informar de los mismos
en los soportes establecidos para ello.
CR9.1 Los tiempos necesarios para los trabajos de control de calidad estdn establecidos en los
procesos previstos.
CR9.2 Los imprevistos o anomalias detectadas durante el acondicionado se registran junto con
las previsibles causas de los mismos y las soluciones propuestas o emprendidas.
CR9.3 Los calculos de rendimientos se comparan con las previsiones y se aportan causas ante
posibles desviaciones.
CR9.4 Losresultados se introducen en las bases de datos de calidad y se revisa la documentacion
del lote.
CR9.5 Los resultados se informan y transmiten mediante informes escritos predefinidos.

Contexto profesional
Medios de produccién
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Lineas de acondicionamiento con sistemas de dosificaciéon (productos pulverulentos, formas sdlidas,
liguidos) y sistemas de cierre, contador electrdnico, etiquetadoras, pesadoras, encartonadoras,
encartonadoras y paletizadoras. Piezas, dispositivos y equipos codificados. 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 dosificacién, temperatura, otros. Sondas y recipientes para toma de muestras. Medios de
registro manual o electrénico de datos. Instrumentos y aparatos para determinar propiedades quimicas:
aparato de punto de fusién, aparato de punto de ebullicién, colorimetro, ultravioleta, infrarrojo, y otros.
Instrumental para toma de muestras. Instrumentos y aparatos para ensayos fisicos y quimicos: humedad,
viscosidad, color, resistencia a la rotura, rigidez, disgregacion, HPLC, espectrofotometro UV, y otros.
Materiales y productos intermedios: 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, otros).

Productos y resultados
Gréficos de control. Formas farmacéuticas y productos afines acondic 0S”Muestras.

Informacidn utilizada o generada
Normas de correcta fabricacion y buenas practicas d
personal individual. Métodos de prevencion de ri
Procedimientos normalizados de uso de mat
cambio de formato de equipos. Esquema
acondicionamiento. Documentacion co

i6n. Normas de Seguridad e higiene
uctos tdxicos, inflamables y corrosivos.
uridad. Procedimiento de funcionamiento y
icios de planta y su distribucién. Guia de
del material de acondicionamiento empleado
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UNIDAD DE COMPETENCIA 3
Verificar la conformidad de materiales, equipos, instalaciones y condiciones de

proceso

Nivel: 3

Cddigo: Uco335 3
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

Participar en la instalacion y asegurar el regl puesta a punto de los
instrumentos y equipos de produccion.

CR1.1 La seccion del manual de instrucciones refe
en cuestion, se identifica e interpreta para generar I3

aje o a la instalaciéon del equipo
de trabajo.
CR1.2 Los planos, diagramas y esquemas que
identifican e interpretan y, se comunica la infor on“€ instrucciones necesarias a las personas
implicadas en la instalacién y equipamighto.
CR1.3 Las condiciones de instalacion\se adecuan al tipo de trabajo a efectuar, localizacién del
lugar de trabajo, personas que j ie a instalacion, verificacién de la disponibilidad de
los equipos, aparatos, elemen a8 e instrumentos y etapas de la realizacién del trabajo.
CR1.4 Los criterios funcig e fiabilidad (eléctrica y mecanica), facilidad de mantenimiento,

- Calidad delgontaje de la parte mecanica, eléctrica y de los elementos moéviles.

- Calidad del funcionamiento mediante ensayos previos.

- Calibracidn y reglaje de los instrumentos de control de los sistemas y de procesos.
- Construccién segin normas y exigencias de seguridad.

CR1.7 Elequipo de proteccion individual y la ropa apropiada se emplean de acuerdo con el area
de trabajo o la funcion a desarrollar.

Supervisar el buen estado y funcionamiento de los equipos, instalaciones y del
proceso asegurando el rendimiento 6ptimo del mismo y garantizando que se
cumplen las normas de correcta fabricacion.

CR2.1 El equipo de produccidon, de depuracién o de ensayo se verifica, mediante métodos de
observacién visual, tactil o auditiva, obteniendo ciertos valores por medida directa o a través de
calculos por medida indirecta; verificando el equipo en reposo, en funcionamiento a vacio y en
carga.

CR2.2 Los ajustes a efectuar sobre los diferentes equipos de produccidn se determinan y aplican
para obtener el rendimiento deseado.
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RP3:

RP4:

RP5:

CR2.3 Las anomalias surgidas se detectan e identifican de forma rapida, evaluando
correctamente la incidencia o gravedad de las mismas, tomandose las decisiones adecuadas.
CR2.4 Los equipos estan cualificados y dentro del periodo de calibracién establecido.

CR2.5 Los planes de revisidn de los aparatos y medios de control se cumplen de acuerdo con los
protocolos establecidos.

Proponer mejoras y modificaciones a efectuar sobre los equipos de produccién
para mejorar el rendimiento, seguridad y calidad fijados.

CR3.1 Los criterios de optimizacion se tienen en cuentan con vistas a productividad, economia y
seguridad, asi como, al fijar la secuencia de las operaciones en todas y cada una de las maquinas.
CR3.2 Las mejoras sobre posicionamiento de las maquinas y equipos se proponen, a fin de
facilitar el transporte de materiales en el proceso, o evitar desplazamientos innecesarios. CR3.3
Las modificaciones en las maquinas y/o equipos se proponen, a fin de realizar mas sencillamente
el cambio de formato o la limpieza de la maquina o equipo.

CR3.4 La aplicacion de sistemas automaticos para facili
se proponen con el fin de disminuir los posibles erragfe

ceso y evitar el trabajo manual,
por manipulacién repetitiva.
CR3.5 La optimizacidn del proceso por reduccién de't
rendimiento se consigue a través de las mejora
CR3.6 Las modificaciones sugeridas om
fabricacion, no aplicandolas hasta conséguir

can en tiempo y forma al responsable de
rizacién de las mismas.

Verificar el funcionamien
condiciones necesari
CR4.1 Las necesidade

servicios auxiliares asegurando que aportan las
proeeso productivo que tiene lugar.

istros auxiliares, las condiciones de los mismos y los plazos y
se evallan para una produccidn determinada.

para cada aré abricacidn, se comprueba que cumplen los valores requeridos segun la funcidn
a realizar o al producto a obtener.

CR4.4 Los sistemas de limpieza de aire funcionan y cumplen las condiciones de zonas limpias
para la produccién de productos estériles.

CR4.5 Las condiciones de los servicios auxiliares para el proceso se restablecen, actuando con
prontitud ante cualquier anomalia presentada.

Gestionar la documentacién y el registro de datos e informes, de acuerdo a los
protocolos establecidos, garantizando la trazabilidad del proceso.

CR5.1 Ladocumentacidn necesaria para la realizacion de las actividades de su ambito se organiza,
y se vela por el cumplimiento de la normativa vigente.

CR5.2 Lainformacion de cuando, quién y como se realiza la limpieza y el cambio de formato,
queda visible en la sala y en cada maquina y/o equipo.

CR5.3 Los datos se elaboran, tratan, procesan y relacionan, de acuerdo con, las necesidades de
los informes requeridos.
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CR5.4 Lainformacion se transmite de forma adecuada y puntualmente a la persona prevista en
los procedimientos normalizados de trabajo.

CR5.5 La informacion escrita se registra cuidadosamente y de forma legible en el soporte
adecuado, manteniéndose actualizada.

RP6: Aplicar normas internas de seguridad y ambientales de riesgo quimico, en la
preparacién y montaje del drea, maquina o equipo, siguiendo las normas de
correcta fabricacion.

CR6.1 Los trabajos realizados en su area de responsabilidad se ejecutan de acuerdo con normas
de seguridad y ambientales internas.
CR6.2 El ambiente de trabajo se mantiene en los parametros establecidos, notificando las
anomalias y/o corrigiéndolas, actuando sobre los equipos causantes.
CR6.3 Los equipos de proteccidén personal se emplean cuando asi lo requieren los trabajos, de
acuerdo con los procedimientos establecidos:

- Seleccionando el adecuado.

- Utilizdndolo correctamente.

- Dejandolo en buen estado de uso.

Contexto profesional

Medios de produccién

Equipos e instrumentos de limpieza homologa s (aspiradores, desengrasantes, desinfectantes, otros).
Utiles, herramlentas y productos de engrasadores, disolventes, aceites lubricantes, u

agua. Cuadros de control.
proteccion individual (
potable, agua purifica
deteccion de fueg
instalaciones. Disp

uchas, extintores). Dispositivos de seguridad en maquinas o equipos e
e deteccidn y medida de condiciones ambientales.

Productos y resultados

Afluentes como aire, gases inertes, agua, vapor y vacio. Condiciones de iluminacién, temperatura,
humedad, ventilacidn, presion, esterilizacion, entre otros, requeridas para el ambiente entorno del
proceso o para el mismo proceso productivo. Equipos instalados. Equipos en correcto funcionamiento.
Area en condiciones de proceso.

Informacidn utilizada o generada

Normas de correcta fabricaciéon. Manual de funcionamiento de mdaquinas o equipos y servicios auxiliares.
Manual de mantenimiento. Procedimientos de limpieza normalizada y referenciada. Diagramas, planosy
esquemas de equipos e instalaciones. Informes de optimizacién. Esquemas de proteccion de la planta y
su distribucion. Normas de seguridad e higiene personal individual. Normas de prevencidn de riesgos.
Normas de correcta fabricacion y buenas practicas de documentacion. Ley del medicamento.
Farmacopea.
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UNIDAD DE COMPETENCIA 4
Coordinar y controlar el acondicionado de productos farmacéuticos y afines

Nivel:
Cadigo:
Estado:

3
Uco336_3
BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

RP3:

Supervisar las operaciones previas al inicio del acondicionamiento del producto

para el desarrollo éptimo del proceso.
CR1.1 Toda la documentacion relativa al proceso de acondi
de forma que se pueda asegurar su transmision y cQ i

to se interpreta y analiza,
| equipo de su responsabilidad.
CR1.2 Lasala, la maquinaria y equipos necesarios €
las condiciones dptimas para el acondicionami de

ollo del proceso, se encuentran en
de producto farmacéutico y afines.
CR1.3 Los materiales estdn disponibles y en la nes prescritas para proceder al inicio del
proceso.

CR1.4 Las necesidades (materiales, humanas y @tras), se verifican con relacion a los inventarios o
recursos disponibles.

CR1.5 Las diversas zonas de ionamiento se supervisan para evitar los riesgos de

contaminacion cruzada.

forma que se
CR2.1 Elp
la produe
CR2.2 El
respecto a la planificacion establecida.

CR2.3 La documentacion relacionada con el proceso de acondicionamiento (guia, hojas de ruta,
procedimientos de trabajo, entre otros) se entrega a los responsables del acondicionado y se
asegura que lo comprenden.

CR2.4 El correcto registro y anotacion de toda la informacién se supervisa para que esté
actualizado en todo momento y en el soporte adecuado.

CR2.5 El personal del drea de su responsabilidad cuenta con la adecuada formacién en normas
de correcta fabricacion (NCF), dirigidas y aplicadas al acondicionamiento de los productos
farmacéuticos y afines.

Dar la conformidad para iniciar las operaciones de acondicionamiento, segun las
normas de correcta fabricacion.

CR3.1 Eltrabajo se distribuye entre los operarios necesarios se distribuyen para asegurar que se
cumple con la planificacidon de acondicionamiento.
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RP4:

RP5

CR3.2 Todo lo necesario para iniciar el proceso de acondicionamiento se encuentra en orden y
disposicion de uso en los soportes adecuados.

CR3.3 Las condiciones para el acondicionamiento de productos farmacéuticos y afines se verifica
gue son las adecuadas segun la guia de fabricacidn, asi como que se han realizado los ajustes
necesarios en los equipos de acondicionado.

CR3.4 La limpieza y desinfeccion se realiza correctamente tanto en la sala de acondicionado
como en los equipamientos.

CR3.5 El flujo de todos los materiales necesarios para el proceso de acondicionamiento del
producto es continuo, de forma que se evitan paradas innecesarias.

CR3.6 Todos los equipos auxiliares necesarios para realizar el acondicionamiento (calidad de aire,
presién, vacio, y otros), funcionan correctamente siguiendo los manuales de operaciéon. CR3.7
Los equipos de dosificacion estan limpios y sin restos de anteriores productos, de forma que se
evite la contaminacién cruzada.

CR3.8 La etiquetadora fija el nimero de lote y fecha de
fabricacion y, los contadores se encuentran a cero.

CR3.9 El material de acondicionado (envases, sobres, lla
y en cantidad suficiente para el inicio de la operacid

ducidad consignada en la guia de

otros), esta limpio, desinfectado

Controlar la linea de acondicionamien roductos farmacéuticos y afines
evitando paradas innecesarias.

CR4.1 El personal a su cargo sigue lagipautas de puesta en marcha y vigilancia de instrumentos
desde el panel de control.

CR4.2 La manipulacion de los s y equipos es la adecuada, para evitar pérdidas o dafios.

de correeta
CR4.6 Ela
al proceso.
CR4.7 En caso de emergencia se deciden actuaciones que restablezcan las condiciones
operatorias.

CR4.8 Las fases de acondicionado se coordinan para lograr un flujo de materiales dptimo.

Finalizar el proceso de acondicionado o transferirlo al relevo, informando de las
incidencias,rendimientos y ajuste efectuados.

CR5.1 Los productos envasados se encajan y embalan de forma que se asegure una correcta
manipulacién y almacenado de los mismos.

CR5.2 Los productos acondicionados se disponen de tal forma que, se asegure la estabilidad en
su traslado y se eviten presiones excesivas.

CR5.3 El equipo se desmonta y traslada al drea de limpieza o bien, se transfiere al relevo toda la
informacidn necesaria respecto al estado de equipos, proceso y trabajos de mantenimiento a
través del soporte establecido.
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CR5.4 Los materiales especificos, tanto los empleados para el lote como los no usados, se
cuantifican debidamente y se registran en la guia de fabricacién.

RP6: Supervisar la correcta cumplimentacion de la documentacién del lote de forma que
se garantice la trazabilidad del mismo.
CR6.1 La cumplimentacion de la guia de fabricacidn se revisa en todos sus apartados.
CR6.2 Los periodos de parada de las lineas de acondicionamiento y/o utilizacidn se registran asi
como los datos de los contadores.

CR6.3 Las anomalias y/o desviaciones comunicadas se registran, asi como las acciones adoptadas
en los soportes establecidos.

CR6.4 Todos los calculos necesarios para obtener el producto final se efectdan y recogen de
acuerdo con las especificaciones establecidas.

CR6.5 La trazabilidad del proceso se garantiza con la firma y fecha de los documentos relativos
al lote por las personas que participan en los diferentes pro de acondicionado.

Contexto profesional
Medios de produccién

Lineas de acondicionamiento con sistemas de dosifi ctos pulverulentos, formas sdlidas,
semisédlidas, liquidos, estériles) y sistemas e, contador electrénico, etiquetadoras,
encartonadoras. Piezas, dispositivos y equi codificados. Reguladores de servicios auxiliares de

industria farmacéutica. Equipos de control dejdiménsj@nes de los elementos de acondicionamiento y
variables de proceso. Reguladores de vol@ ad, tiempo de dosificacién, temperatura, y otros.
Equipos para los ensayos. Sondas y re para toma de muestras. Medios de registro manual o
electronico de datos. Materiale intermedios: Formas elaboradas (polvos, granulados,
comprimidos, capsulas, solucj spensiones, otras). Material de acondicionamiento (envases de

vidrio y plastico, sobres, blisper mpollas, monodosis, prospectos, etiquetas, precintos, cajas, y
otros).

Productos y re 08

Formas farmacéutica ductos afines acondicionados.

Informacidn utilizada o generada

Normas de correcta fabricacion y buenas practicas de documentacién. Normas de Seguridad e higiene
personal individual. Métodos de prevencién de riesgos por productos téxicos, inflamables y corrosivos.
Procedimientos normalizados de uso de material de seguridad. Procedimiento de funcionamiento y
cambio de formato de equipos. Esquemas de servicios de planta y su distribucion. Guia de
acondicionamiento. Documentacidon completa del lote y del material de acondicionamiento empleado

UNIDAD DE COMPETENCIA 5
Cumplir y hacer cumplir las normas de seguridad y ambientales del proceso
farmacéutico y afines
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Nivel: 3
Cadigo: uco338_3
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

Aplicar las principales medidas de seguridad en la unidad de produccién siguiendo
los protocolos establecidos.

CR1.1 Los agentes contaminantes quimicos y bioldgicos que se generan en los procesos
productivos de una industria farmacéutica o afin estan identificados y evaluada la magnitud de
sus dafios.

CR1.2 La guia de fabricacion dispone de las descripciones de los equipos de proteccion individual
gue deben emplearse en cada operacion.

CR1.3 Elfuncionamiento de los dispositivos de prote
adecuadamente.

CR1.4 El cumplimiento de las normas de seguridad se
y de sustancias peligrosas.
CR1.5 Las medidas de seguridad en la ligapieza antenimiento de uso de maquinas y aparatos

se aplican adecuadamente, asi como |

CR1.6 Lasinstrucciones impartidas al
de seguridad y ambientales, ) opcion de formas de trabajo que contribuyan a la
reduccion de los riesgos.
CR1.7 Los principales
efectuar y en la produ

CR2.1 Los
otros) y se
realizar y el
CR2.2 La formacion del personal previene la contaminacién y fomenta el cumplimiento de las
normas de correcta fabricacion.

CR2.3 El equipo de proteccidn individual que debe emplearse en cada operacidn, esta descrito
en la guia de fabricacidn, en funcidn de la clasificacién de la sala y del producto.

CR2.4 Las normas de higiene y aseo se cumplen de acuerdo con las indicaciones escritas en la
guia de fabricacion.

CR2.5 Toda persona enferma o con alergias se retira del proceso productivo y se controla que
haya pasado correctamente las revisiones sanitarias periddicas.

CR2.6 El personal que trabaja en zonas limpias se controla con relacién al comportamiento
(movimientos, relaciones, otros).

CR2.7 Las hojas de seguridad de todos los productos se encuentran actualizadas y correctamente
organizadas en los manuales correspondientes.
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RP3: Verificar el respeto de las medidas de proteccion medioambiental relacionadas con
el proceso productivo.
CR3.1 Toda lainformacidn relacionada con las medidas de proteccidn del medioambiente (leyes,
reglamentos, directivas, normativas internas, otros) esta disponible, actualizada y en el lugar
sefialado para ello.
CR3.2 Lasdirectivas marco y la normativa especifica vigente son interpretadas y aplicadas. CR3.3
Los puntos criticos de los equipos de produccion o de depuracién, que puedan afectar al
medioambiente, estan controlados.
CR3.4 Los registros de medio ambiente exigidos por la legislacién y por la guia de fabricacién se
archivan y actualizan.
CR3.5 Todos los trabajadores a su cargo reciben formacidn/ instrucciones para disminuir el
impacto de su actividad en el medio ambiente y se evalla el efecto de dichas actividades
mediante seguimiento.

RP4: Coordinar la actividad de respuesta a situaciones d encia evitando riesgos
innecesarios.
CR4.1 La situacién de emergencia producida se

urgente de los riesgos que puede suponer para
productivo y el medio ambiente.

analiza\para realizar una evaluacion inicial
nas, las instalaciones, el proceso

CR4.2 La situacion de emergencia se comuni sus superiores y se actla de acuerdo a sus
instrucciones, dando a su vez instrucciafies cofcrétas al personal que se encuentra en su area de
trabajo para ejecutar las
recibidas.

CR4.3 Las decisiones respect
produccién se toman, c

da de equipos y modificaciones de las condiciones de
ia lo requiere, y se dan las instrucciones necesarias al

del mismo, cua
CR4.5 Las 3

RP5: Controlar
de los parametros asociados a esos tratamientos.
CR5.1 Todos los procesos susceptibles de producir contaminacién se analizan, asi como el tipo
de contaminacidn que produce cada agente.
CR5.2 Los residuos sélidos no reciclables se recogen para su tratamiento segun instrucciones.
CR5.3 Los residuos sélidos reciclables se recuperan apara su utilizacion.
CR5.4 El flujo de agua eliminado del proceso esta controlado y en su caso analizado.
CR5.5 La calidad del aire ambiental al final del proceso esta controlado y se encuentra dentro de
los limites que fija la normativa especifica.
CR5.6 Todos y cada uno de los vertidos que se realizan estan dentro de las normas y la
documentacién asociada a dichos vertidos, manteniéndose al dia segun la legislacion vigente.

Contexto profesional
Medios de produccion
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Equipos normalizados de proteccion individual (ropa, calzado de seguridad, cascos, gafas, ropa estéril,
otros). Dispositivos de proteccién (dispositivos de deteccién de fugas de gas, de deteccidén de fuego,
lavaojos, duchas, extintores, otros). Dispositivos de seguridad de maquinas e instalaciones. Dispositivos
de deteccidon y medida de condiciones ambientales (monitores instalados en los puestos de salida de
efluentes, muestreadores de aire, muestreadores de agua, peachimetros, termémetros, analizadores de
oxigeno disuelto, analizadores de gas de combustién, analizadores especificos de compuestos en el aire
o en el agua, otros). Instrumentos de medida portatiles de condiciones ambientales. Equipos de
emergencia fijos y moviles (mangueras, extintores, escaleras de incendios, otros). Equipos de depuracion
(decantadores, flotadores, clarificadores, difusores de aire, filtros bioldgicos, otros). Muestras de agua de
proceso y productos para su tratamiento. Muestras de aire. Productos farmacéuticos o afines que deben
ser tratados para su eliminacion.

Productos y resultados

Efluentes en condiciones de eliminacién o residuos para tratamiento exterior. Plan de emergencia interior
y seguridad en el proceso.

Informacidn utilizada o generada
Normas de correcta fabricacién y buenas practicas de d
proteccién ambiental. Procedimientos escritos norma
equipos de proteccion individua. Manual de uso de los e

tacion. Normas de seguridad y de
seguridad. Manuales de uso de los
prevencion y respuesta a la emergencia.
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MODULO FORMATIVO 1
Organizacion en industrias farmacéuticas y afines.

Nivel: 3

Cadigo: MF0334 3

Asociado a la UC: UC0334_3 - Organizar la produccion de productos farmacéuticos y afines
Duracion (horas): 90

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacion

C1:

C2:

Analizar los procesos bdsicos de producciéon farm ica y afines, relacionando
las fases y operaciones bdsicas y auxiliare transformaciones de las
proceso que posibilite la

CE1.1 Diferenciar los tipos de produccion conti iscontinua, identificando sus caracteristicas
desde la perspectiva de su economia, rengi control del proceso.

CE1.2 Explicar las principales técnicas
utilizados en la industria farmacéuti

quipos, instalaciones y procesos productivos

mismo y su cro
granulacion

CE1.3 Analizafj@ aplicaciéon de los procedimientos normalizados de operacién requeridos en las
principales técnicas, materiales, equipos, instalaciones y procesos utilizados en la produccion.
CE1.4 Realizar el calculo del rendimiento (balance de materiales) y economia del proceso
productivo a partir de los datos de sus operaciones.

CE1.5 Dibujar un esquema de una posible distribucion en planta del proceso productivo
justificando la configuracion adoptada.

Analizar las actuaciones y documentacién que se requieren en la planificaciéon y
control en produccién por lotes.

CE2.1 Evaluar los materiales, identificar aparatos, instrumentos, equipos e instalaciones que
intervienen en la produccién.

CE2.2 Describir la técnica de planificacién mas idénea a las caracteristicas de la produccién y lote.
CE2.3 Definir los documentos necesarios para lanzar y controlar la produccion.
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C3:

C4.

C5:

CE2.4 Explicar las caracteristicas de la guia de fabricacidn, los registros, datos, histogramas u otros
elementos propios de la misma, asi como la terminologia empleada en su redaccion. CE2.5 En
un supuesto practico de fabricacién de un lote, realizar sobre equipos y procesos calculos de
balance de materia y energia, asi como, la evaluacidn de costes y rendimientos. CE2.6 Relacionar
la cumplimentacién, codificacion, archivo y actualizacién de documentacién con la trazabilidad
del lote producido.

CE2.7 Aplicar programas informaticos para el tratamiento de los registros y calculos durante el
proceso productivo y su control.

Analizar la estructura organizativa y funcional de la industria quimica.

CE3.1 Explicar las areas funcionales de una industria quimica y el personal asociado a las mismas.
CE3.2 Explicar mediante diagramas y organigramas las relaciones organizativas y funcionales
internas del area de produccion.

CE3.3 Explicar mediante diagramas y organigramas las r jones organizativas y funcionales
externas del area de produccion.

CE3.4 Describir el flujo de informacién interna y g
seguridad de los procesos productivos.

tiva a la planificacién, calidad y

CE3.5 Definir la estructura laboral y las estra acién asociadas a nuevos ingresos o
cambios de puesto de trabajo, dentro la indust éutica y de afines

Explicar y aplicar criterios par@ sufemvisar, dirigir y organizar las actividades
rutinarias y especiales de ug abajo en el area de produccion.

CEA4.1 Analizar la organizacio dbajo diario de un drea de produccién en funcién de la
planificacién establecida
CEA4.3 Definir los facto
rendimiento propi
CE4.4 |dentificaposidiras
CE4.6 Analj

potencian el desarrollo personal como herramienta de mejora del

pactivas y reactivas en el equipo de trabajo.
nigds de supervision de las tareas individuales asignadas.

Interpret ncepto de calidad total concretando en forma de instrucciones

escritas los procedimientos a seguir.

CE5.1 Justificar la gestion de la calidad como una parte integrante de la produccidn, situandola
en el lugar del proceso que le corresponde y determinando la importancia que tiene.

CES5.2 Definir y explicar los conceptos de calidad y calidad total describiendo sus caracteristicas.
CE5.3 Explicar el término de auditoria, relacionandolo con la evaluacién de la calidad e
identificando la documentacidn usada para su desarrollo.

CE5.4 Relacionar las normas de calidad con la necesidad de realizar un trabajo bien hecho. CE5.5
Explicar los conceptos de manual de calidad, como se utiliza y la necesidad de su existencia.
CE5.6 Analizar las normas de correcta fabricacidn y su aplicacion en la organizacion y planificacion
de los procesos de produccion.

CE5.7 Relacionar las normas de correcta fabricacidén con los sistemas de calidad aplicados en la
fabricacion de productos farmacéuticos y afines.
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Capacidades cuya adquisicion debe ser completada en un entorno real de

trabajo

C2, respecto a los criterios de evaluacién CE2.5y CE2.6 y CE2.7; C4, respecto a los criterios de evaluacion
CE4.1, CE4.2 y CE4.4.

Otras Capacidades:

Responsabilizarse del trabajo que desarrolla y del cumplimiento de los objetivos Demostrar

un buen hacer profesional

Respetar los procedimientos y normas internas de la empresa

Contenidos

1

Organizacion de procesos:

Tipos de procesos y procesos tipo. Esquematizacion de procesos de produccion. Analisis de
diagramas de procesos, simbologia.

Productividad y rendimiento de los procesos quimicos.
Interpretacion de las técnicas aplicadas en produccién de g
de petréleo, papel, fabricacién de medicamentos vy a
operaciones basicas y auxiliares de los procesos tipo.
Normas de correcta fabricacion (NCF). Especificac e eriales. Férmulas de fabricacién
patron. Método patrén. Procedimientos normaliza e trabajo (PNT). Sistemas

de calidad. Normas de calidad (GMP, ISO ras

0C@s0s de la industria quimica (refino
epuRacion de aguas, y otros). Fases,

Sistemas y métodos de trabaj
Métodos de trabajo.

Estudio y organizacion del tr
Elaboracién de guias.

Planificaciony c
Conceptos geng
de una prod

El lanzamientos del progreso de produccion.

Estructura organizacional y funcional de la industria de procesos:

Estructura bdsica de las industrias farmacéuticas y afines. Funciones
Relaciones funcionales de los departamentos de producciéon y acondicionado.

Gestion de recursos materiales y humanos:
Motivacidn y relaciones humanas.

Mandos intermedios.

Métodos de elaboracidn y clasificacion de informes.
Métodos de programacién de trabajo. Optimizacion
de procesos.

Liderazgo y preparacion de reuniones.

Documentacion:
Elaboracién e interpretacion de guias de produccion.
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Métodos de clasificacidn y codificacién de documentos.
Actualizacidn, renovacion y eliminacién de documentaciéon. Transmisidn
de la informacion.

7 Aplicaciones informaticas:
Organizacion de la informacién. Uso de programa de tratamiento estadistico de datos.

Aplicacidn de bases de datos.
Nociones de control de procesos por ordenador.

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 relaci@n on procesos de fabricacién en la
industria farmacéutica y de afines, que se acreditara iante Uagde las formas siguientes:

- Formaciéon académica de Licenciado, Ingeniero

- Experiencia profesional de un minimo de 34fo campo de las competencias relacionadas con

este moédulo formativo

2. Competencia pedagdgica acre de acuerdo con lo que establezcan las Administraciones
competentes.
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MODULO FORMATIVO 2
Garantia de calidad en el acondicionado de productos farmacéuticos y afines.

Nivel: 3

Cadigo: MF0337_3

Asociado a la UC: UC0337_3 - Garantizar la calidad de los productos acondicionados
Duracion (horas): 150

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacion

C1:

C2:

C3:

Analizar los sistemas de control de calidad utilizad roceso de
acondicionamiento de productos farmacéuticosay. af
CE1.2 Enumerar los pardmetros de calidad queds

concordantes con las especificaciones.

controlar para obtener lotes
CE1.3 Identificar la metodologia, técnicas y asociados a un control de calidad de la
industria farmacéutica y afines.

CE1.4 Interpretar las normas, protgc€olos
productos farmacéuticos y afines.

icos, toxicofarmacolégicos y clinicos de los

trol de calidad aplicable al proceso de
farmacéuticos y afines.

CE2.1 Identificar lo comprobacién de la calidad de productos intermedios, del
nto y de productos finales farmacéuticos y afines.

CE2.2 Ordenar

las condicj idad y calidad, obteniendo fichas de especificaciones de calidad de
product
CE2.3 Carac los métodos de determinacidn de los parametros representativos del

producto y del proceso (manuales, automaticos, a pie de maquina, otros).
CE2.4 Valorar la importancia de los sistemas de dosificacién como factor de calidad.

CE2.5 Analizar las condiciones de almacenamiento necesarias para preservar la calidad de los
productos obtenidos.

Analizar los controles de las diferentes operaciones de acondicionado para

asegurar el desarrollo del proceso.

CE3.1 Enumerar las variables y los parametros de control del proceso de acondicionado, en

funcién de la forma farmacéutica a procesar.

CE3.2 Identificar y relacionar las técnicas y equipos necesarios para la determinacién de los

pardmetros de control.

CE3.3 Caracterizar los registros de los datos generados durante
el proceso de acondicionamiento.

CE3.4 Citar las especificaciones del producto y la interpretacion del cumplimiento de las mismas.
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C4.

C5:

Cé:

CE3.5 Relacionar la cumplimentacién de los documentos asociados con los controles en proceso.
CE3.6 Efectuar los calculos de rendimiento y balance de cantidades para garantizar que no existen
discrepancias que excedan los limites aceptables.

CE3.7 Reconocer las anomalias y desviaciones que pueden producirse durante los diferentes
procesos de acondicionado y las acciones para reconducir de nuevo el proceso bajo control.

Identificar las operaciones de toma de muestra para garantizar la representatividad
del proceso y del lote final obtenido.

CEA4.2 Identificar los equipos e instrumentos para la toma de muestras seglun el estado y
condiciones fisicas de la materia.

CEA4.3 Aplicar el procedimiento de toma de muestra, obteniendo la misma en el envase adecuado,
etiquetdndola y conservandola en las condiciones requeridas por la naturaleza de la muestra y
teniendo en cuenta las operaciones que deben realizarse y las precauciones que deben tomarse.
CEA4.4 Establecer la frecuencia, asi como las condiciones e
toma de muestras, incorporadas al método patrén.

ificadas en un procedimiento de

CEA4.5 A partir de un diagrama de flujo: identificar e toma de muestra, relacionar
equipos de control, determinar los ensayos y analisigyg ser realizados en el laboratorio.

CEA4.6 Caracterizar las zonas de cuarentena, r Z0
calidad.

Controlar la calidad de los produgtosfacabados mediante ensayos fisicos, segun la
metddica establecida
CE5.1 Definir las propiedades
acondicionado, asi como |esaii

fisicoquimicas que habitualmente se determinan en el

responden a un
CE5.3 Caractesi

presentacion.

Controlar las caracteristicas y calidad del sellado de los materiales de
acondicionado.

CE6.1 Identificar los principales parametros a controlar en los materiales de acondicionado, tanto
primarios (sobres, ampollas, envases, y otos), como secundario (cajas, estuches y otros). CE6.2
Explicar las técnicas empleadas para garantizar la estanqueidad de los distintos tipo de materiales
de acondicionado.

CE6.3 Identificar los diferentes cddigos o simbologia empleada para describir los distintos tipos
de materiales de acondicionado.

CE6.4 Enumerar las técnicas de limpieza y esterilizacién de los materiales de envasado, asi como
el manejo de los mismos, una vez esterilizados para garantizar la no recontaminacién. CE6.5

Relacionar las distintas atmodsferas utilizadas en el envasado con el tipo de producto a
acondicionar.
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C7: Reconocer los criterios que permiten determinar la estabilidad y esterilidad de
una forma farmacéutica o afin.

CE7.1 Distinguir las propiedades fisicas y las propiedades quimicas de las sustancias activas.

CE7.2 Reconocer los factores que influyen directamente en la estabilidad de las formas
farmacéuticas.

CE7.3 Establecer el método de verificacion de la eficacia de esterilizaciéon en funcion del
procedimiento de esterilizacion y verificar los factores criticos.

CE7.4 Conocer la influencia de los agentes conservantes, antioxidantes, esterilizantes, asi como
los envases en contacto con el producto sobre la estabilidad del producto.

C8: Elaborar informes técnicos de produccion o control del proceso farmacéutico,
incluyendo el tratamiento de datos (técnicas estadisticas y representaciones

graficas).

CE8.1 Interpretar la precisién obtenida respecto al método entos utilizados.

CE8.3 Determinar posibles errores y sus causas segu t de instrumento y de método
utilizado.

CE8.5 Expresar resultados con las cifras significativas as en funcién de la precision.
CEB8.6 Identificar los apartados del informe seg vos fijados.

CE8.7 Comparar resultados obtenidos c tos técnicos de parametros de los productos,

identificando desviaciones sobre las pr,
CE8.8 Evaluar los resultados obtenidos,
de los que deben ser rechazadg
CE8.9 Realizar el informe con [
CE8.10 Revisar toda la

Capacidades cuya ujsi

trabajo

C1 respecto a lo
CE3.6y CE3.7; C4,

debe ser completada en un entorno real de

de‘@Valuacion CE1.3 y CE1.4; C3, respecto a los criterios de evaluacién CE3.3,
0/al criterio de evaluacion CE4.3; C5, respecto al criterio de evaluacién CE5.3.

Otras Capacidades:

Responsabilizarse del trabajo que desarrolla y del cumplimiento de los objetivos Demostrar
un buen hacer profesional

Respetar los procedimientos y normas internas de la empresa Interpretar

y ejecutar instrucciones de trabajo

Contenidos

1 Gestidony control de calidad:
Concepto de calidad de un producto y su medida.
Calidad en el diseio del producto. Cambio de proceso.
Garantia de calidad en los suministros de proveedor. Toma de muestras. Técnicas de muestreo.
Calidad en el acondicionamiento. Andlisis del proceso. Variaciones en los procesos y su medida.
Recogida de datos y presentacidn. Estadistica. Representacién grafica. Graficos de control por
variables y atributos.
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Las normas de correcta fabricacion en relacién con la calidad.
Gestion econdmica de la calidad. Costes de calidad. Mejora de la calidad. Calidad
de entrega y servicio.

Controles en proceso del producto:

Pardmetros de control: chequeo de los materiales, estanqueidad de blisters, integridad de cierres,
peso, calidad de impresién, centrado, unidades por paquete/caja. Documentos asociados a los
controles en proceso. Metodologia aplicada en cada parametro. Registro y recopilacidn de datos.
Nociones basicas de los pardmetros a controlar, especificaciones e intervalos de cumplimiento.
Desviaciones.

Equipos de medida y control del proceso:

Tipos de equipos: lupa, controladores de temperatura, humedad, presion, amperimetros,
registradores graficos y control de velocidades (r.p.m.). Calibracidn de equipos.
Sistematica de limpieza.

Aplicacidn de sistemas informatizados.

Anomalias de proceso:

Tipos de anomalias y desviaciones. Acciones
correctoras.

Registro de acciones y efectos.
Establecimiento de normas p punto de un nuevo producto o mejora de

un producto existente:

§€icas. Criterios y pruebas de determinacion de estabilidad.
vacion. Influencia del envase en contacto con el producto.

Analisis y contr® de calidad de materias primas, elementos de acondicionamiento y
productos acabados:

Verificacidn visual de caracteres organolépticos. Medida

de variables fisicoquimicas.

Identificacion y medida de componentes mediante técnicas de analisis quimico o instrumental.
Etapas de validacién de un analisis de control de calidad: parametros fisicos, quimicos y
microbioldgicos, que deben ser controlados en la fabricacién y como producto acabado.

Realizacion de ensayos sobre formas sdlidas, semisédlidas, liquidas, otras. Descripcién del
procedimiento de ensayo, esquema de los equipos utilizados, presentacidon de datos obtenidos y
tratamiento de los mismos, estadistico y/o gréfico. Justificacidn de los resultados y conclusiones.

Materiales de acondicionado:

Tipos de materiales de acondicionado.

Caracteristicas de los materiales de envasado. Simbologia
de los materiales de envasado.
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Atmodsferas modificadas.
Estanqueidad de envases.

8 Control microbioldgico de productos farmacéuticos y afines:
Tipos de controles:
- Muestras liquidas.
- Muestras sdlidas.
- Muestras de aire.
- Superficies y ambientes.
Analisis microbioldgicos en muestras.
Identificacion, traslado, conservacién y de las muestras. Muestras
de referencia.

9 Muestreo:

Técnicas de toma directa de muestras de aire, agua y otros liqui s de distintos materiales y
material de acondicionado (papel, estuches, metales, plasti ramicos). Tipos de muestreo de

distintas muestras. Programas de muestreo: Plan
muestreo. Planes Militar Standard 105-D. Niveles d

16n. Muestreo sencillo, doble y mdltiple.
nejo de tablas Militar Standard 414. Criterios

errores mas comunes en la manj T a muestra y calculo de incertidumbres en los
muestreos

Parametros de contexta

Espacios e instalacion
Laboratorio de andlisis
Aula polivalente de por alumno

sy afines de 90 m?

Perfil profesional def formador o formadora:
1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionadas con procesos de acondicionamiento y
control del lote antes y después de su liberacidn en la industria farmacéutica y afines, que se acreditara
mediante una de las formas siguientes:

- Formacion académica de Licenciado, Ingeniero.

- Experiencia profesional de un minimo de 3 afios en el campo de las competencias relacionadas con
este moédulo formativo.

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

MODULO FORMATIVO 3
Areas y servicios de las plantas farmacéuticas y afines.
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Nivel: 3
Cddigo: MF0335_3
Asociado a la UC: UC0335 3 - Verificar la conformidad de materiales, equipos, instalaciones y

condiciones de proceso

Duracion (horas): 180

Estado:

BOE

Capacidades y criterios de evaluacion

C1:

C2:

Explicar las necesidades ambientales, estructurales e higiénicas que deben cumplir
las plantas farmacéuticas y afines, relacionadas as condiciones de calidad
prescritas de los productos.

CE1.1 Identificar los factores de las instalacione

temperatura, humedad, presién, proteccién contra
los productos.

CE1.2 Analizar las técnicas de limpieza y/ o d dn de las instalaciones que garanticen el
nivel de limpieza preciso para cada gén

b&h ser controlados (iluminacion,
S, otros) para garantizar la calidad de

CE1.3 Proponer una redistribucion instalaciones, conforme al proceso productivo,
explicando la conexidn en las zop ITe
de materiales.

CE1.4 Relacionar las cara ,
materiales manipuladag nel, comprimidos, soluciones, u otros) y el tipo de limpieza
requerida.
CE1.5 Justificar J&1m ia de la iluminacidn en zonas de produccién con controles visuales y
de ventilacién/h ad gft zonas de pesada/muestreo o elaboracién de productos.

ona de almacenamiento en cuanto a su sistema de ordenacidn vy
condicion€ ben ser controladas segun el material almacenado.

Describir el funcionamiento de los equipos de produccidn de presién y vacio,
relacionando la funcién que desempefian en las distintas zonas de produccion con

las caracteristicas de los equipos.

CE2.1 Determinar las necesidades de regulacidon de la presidon en las dreas de produccion,
realizando los calculos necesarios para sefialar los valores 6ptimos en cada una de ellas.

CE2.2 Describir las condiciones de funcionamiento de los equipos de presion y vacio, y explicar el
programa de mantenimiento necesario para el inicio de las diferentes campafas de produccidn.
CE2.3 Justificar las necesidades del uso combinado de sistemas de presidn-vacio en la limpieza
de equipos e instalaciones, para la produccidn de productos farmacéuticos y afines.
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C3:

C4.

C5:

Cé:

Analizar los equipos y aparatos de purificacion de aguas, utilizados en la
produccién de productos farmacéuticos y afines, relacionandolos con las
necesidades del proceso productivo.

CE3.1 Determinar los posibles tratamientos del agua en funcidn del uso al que se va a destinar.
CE3.2 Explicar los procesos de destilacién y desmineralizacion del agua, relacionando su
indicacion en la preparacién de productos farmacéuticos y afines.

CE3.3 Relacionar los criterios de pureza quimica y bacterioldgica del agua, identificando sus
pardmetros y limites con la utilizacion y aplicacidn del agua al proceso.

CE3.4 Explicar los conceptos de stock maximo, éptimo, de seguridad y minimo, y su relacién con
las necesidades de suministro y sincronizacién del proceso principal.

Evaluar las caracteristicas necesarias del aire pa limatizacion de zonas o
locales y relacionarlas con las necesidades parg ccion de estériles.
CEA4.1 Describir la composicidn del aire y de sus pri inantes quimicos y bioldgicos,
relacionandolo con sus usos a nivel farmacéutico y dé ion de productos afines.
CE4.2 Analizar el proceso de limpieza del
farmacéuticos y afines estériles, identificando lo ducCtos y agentes esterilizantes por cada fase

del proceso.

CEA4.3 Describir el proceso y elementoSiintegrantes de una instalacion de acondicionado de aire,
asi como los controles a efectua |a%misma.

CE5.1 Explicar el funcionamiento de una caldera de vapor tipo, relacionando los distintos tipos

de vapor que se deben utilizar en la fabricacion de especialidades parenterales con éstos. CE5.2
Explicar la aplicacién de los principios fisicos de transmisién de calor, al funcionamiento de los
compresores frigorificos y a la liofilizacion.

CE5.3 Estimar mediante célculos sencillos las necesidades de energia térmica del proceso
principal.

CE5.4 Explicar las anomalias mas frecuentes que se presentan durante la puesta en marcha y
parada de los equipos e instalaciones de produccidn y distribucion de calor.

Explicar las principales técnicas de transporte, distribucién y recuperacioén de
energia y otros servicios auxiliares.
CE6.1 Describir los equipos y circuitos de transporte de fluidos y transmisién de energia. CE6.2

Interpretar y representar graficamente simbologia industrial de valvulas, uniones de tuberias y
accesorios en un caso practico de transporte de fluidos.
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CE6.3 En un supuesto practico de distribucion de energia y/o servicios auxiliares:

- Controlar el estado de la instalacion.

- Detectar las situaciones imprevistas.

- Determinar las necesidades de servicios o productos auxiliares a la distribucion de energia y/o
servicios auxiliares.

- Sincronizar el suministro energia o servicios auxiliares.
CE6.4 Describir las principales necesidades de mantenimiento de los equipos de transporte.

Capacidades cuya adquisicion debe ser completada en un entorno real de

trabajo

C2 respecto al criterio de evaluacion CE2.1; C5, respecto al criterio de evaluacién CE5.4; C6, respecto a los
criterios de evaluacion CE6.3 y CE6.4.

Otras Capacidades:

Responsabilizarse del trabajo que desarrolla y del cumplimiento de lo etivos Demostrar
un buen hacer profesional

Respetar los procedimientos y normas internas de la emprese retar

y ejecutar instrucciones de trabajo

Contenidos

1 La planta farmacéutica:
Aspectos generales sobre instalacig

espacios.
d, humedad, presion, iluminacidn, habitos de trabajo en

Calor y temperat ntos de medida. Transmision de calor. Generadores de calor.
Cambiadores d

eracion y/o control.

- Dispositivos de seguridad.

Procedimientos y técnicas de operacion y control. Andlisis de informacion real de instalaciones,
procesos y equipos.

Técnicas de recuperacién de energia. Circuitos internos.

- Parametros de op

3 Tratamiento y distribucidon del agua para procesos y aguas industriales:
Purificacion del agua. Esquema de instalaciones industriales para la elaboracién de agua purificada.
Agua de calidad farmacéutica segun farmacopeas.
Planta de tratamiento de aguas. Procedimiento de tratamientos de aguas: -
Tratamientos fisicos
- Tratamientos quimicos
- Tratamientos microbioldgicos.
Ensayos de medida directa de las caracteristicas de agua:
- Ensayos fisico-quimicos
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- Ensayos microbioldgicos.

Biologia aplicada al tratamiento de aguas

- DBO.

- Microorganismos: tipos, clasificacién, requerimientos nutricionales -
Ecologia microbiana.

- Control microbiano

- Microorganismos indicadores

4 Tratamiento, transporte y distribucién de aire:
Composicidn y caracteristicas del aire como gas.
Instalaciones de tratamiento, transporte, distribucién y almacenamiento. Tratamientos finales.
Condiciones de seguridad en la manipulacion de gases.
Climatizacién del aire. Estado higrométrico. Areas especiales. Esterilizacién del aire. Zonas limpias.
Mantenimiento y control de esterilidad.

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

6 Control de las operaciones de limpigza y, Igfeccion durante el proceso:
Orden en los procesos.
Control de limpieza de salas y ute
cruzadas.
Control de desinfeccidn de
Operaciones de etiquetad

inaciones

Parametros de con

Espacios e instg
Aula polivalente deja
Laboratorio de farmag

s 2 m? por alumno
cos y afines de 90 m?

Perfil profesional del formador o formadora:
1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionadas con las instalaciones y procesos en
la industria farmacéutica y de afines, asi como los servicios auxiliares que requieran las mismas que
se acreditard mediante una de las formas siguientes: - Formacion académica de Licenciado,
Ingeniero

- Experiencia profesional de un minimo de 3 afios en el campo de las competencias relacionadas con
este mdédulo formativo

2. Competencia pedagdgica acreditada de acuerdo con lo que establezcan las Administraciones
competentes
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MODULO FORMATIVO 4
Coordinacién y control en el acondicionado de productos farmacéuticos y afines.

Nivel: 3

Caodigo: MF0336_3

Asociado a la UC: UC0336_3 - Coordinar y controlar el acondicionado de productos farmacéuticos y
afines

Duracion (horas): 180

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacion

C1l: Relacionar los criterios de clasificaciéon de pro os farmacéuticos y afines con las
técnicas de acondicionado.
CE1.1 Explicar las formas galénicas de los medicame oductos afines, teniendo en cuenta
su aplicacion final.
CE1.2 Clasificar los productos farmacéuticos\y” afines de cuerdo con las necesidades de
acondicionado y conservacion.
CE1.3 Diferenciar las distintas presentagiones de medicamentos magistrales, oficinales e
industriales.

C2:

Analizar las principa proceso de dosificacidon y acondicionamiento de

ines.

acondicionamiento.
CE2.4 En un supuesto practico de dosificacién y acondicionado:
- Comprobar que se cumplen las condiciones del area de trabajo
- Identificar los principales parametros a controlar.
- Reconocer discrepancias en el proceso.
- Describir las acciones correctoras mas habituales.
- Indicar los puntos criticos en las paradas y puesta en marcha de los equipos.
CE2.5 Explicar y cumplimentar las partes de la guia de acondicionamiento a partir de la
informacidn real del proceso.

C3: Caracterizar los principales equipos y maquinas de acondicionamiento en la
elaboracién deproductos farmacéuticos y afines.

CE3.1 Describir los tipos de equipos, maquinaria e instalaciones que se emplean en las diferentes
operaciones de acondicionado.
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CE3.2 Analizar los principales elementos constructivos de los diferentes equipos/maquina de
acondicionado.

CE3.3 Describir la practica de operacion e intervencion de los distintos equipos de acondicionado,
sefialando los principales parametros a controlar.

CE3.4 Explicar los procedimientos normalizados de trabajo de las madaquinas, equipos,
instalaciones y procesos.

CE3.5 Describir el montaje y desmontaje del equipo/maquina de acondicionado, indicando los
pasos necesarios para el cambio de formato.

CE3.6 Efectuar la limpieza con las metddicas adecuadas al equipo/magquina.

CE3.7 Identificar los ajustes rutinarios de las maquinas, equipos y servicios auxiliares del
acondicionado.

CE3.8 Analizar los tipos de riesgos asociados a: maquinas, equipos, instalaciones y manipulacion
de productos.

C4: Caracterizar los principales materiales de envas un las caracteristicas
requeridas del producto farmacéutico o afin,
CEA4.1 Describir los tipos de envases primarios utiliZago téCnicas de limpieza, en funcion del

tipo de producto con el que entra en contacto

CEA4.2 Describir los tipos de materiales secunda

CEA4.3 Describir los tipos de sistemas augiliares deidosificacion (vasitos dosificadores, jeringuillas,
entre otros).

CE4.4 Analizar los sistemas unide

C5:  Analizar las et@pasfpara fa liberacion de un lote de productos farmacéuticos o
afines.

CE5.1E
realizar : climp

@sto practico de acondicionado de un lote de productos farmacéuticos o afines
entacién de la guia de acondicionamiento, registro de las anomalias vy
desviaciones producidas, comprobacién de las materias, etapas, maquinas, entre otros. CE5.2
Diferenciar las desviaciones en los graficos de control del proceso de fabricacién y contrastarlo
con los valores de muestreo.

CE5.3 Explicar las diferentes formas de etiquetar los productos iniciales, intermedios vy finales,
tanto los verificados como los que estan en fase de confirmacidn, asi como la codificacion de las
diferentes dreas de trabajo.

CE5.4 Efectuar los cdlculos necesarios para obtener el producto final, y realizar la reconciliacion
de los materiales empleados en la fabricacién del lote

CE5.5 Interpretar la documentacién asociada a los analisis realizados para la liberacion del lote
acondicionado.

CE5.6 Justificar la necesidad de los diferentes registros del proceso para garantizar la trazabilidad
del lote de productos farmacéuticos y afines.

CE5.7 Definir las condiciones de almacenamiento de los distintos lotes farmacéuticos y afines
antes y después de su liberacién.
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Capacidades cuya adquisicion debe ser completada en un entorno real de

trabajo

C2 respecto a los criterios de evaluacién CE2.4 y CE2.5; C3, respecto a los criterios de evaluacion CE3.3,
CE3.4 y CE3.6; C5, respecto a los criterios de evaluacion CE5.1, CE5.2 y CE5.4

Otras Capacidades:

Responsabilizarse del trabajo que desarrolla y del cumplimiento de los objetivos Demostrar
un buen hacer profesional

Respetar los procedimientos y normas internas de la empresa Interpretar

y ejecutar instrucciones de trabajo

Contenidos
1 Materias y materiales utilizados en la fabricacion:
Materias primas. Principios activos: clasificacion terapéutic igientes: tipos y funciones.

Materiales de acondicionamiento.

2 Productos farmacéuticos y afines:

Clasificacién e importancia de sus efectos en la sal
de correcta fabricacién.

congficionamiento:
ado de calidad de producto, garantia de calidad.

3 Procesos de dosificaciéon, envas
Flujo de materiales. Concepto
Prescripciones legales.
Validacion del proceso de a iong to.
Contaminaciones cruzada

340

4 Materiales:
Materiales e
de lavado y @si

condicionamiento. Funciones basicas. Operaciones
glon de envases.

5 Equipos, maquinaria, instalaciones y servicios auxiliares de fabricacion:
Lineas de envasado y acondicionamiento de formas farmacéuticas sélidas, semisélidas y liquidas.
Dosificacion y acondicionamiento de productos estériles. Cualificacion de equipos. Partes basicas
de los equipos. Importancia de las limpiezas. Montaje y desmontaje.
Puesta a punto inicial y ajustes rutinarios.
Anomalias de funcionamiento. Acciones a tomar.
Aplicacidn de sistemas informatizados.

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



B
BEEN;NsTITUTO Pagina: 35 de 38

BN EM NACIONAL DE LAS
ION
SN cCUALIFICACIONES NexiGensratinEl

Parametros de contexto de la formacion

Espacios e instalaciones
Laboratorio de analisis 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:

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

- Formacion académica de Licenciado, Ingeniero.
Experiencia profesional de un minimo de 3 afios en el campo de las etencias relacionadas con este
modulo formativo.

2. Competencia pedagdgica acreditada de acuerdo &@Qn establezcan las Administraciones
competentes.
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MODULO FORMATIVO 5
Normas de seguridad y ambientales del proceso farmacéutico y afines

Nivel: 3

Codigo: MF0338_3

Asociado a la UC: UC0338_3 - Cumplir y hacer cumplir las normas de seguridad y ambientales del
proceso farmacéutico y afines

Duracion (horas): 90

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacién

C1: Analizar las medidas de seguridad relativas a laypreyvencion del riesgo derivado de los
productos farmacéuticos y afines.
CE1.1 Explicar las medidas de seguridad todo el proceso de produccién,

s productos.

iada al producto.

C2: eguridad relativas a los procedimientos y métodos de

doS operativos en las areas clasificadas de riesgo quimico.
3 normativa de seguridad aplicable a los procedimientos de trabajo.

C3: Analizar los sistemas, equipos y dispositivos utilizados para prevenir el riesgo
derivado del proceso productivo, relacionando los sistemas y dispositivos con los
factores de riesgo y con las operaciones de proceso.

CE3.3 A partir de un diagrama de proceso productivo que incorpore el sistema de seguridad:
identificar los elementos de seguridad asociados al sistema de control; explicar la funcién y
justificar la disposicion de los sistemas de alarma vy justificar la redundancia de equipos como
sistemas de seguridad.

C5:  Relacionar los factores de riesgo higiénico derivados del trabajo en la industria
farmacéutica y afines, con sus efectos sobre la salud y con las técnicas vy
dispositivos de deteccion y/o medida.

CES5.5 Describir los dispositivos de deteccion y/o medidas homologados.
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C6: Aplicar acciones correctoras frente a situaciones de emergencia.

CE6.1 Definir los planes de emergencia establecidos en situaciones de riesgo personal y
medioambiental.

CE6.4 Identificar y coordinar las acciones a realizar frente a los derrames que se produzcan.

Capacidades cuya adquisicion debe ser completada en un entorno real de

trabajo
C1 respecto al criterio de evaluacidon CE1.5, C2 respecto a los criterios de evaluacién CE2.3 y CE2.6; C3

respecto al criterio de evaluacion CE 3.3; C4 respecto al criterio de evaluacion CE4.3; C5 respecto al criterio
de evaluacién CE5.3 y C6 respecto al criterio de evaluacién CE6.2.

Otras Capacidades:

Responsabilizarse del trabajo que desarrolla y del cumplimiente
un buen hacer profesional
Respetar los procedimientos y normas internas de la empresa
y ejecutar instrucciones de trabajo

jetivos Demostrar

otar

Contenidos

1 Seguridad del proceso vy del tra
Las técnicas de seguridad.
Planificacién de las medidas preve Analisis
de riesgos.

Sefializacién de seguridad.

la iglustria farmacéutica y afines:

2 Prevencion del ri

|. Detectores de seguridad de proceso. Alarmas. Actuadotes sobre el

le seguridad. Sistemas de prevencién de fallos en el sistema de control.
iesgo por productos quimicos. Senalizacién de seguridad en el envasado vy

etiquetado. Normas de orden y limpieza.

Prevencion de los riesgos industriales. De contacto con la corriente eléctrica, del mantenimiento de

instalaciones y de los equipos que trabajan a presion o vacio.

3 Medidas y medios de proteccion y respuesta a la emergencia:
Proteccidn colectiva.
Equipos de proteccién individual.
Medidas de urgencia y respuesta en condiciones de emergencia.
Accidentes de trabajo. Clasificacién. Andlisis de indices de accidentabilidad. Notificacidn y registro
de accidentes. Métodos para investigacién de accidentes e incidentes. Incendio
y explosion. Produccidn, deteccidon y proteccion.
Planes de emergencia frente a: incendios, explosiones, intoxicaciones, fugas y derrames internos.

4 Prevenciony proteccion del ambiente:
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Higiene industrial. Prevencion y proteccion del ambiente de trabajo.

Contaminantes fisicos, quimicos y bioldgicos. Dispositivos de detecciéon y medida.
Contaminaciéon debida a emisiones a la atmdsfera, aguas residuales y residuos industriales.
Técnicas de tratamiento y de medida de contaminantes. Normativa medioambiental.
Minimizacion de residuos.

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 de las normas de seguridad y oambientales en la fabricacidn
de la industria farmacéutica y afines, que se acreditard medi 3 de\las formas siguientes:

- Formacién académica de Licenciado, Ingeniero.

- Experiencia profesional de un minimo de 3 afios e
este mdédulo formativo.

2 las competencias relacionadas con

2. Competencia pedagodgica acreditada ac on lo que establezcan las Administraciones
competentes.





