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CUALIFICACION PROFESIONAL:
Organizaciony control de la fabricacion de productos farmacéuticos y afines

Familia Profesional: Quimica

Nivel: 3

Cédigo: QuI116_3
Estado: DESCATALOGADA
Suprimida: RD 148/2022

Competencia general
Organizar y participar en todas las operaciones del proceso de fabricacion de productos farmacéuticos y
afines, supervisando el funcionamiento, puesta en marcha y par los equipos, cumpliendo las
normas de correcta fabricacién, asegurando la trazabilidad y supervi o 13s condiciones de seguridad
y ambientales establecidas.

Unidades de competencia

UC0340_3: Garantizarla calidad en la transfo
UC0334_3:  Organizarla produccion de pr
UC0335_3:  Verificar la conformidad de materi
UC0339_3: Coordinary controlar la f8 i
UC0338_3: Cumplir y hacer cu
farmacéutico y afj

productos farmacéuticosy afines

céuticosy afines

uipos, instalacionesy condiciones de proceso
roductos farmacéuticosy afines

normas de seguridad y ambientales del proceso

Entorno Profesional

Ambito Profesional
Este profesional ejg
en el area de pra@
dietéticos, de herb

rmas farmacéuticas y afines tales como cosméticos, perfumes, productos
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
Supervisor de area de planificacion
Coordinador de area
Supervisor de drea de produccion

Formacion Asociada (690 horas)
Modulos Formativos
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MF0340_3: Garantia de Calidad en la transformacién de productos farmacéuticos y afines ( 150

horas )

MF0334_3: Organizacion en industrias farmacéuticasy afines. ( 90 horas)

MF0335_3: Areasy servicios de las plantas farmacéuticas y afines. ( 180 horas )
MF0339_3: Coordinaciony Control en fabricacidn farmacéuticay afines ( 180 horas )
MF0338_3: Normas de seguridad y ambientales del proceso farmacéutico y afines ( 90 horas)

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

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

Requisitos adicionales

Unidad de Competencia
equivalente en el
Catalogo Nacional de
Cualificaciones
Profesionales (c6digo)

UC0340_3

UC2570_3
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UNIDAD DE COMPETENCIA 1
Garantizar la calidad en la transformacion de productos farmacéuticos y afines

Nivel: 3
Codigo: UC0340 3
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1: Interpretar el plan de calidad y controlar su cumplimiento siguiendo las normas
de correcta fabricacion.
CR1.1 Todos los elementos del sistema de calidad de la e
las normas que afectan al drea de responsabilidad.
CR1.2 Las intervenciones en las distintas fases del proceso

resa estdn identificados, asi como,

ontrol de calidad (proveedores,

recepcién, proceso, producto, otros) estan estap igual que las actuaciones a
emprender ante ciertas desviaciones previsibles.
CR1.3 Las instrucciones generales que sup aciéon de multiples operaciones mas

RP2: Organizar el almacenamig asificacion y distribucion de materiales en las
zonas de fabricacion.

srmita el control de existencias.

CR2.2 El almac i ye siguiendo criterios de racionalidad y logistica para evitar riesgos
y asegurar la cali erial
CR2.3 Todo e etiqueta y distribuye para evitar confusiones.

de todo el m3a al.
CR2.5 Las pesadas de materiales se realizan en la zona prevista a tal fin y siguiendo
procedimientos escritos.

CR2.6 La distribucién de materiales se organiza de forma que, cada tipo y cantidad de materia
0 envase, se asigne en base a las necesidades de fabricacién, y todo el material distribuido se
identifica de forma inequivoca y segura, para que no se produzcan contaminaciones ni
deterioros.

CR2.7 Todos los materiales recepcionados se comprueban para verificar su conformidad con lo
solicitado y se dispone la toma de muestras o ensayos prescritos por calidad.

RP3: Distribuir y coordinar el trabajo de control de calidad en proceso de la zona de
fabricacion de produccion.
CR3.1 La documentacion para la realizacion de graficas de control en linea esta disponible y, en
el lugar establecido segun la planificacion de fabricacién.
CR3.2 Todo lo preciso para el control en proceso (muestreadores, recipientes de muestras,
instrumental de analisis y otros), esta en orden y disposicién de uso.
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RP4:

RP5:

RP6:

CR3.3 Los niveles de calidad aceptable se establecen de acuerdo a las exigencias de calidad del
lote o bien, a partir de los valores de jornadas anteriores.

CR3.4 Los instrumentos de control local se ajustan y/o calibran, durante las paradas y puestas
en marcha, en las consignas correspondientes a cada momento de las secuencias de operacion.
CR3.5 Las operaciones a realizar por terceros para mantener el proceso en las condiciones
establecidas, se comunican en tiempo y forma prevista en los protocolos.

CR3.6 Las tares de control de calidad se sincronizan con otras rutinarias, definiendo un sistema
de prioridades y de control de rendimientos.

Cumplimentar las graficas de control en proceso midiendo las variables del
proceso con los instrumentos y periodicidad establecidos.

CR4.1 Los muestreos de productos intermedios se realizan segun el programa de fabricacidony
en caso necesario, se realizan tomas de muestras especiales o extraordinarias.

CR4.2 Los resultados sobre estabilidad de la forma farmacéutica o afin se tienen en cuenta, al
igual que los fendmenos que pueden incidir sobre la estabili la preparacion.

CR4.3 La frecuencia de control y el nimero de muestras a t stablece, para las etapas
criticas de la fabricacion.

CR4.4 Las mediciones periddicas establecidas de
control, se realizan y se registran de forma con
CR4.5 La realizacion de controles en proceso
aplicando el procedimiento descritoy s istro'en las graficas de control.

CR4.6 Las mediciones obtenidas se compr e corresponden con la situacién del proceso
y se contrastan con los valores establecigos en Jas pautas de control o en el plan de produccion.

bles no integradas en el sistema de

Ueba bien por verificaciéon visual, bien

ias primas, semielaborados, elementos de
acabados para la aprobaciéon, por la persona
armacéuticos y afines.

s en el plan de calidad se realizan con la precisidon y exactitud

Controlar la calidad dé

fisicas, quimicaS’u otros parametros.

CR5.4 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.

CR5.5 Los resultados se validan y se presentan de forma coherente.

CR5.6 Los resultados obtenidos se comprueban con las normas establecidas por el
departamento de control de calidad.

CR5.7 Los resultados son aprobados por la persona autorizada a liberar el producto.

Proponer medidas de correccion frente a desviaciones de calidad y acometerlas
tras su validacién para la mejora del proceso.

CR6.1 Las discrepancias entre las medidas y la situacion del proceso se detectan y comprueban
a tiempo.

CR6.2 Las medidas de correccidn se ponen en marcha, o se solicitan mas datos, para corregir el
defecto.

CR6.3 Las medidas de correccion se ponen en marcha cuando se esta autorizado.
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RP7: Obtener resultados del trabajo de control de calidad en proceso, e informar de
los mismos a las personas correspondientes y en los soportes establecidos..
CR7.1 Los imprevistos o anomalias detectadas se registran junto con las previsibles causas de
los mismos y las soluciones propuestas o emprendidas.
CR7.2 El cédlculo de rendimientos se realiza y se aportan causas ante posibles desviaciones.
CR7.3 Los resultados se introducen en las bases de datos de calidad y se revisa la
documentacion del lote.
CR7.4 Los resultados se informan y transmiten mediante documentos escritos.

Contexto profesional

Medios de produccidn
Sistema de transporte de materiales. Sistemas de almacenamiento. Equipos informaticos de control de

almacenes. Instrumentos y aparatos para determinar propiedadgs quimicas: aparato de punto de
fusidn, aparato de punto de ebullicidn, colorimetro, ultravioleta, jo, otros. Instrumental para
toma de muestras. Instrumentos y aparatos para ensayos fisicg umedad, viscosidad, color,
resistencia a la rotura, rigidez, disgregacion, HPLC, espectrafo oWV, entre otros. Materias primas
(principios activos, excipientes y otros). Materiales de ae onamiento. Muestras. Productos en
forma de disolucién o reactivos para analisis.

Productos y resultados
Gréficos de control, informes de calidad. Fofimas €armacéuticas y productos afines acondicionados.
Muestras.

Informacion utilizada o genergda

Normas de correcta fabricacion cticas de documentacién. Normas de Seguridad e higiene
personal individual. Docum eta del lote y del material de acondicionamiento empleado.
i edimientos e instrucciones de ensayo, informes y graficas de control.
Marcado de lotes de fabricacién. Etiquetado de productos.
y buenas practicas de documentacién. Ley del medicamento.

Esquemas y sefializacio
Normas de corre b
Farmacopea.
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UNIDAD DE COMPETENCIA 2
Organizar la produccion de productos farmacéuticos y afines

Nivel:

3

Codigo: UC0334 3
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

Aplicar las normas de correcta fabricacion en la organizacion y programacién de
la produccidn, para garantizar la calidad del producto final.

CR1.1 Las normas de correcta fabricacion, se aplican en la qrganizacién y programacion de los
procesos de produccion.
CR1.2 Las normas de correcta fabricacion, se aplican la
normalizados

de trabajo sobre identificacion, recepcidn, manipula streo, almacenamiento, procesos,
equipos,

instalaciones, entrenamientosy otros.

CR1.3 Las normas de correcta fabrica ,'se.cumplen en la elaboracién de la documentacién
requerida en

los procesos.

CR1.4 Las normas de correct@ cacion, se aplican en el tratamiento de desviaciones e
incidencias.

oracion de los procedimientos

el flujo de materiales, en funcidn de la planificacion
tima consecucion de la misma y el desarrollo éptimo del

Establecer el traba
de produccio
mismo.

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 operacion 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
aplicacién en

funcién de las necesidades del mismo.

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

intervenir en cada operacion del proceso se establecen bajo criterios de optimizacion.
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RP3:

RP4:

RP5:

CR2.6 El personal que va a intervenir en cada operacion del proceso se elige en funcién de su
categoriay
cualificacion, asegurandose de que cuenta con la formacion necesaria.

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

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

CR3.2 Las relaciones 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 tralfaj ara mejorar el rendimiento y
clima de laboral, intercambiando informacion y/e experiencia

CR3.6 Los medios necesarios para prevenir con e\aplican sistematicamente segun
normas

establecidas.

CR3.7 La resolucién de problemas se abor conjunta, relacionandose con otros
departamentos de la empresa segun las sidades presentadas.

CR3.8 Los entrenamientos requeridos p personal se prevén al inicio del proceso

productivo, y se realizan en tiempo y fokma para’asegurar la calidad de la produccidn.

Informar y formar al pefs su cargo sobre los procesos y equipos de
produccidén, para aseg flad del proceso productivo o mejorarla.

CR4.2 Las g adas a los trabajadores se dirigen a optimizar procesos, aumentar la

comprension defla misma por parte del personal afectado.

CR4.4 La importancia de todas las acciones y sus fundamentos basicos en los diferentes
puestos se explica convenientemente, para conseguir la motivacion de los colaboradores.

CR4.5 Las relaciones con otros departamentos de la empresa se mantienen de modo habitual y
en especial con laboratorio, planificacidn, mantenimiento, almacenes y seguridad.

CR4.6 La participacidon 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 fabricacidn del primer lote de fabricacion.

CRA4.7 Durante la ejecucién del trabajo se mantiene una actitud permanente de ayuda a la
mejora de la formaciény 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 produccion 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 fabricacion se redacta de forma concisa y segun los requisitos de fabricacién
establecidos.

CR5.5 Los registros y datos se compilan a fin de ofrecer una presentacion clara de los
pardmetros 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 correccion o tratamiento.
CR5.9 Los resultados se operan para ser tratados informati

RP6: Clasificar, poner al dia, distribuir y archivar I
en la unidad de produccion o para
departamentos (ventas, control de cali uo y
CR6.1 La guia de fabricacion se revisa, aprueb a en el plazo adecuado y respondiendo
a las necesidades del superior y/o solici
CR6.2 La documentacion de los regi
tiempo establecidoy permitelat
CR6.3 Todos los documentos ¢ actualizan retirdndose de uso los anteriores.
CR6.4 La documentacion téc

es y equipos de entrenamiento. Medios audiovisuales, paneles de
hivo. Planes de produccidon. Documentacion y guia de produccidn: registros
de produccién, regis de ensayos y analisis, 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 operacidon. Documentacién
clasificada, actualizada y en disposicion de uso. Informes técnicos. Proceso de fabricacidon y
acondicionamiento de productos farmacéuticos y afines, métodos de programacién de produccién,
métodos de elaboracion de informes, métodos de clasificacion de documentacion. Cursos de formacion.

Informacion utilizada o generada

Guia de produccidn. Diagrama del proceso productivo. Organigrama de la empresa. Programa de
produccion. Procedimientos e instrucciones de operacién. Normas de correcta fabricacion.
Documentacion de productos y maquinas. Normas de correcta fabricacién y buenas practicas de
documentacion. Ley del medicamento. Farmacopea.
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UNIDAD DE COMPETENCIA 3
Verificar la conformidad de materiales, equipos, instalaciones y condiciones de
proceso

Nivel:

3

Codigo:  UC0335 3
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

Participar en la instalaciéon y asegurar el reglaje y puesta a punto de los
instrumentos y equipos de produccion.

CR1.1 La seccién del manual de instrucciones referente al
en cuestion, se identifica e interpreta para generar las trabajo.

CR1.2 Los planos, diagramas y esquemas que tra siciéon de piezas y de equipos se
identifican e interpretan y, se comunica la informaci@ ucciones necesarias a las personas
implicadas en la instalacién y equipamiento.
CR1.3 Las condiciones de instalacidn se tipo de trabajo a efectuar, localizacién del
lugar de trabajo, personas que intervi talacion, verificacién de la disponibilidad de

a la instalacion del equipo

en en cuenta, asi como los de seguridad, condiciones
ciones, variacién de temperatura y luminosidad.

On se supervisan, verificando el buen estado del material a
endaciones hechas por el instalador y la calidad del trabajo

accesibilidad de mandos y ajus
ambientales, identificacid i

ofFd

- Construccion segln normas y exigencias de seguridad.
CR1.7 El equipo de proteccién individual y la ropa apropiada se emplean de acuerdo con el
area de trabajo o la funcién 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 produccién, de depuracidon o de ensayo se verifica, mediante métodos de
observacioén 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 produccidon se determinan y
aplican para obtener el rendimiento deseado.

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.
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RP3:

RP4:

RP5:

CR2.4 Los equipos estan cualificados y dentro del periodo de calibracién establecido.
CR2.5 Los planes de revision 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
magquinas.

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 aplicacién de sistemas automaticos para facilitar el proceso y evitar el trabajo
manual, se proponen con el fin de disminuir los posibles es humanos por manipulacidn
repetitiva.
CR3.5 La optimizacidn del proceso por reduccién g mejora del método y aumento
del rendimiento se consigue a través de las mejora gaciones propuestas.

CR3.6 Las modificaciones sugeridas se coryg

SPauxiliares asegurando que aportan las
tivo que tiene lugar.

Verificar el funcionamiento de |

ronizan con las operaciones de produccion, tanto en su
da, en el area de su responsabilidad.

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

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

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

CR5.2 Lainformacién 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.

CR5.4 La informacidn se transmite de forma adecuada y puntualmente a la persona prevista
en los procedimientos normalizados de trabajo.

CR5.5 La informacién escrita se registra cuidadosamente y de forma legible en el soporte
adecuado, manteniéndose actualizada.
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RP6: Aplicar normas internas de seguridad y ambientales de riesgo quimico, en la
preparacién y montaje del area, maquina o equipo, siguiendo las normas de
correcta fabricacién.

CR6.1 Los trabajos realizados en su drea 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 proteccidon 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 produccidn
Equipos e instrumentos de limpieza homologados (aspirag

otros). Piezas, dispositivos y equipos codificados. E
auxiliares, asi como reguladores de la industria farma
calefaccidn, vapor de agua, gases inertes, climatizacig | aire, esterilizacion del aire y tratamiento de
agua. Cuadros de control. Medios de registrofman ectrénico de datos. Equipos normalizados de
proteccion individual (gafas, mdscaras, g ntre’otros). Agentes de limpieza homologados (agua
potable, agua purificada, otros). Dispa proteccion (dispositivos de deteccion de fugas de gas,
de deteccidn de fuegos, lavaojos, duc ores). Dispositivos de seguridad en maquinas o equipos
e instalaciones. Dispositivos de dida de condiciones ambientales.

cosmeética: sistemas de presion, vacio,

Productos y resultado
Afluentes como aire,
humedad, ventilacig

ertes, agua, vapor y vacio. Condiciones de iluminacidn, temperatura,
sterilizacién, entre otros, requeridas para el ambiente entorno del
so productivo. Equipos instalados. Equipos en correcto funcionamiento.

Informacion utilizada o generada

Normas de correcta fabricacion. Manual de funcionamiento de maquinas o equipos y servicios
auxiliares. Manual de mantenimiento. Procedimientos de limpieza normalizada y referenciada.
Diagramas, planos y esquemas de equipos e instalaciones. Informes de optimizaciéon. Esquemas de
proteccién de la planta y su distribucidon. Normas de seguridad e higiene personal individual. Normas de
prevencion de riesgos. Normas de correcta fabricacién y buenas practicas de documentacion. Ley del
medicamento. Farmacopea.
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UNIDAD DE COMPETENCIA 4
Coordinary controlar la fabricacidon de productos farmacéuticos y afines

Nivel: 3
Codigo: UC0339 3
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1: Interpretar y aplicar los procedimientos normalizados de trabajo y control de
proceso adecuados, para obtener los productos especificados con la calidad y en

la cantidad requeridas.

CR1.1 Los procedimientos normalizados de trabajo que su realizacién sincronizada de
multiples operaciones mas sencillas se interpretay coftéCtamente, desagregandose las
instrucciones generales en secuencias de operaciong$
CR1.2 Las instrucciones se adecuan a los planes aduccion con determinacién de los
productos a fabricar, régimen y condiciones de uipasfy tiempo de realizacion.

CR1.3 Las cantidades necesarias de materias s (dctivos y excipientes) se calculan a partir
de la correspondiente documentacioén.

CR1.4 Las necesidades con relacion{a lo§”inyentarios disponibles se verifican, para prevenir
paradas innecesarias del proces

RP2: Distribuir y coordinar s en la zona de fabricacién para el desarrollo
O6ptimo del proces
CR2.1 Los docu cesarios para la realizacidn del trabajo (procedimientos de trabajo,

hojas de ruta, li

CR2.4 La correcta identificaciéon, pesada y repesada se controla en todos los materiales
definidos, para cada operacion de fabricacién del lote.

CR2.5 Los niveles de saturacién de cada puesto o equipos se estudian, para evitar desvios
respecto a la planificacidn.

CR2.6 Las necesidades de formacién del personal a su cargo se detectan, especialmente en los
casos de implantacion de nuevos equipos, instrumentos o procesos.

RP3: Ordenar el inicio de las operaciones de la zona de fabricacién teniendo en cuenta
los manuales de fabricacidn.
CR3.1 Eltrabajo diario se distribuye, organizando técnicamente al personal a su cargo.
CR3.2 La limpieza, desinfeccidon y orden se asegura segln normas en el drea de la unidad de
fabricacion.
CR3.3 Los elementos auxiliares requeridos para cada operacidn estan en orden y disposicion
de uso.
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RP4:

RP5:

RP6:

CR3.4 Cada operacion se inicia cumpliendo los tiempos previstos y de acuerdo a las secuencias
de operacion indicadas.

CR3.5 Los ajustes iniciales necesarios se verifican que se llevan a cabo en los equipos, para
lograr las condiciones adecuadas de fabricacién.

CR3.6 El flujo de circulacién de materiales se verifica y controla, para que no se produzcan
retenciones o retrasos en la unidad, asegurando que los materiales procedentes de almacén
corresponden en peso, proporciones segun formula, homogeneidad, y otros pardmetros.

CR3.7 Los servicios auxiliares se controlan para que aporten las condiciones necesarias para
cada operacion (agua, vacio, presion, calidad de aire, otros).

Controlar la linea y / o fase de fabricacién de productos farmacéuticos y afines
siguiendolas normas de correcta fabricacion.

CR4.1 El personal a su cargo participa, en las puestas en marcha, vigilancia de instrumentos
desde el panel de control y otras operaciones de control.

CR4.2 Las posibles desviaciones con respecto a las previs de la programacion de trabajo
se detectan, corrigen e informan a su superior, de acuerdo a | des de las mismas.

CR4.3 Las medidas para corregir o mejorar la pro n{la unidad se proponen y registran
en los documentos adecuados.

CR4.4 Las actuaciones en zonas limpias o Areas 0, se comprueba que se realizan
siguiendo las normas de correcta fabricacién.

CR4.5 El area de trabajo se mantiene do mibmento libre de productos o elementos ajenos
al proceso.

CR4.6 Las actuaciones en caso de_emergenci@ se deciden segun protocolos, para restablecer
las condiciones operatorias.
CR4.7 Las fases de produccion's dinan para lograr un flujo de materiales dptimo.

e farmacéutico o de productos afines o transferir al
mando y registrando los resultados, rendimientos y
a fabricacion.

os periodos de reposo, de trabajo y de espera del personal.

Terminar la fabric
relevo el pro

documentaci
CR5.1 Elinfo
CR5.2 L&
establecido.
CR5.3 Los materiales especificos, tanto los empleados para el lote como los no usados, se
cuantifican debidamente y se registran en la guia de fabricacion

CR5.4 El producto obtenido se consigna cualitativa y cuantitativamente, asi como los célculos
realizados para determinar las cantidades de materias primas necesarias para su fabricacion.
CR5.5 El equipo se desmonta y traslada al area 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.

CR5.6 Las partes fijas de la maquina y el area de fabricacién se verifican en cuanto al estado
de limpieza y/o desinfeccidn.

CR5.7 El producto final obtenido se descarga, recoge, etiqueta, trasladada y almacena, de
acuerdo con las instrucciones y procedimientos escritos, asegurdndose de que se ha tomado
una muestra representativa del lote.

dos de parada y de utilizacién de maquinaria se registran en el soporte

Revisar la guia de fabricacién para el seguimiento del lote fabricado asegurando
su trazabilidad.
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CR6.1 En la guia de fabricacidon se cumplimentan todos los apartados: equipos, nimero de lote,
muestras, cantidades, controles en proceso, rendimientos, ajuste de equipos y otros.

CR6.2 Los documentos relativos al lote se cumplimentan de forma correcta y legible en el
soporte adecuado.

CR6.3 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 procesos de elaboracion de los
productos farmacéuticos y afines.

Contexto profesional

Medios de produccidn

Utiles, herramientas y productos de mantenimiento. Piezas, dispositivos y equipos codificados.
Reguladores de servicios auxiliares de industria farmacéutica. Medios de registro manual o electrénico
de datos. Basculas y balanzas. Granuladoras. Secadores de bandejas, lecho fluido, u otros. Tamizadoras.
Molinos. Mezcladores. Maquinas de comprimir, desempolvadores y detectores de metales.
Capsuladoras. Controladores de peso. Reactores. Bombos de recu iento. Maquinas de seleccién por
tamafo y visuales. Pulverizadores, micronizadores. Sistemas de fi WExtractores. Atomizadores.
Liofilizadores. Sistemas de agitacién. Equipos para suspensi ulsiones. Equipos para cremas,
geles y pomadas. Equipos para soluciones y jarabes. Equif erosoles. Equipos para inyectables.
Autoclaves. Equipos para supositorios y ovulos.
transdérmicos. Instrumentos asociados a los equipos dida de variables (temperatura, presion,
flujo, entre otros). Equipos de analisis en proce tros, bafios de desintegracion, medidores de
s). Mandos reguladores de las variables,

ositivos de proteccion (dispositivos de deteccion
de fugas de gas, de deteccién de fu ojos, duchas, extintores). Dispositivos de seguridad en
maquinas o equipos e instalacio
Principios activos y excipientes grahulados. Mezclas, disoluciones y dispersiones.

Productos y resultad

Productos sdlidos, semisélidos liguidos. Comprimidos, grageas, capsulas, formas de liberacion
retardada, inyecta rios y oOvulos, cremas y pomadas, soluciones orales, preparaciones
oftdlmicas vy efosoles, geles, jarabes, parches transdérmicos, suspensiones, emulsiones vy
liofilizados.

Informacidn utilizada o generada

Manual de mantenimiento y programa de mantenimiento de uso. Procesos discontinuos con
procedimientos normalizados. Métodos de elaboracion de formas farmacéuticas y productos afines.
Instrucciones escritas de operaciéon y de toma de muestra. Procedimientos de actuacion de areas
limpias. Procedimientos de operacidén con productos pulverulentoss. Normas de correcta fabricacién y
buenas practicas de documentacion. 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. Procedimiento de funcionamiento y cambio de formato de equipos.
Procedimiento de andlisis en proceso. Esquemas de servicios de planta y su distribuciéon. Guia de
fabricacion. Documentacién completa del lote. Gréficos, cartas de control y registros de los pardmetros
de fabricacion. Normas de seguridad e higiene personal individual. Normas de correcta fabricacion y
buenas practicas de documentacién. Ley del medicamento. Farmacopea.
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UNIDAD DE COMPETENCIA 5
Cumplir y hacer cumplir las normas de seguridad y ambientales del proceso
farmacéuticoy afines

Nivel:

3

Codigo: UC0338 3
Estado: BOE

Realizaciones profesionales y criterios de realizacion

RP1:

RP2:

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

CR1.1 Los agentes contaminantes quimicos y bioldgicos generan en los procesos
productivos de una industria farmacéutica o afin estammidentificados y evaluada la magnitud de
sus dafos.
CR1.2 La guia de fabricacién dispone de las de
individual que deben emplearse en cada opera
CR1.3 El funcionamiento de los dispositivos rotéccion y deteccion de riesgos se verifica
adecuadamente.

ofes de los equipos de proteccion

CR1.4 El cumplimiento de las normas de“segliridad se comprueba en la carga y descarga de

fluidos y de sustancias peligrosa
CR1.5 Las medidas de segufidad enila limpieza y mantenimiento de uso de maquinas y
aparatos se aplican adecu ente, asicomo las de orden.
CR1.6 Las instruccio artidas al personal a su cargo tienen en cuenta y cumplen las
normas de seguri ientales, motivando la adopcién de formas de trabajo que
contribuyanala los riesgos.

os a vigilar en la puesta en marcha de los equipos, en los ensayos a

CR1.7 Los princ
efectuary n, estan bien definidos.

Controlar vidad en distintas zonas, segun el riesgo especifico, de acuerdo a
normas de seguridad e higiene en el trabajo.

CR2.1 Los servicios auxiliares funcionan correctamente (filtracién de aires, presiones de sala y
otros) y se verifican de acuerdo con las condiciones necesarias en la zona, segun la actividad a
realizar y el producto a fabricar.

CR2.2 La formacion del personal previene la contaminacién y fomenta el cumplimiento de las
normas de correcta fabricacidn.

CR2.3 El equipo de proteccion individual que debe emplearse en cada operacién, esta descrito
en la guia de fabricacion, en funcidn de la clasificacion 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).
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RP3:

RP4:

RP5:

CR2.7 Las hojas de seguridad de todos los productos se encuentran actualizadas vy
correctamente organizadas en los manuales correspondientes.

Verificar el respeto de las medidas de protecciéon medioambiental relacionadas
con el proceso productivo.

CR3.1 Toda la informacion relacionada con las medidas de proteccién del medioambiente
(leyes, reglamentos, directivas, normativas internas, otros) esta disponible, actualizada y en el
lugar seflalado para ello.

CR3.2 Las directivas marcoy la normativa especifica vigente son interpretadas y aplicadas.
CR3.3 Los puntos criticos de los equipos de produccién o de depuracidn, que puedan afectar al
medioambiente, estan controlados.

CR3.4 Los registros de medio ambiente exigidos por la legislacién y por la guia de fabricacion
se archivany 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 ev | efecto de dichas actividades
mediante seguimiento.

Coordinar la actividad de respuesta a situadie dé emergencia evitando riesgos
innecesarios.

CR4.1 La situacion de emergencia producid iza para realizar una evaluacion inicial
urgente de los riesgos que puede su ara las personas, las instalaciones, el proceso
productivo y el medio ambiente.

CR4.2 La situacién de emergencia.seNeomuniCa a sus superiores y se actla de acuerdo a sus
instrucciones, dando a su vez clones concretas al personal que se encuentra en su area
de trabajo para ejecutar las

recibidas.
CR4.3 Las decisione a parada de equipos y modificaciones de las condiciones de
produccion se to o la urgencia lo requiere, y se dan las instrucciones necesarias al
personalasuc las a cabo.

CR4.4 lLas

eficaz y segura

Controlar los tratamientos de los diferentes contaminantes mediante la vigilancia
de los parametros asociados a esos tratamientos.

CR5.1 Todos los procesos susceptibles de producir contaminacidn se analizan, asi como el tipo
de contaminacion 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 utilizacién.

CR5.4 Elflujo de agua eliminado del proceso esta controladoy 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 vy la
documentacidn asociada a dichos vertidos, manteniéndose al dia segun la legislacion vigente.

Contexto profesional
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Medios de produccion

Equipos normalizados de proteccion individual (ropa, calzado de seguridad, cascos, gafas, ropa estéril,
otros). Dispositivos de proteccion (dispositivos de deteccion de fugas de gas, de deteccidon de fuego,
lavaojos, duchas, extintores, otros). Dispositivos de seguridad de maquinas e instalaciones. Dispositivos
de detecciéon y medida de condiciones ambientales (monitores instalados en los puestos de salida de
efluentes, muestreadores de aire, muestreadores de agua, peachimetros, termdmetros, analizadores de
oxigeno disuelto, analizadores de gas de combustion, 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
depuracién (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 eliminacion o residuos para tratamjento exterior. Plan de emergencia
interior y seguridad en el proceso.

Informacion utilizada o generada
Normas de correcta fabricacién y buenas practicas de do acion. Normas de seguridad y de
proteccién ambiental. Procedimientos escritos norma seguridad. Manuales de uso de los
equipos de proteccidn individua. Manual de uso d ipos de prevencién y respuesta a la
emergencia.
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MODULO FORMATIVO 1
Garantia de Calidad en la transformacion de productos farmacéuticos y afines

Nivel: 3

Caodigo: MF0340_3

Asociado a la UC:  UC0340_3 - Garantizar la calidad en la transformacion de productos
farmacéuticos y afines

Duracion (horas): 150

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacion

C1: Analizar los sistemas de control de calidad u en los procesos de
fabricacién de productos farmacéuticos y afi
CE1.1 Identificar la influencia de los parametros d
concordantes con las especificaciones de la guia de fabi
CE1.2 Identificar la metodologia, técnicas y
industria farmacéutica y afines.
CE1.3 Interpretar las normas, protoco

obtencidén de productos finales

C2: Elaborar un programa de
productos farmacéuticos

CE2.1 Identificar los sist€ma geMmprobacion de la calidad de materias primas, productos
intermediosy produc ¢ duticos y afines ya elaborados.

CE2.2 Ordenar y os productos que intervienen en la fabricacion, en funcién de las
condiciones d y calidad, obteniendo fichas de especificaciones de calidad de
productos.

CE2.3 Cafa métodos de determinacion de los pardmetros representativos del
producto oceso (manuales, automaticos, a pie de maquina, otros), asi como la
comparacion defdichos valores con las consignas establecidas y su posterior registro.
CE2.4 Valorar la importancia de los sistemas de dosificacion como factor de calidad.

C3: Relacionar el almacenamiento, clasificacién y distribucién de materiales con la
calidad del proceso de elaboracion de productos farmacéuticos y afines.
CE3.1 Identificar las principales condiciones y/o criterios de agrupacién de materias primas por
lote.
CE3.2 Definir los métodos de retractilar, etiquetar y trasladar el material pesado, de forma que
se asegure la distribuciény trazabilidad de los productos.
CE3.3 Explicar la clasificacidn de los lotes elaborados para su posterior almacenamiento.
CE3.4 Analizar los registros y etiquetas de las pesadas y su cumplimentaciéon en la guia de
fabricacion.

C4: Relacionar la puesta a punto de un producto farmacéutico o afin con las
operaciones de toma de muestra en proceso de fabricacién o en almacén.
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C5:

Ce:

C7:

C8:

CE4.1 Identificar los equipos e instrumentos para la toma de muestras segin el estado y
condiciones fisicas de la materia.

CEA4.2 Efectuar el procedimiento de toma de muestra, obteniendo la misma en el envase
adecuado, etiquetandola y conservandola en las condiciones requeridas por la naturaleza de la
muestra y teniendo en cuenta las operaciones que deben

realizarsey las precauciones que deben tomarse.

CEA4.3 Establecer la frecuencia y numero de muestras, asi como las condiciones especificadas en
un procedimiento de toma de muestras, incorporadas al método patron de fabricacion.

CE4.4 A partir de un diagrama de flujo: identificar los puntos de toma de muestra, relacionar
equipos de control, determinar los ensayos y analisis que deben ser realizados en el laboratorio.
CEA4.5 Caracterizar las zonas de cuarentena, rechazo y conforme.

Controlar la calidad de los productos acabados mediante ensayos fisicos.
CE5.1 Identificar los principales parametros que intervienen en un proceso de elaboracion de

productos farmacéuticosy afines para su correcto funciona 0.

CE5.2 Efectuar con la ayuda de aparatos simples, ensayos , nipulando correctamente
el material y respetando las medidas de seguridad | de verificar si estos productos
responden a unas especificaciones de calidad.

CE5.3 Seleccionar la metddica a aplicar basandgse en i6n y exactitud de la medida. CE5.4
Analizar las caracteristicas organolépticas que onsideradas en la verificacion de las

materias primas y productos acabados en
presentacion.

de su estado fisico y su forma de

Controlar la eficacia de lo
los agentes de conserva

producto acabado.
CE6.1 Establecer el

€ esterilizacidn, agentes antioxidantes y de
imicrobiana, como pruebas de seguridad del

farmacéuticas.
CE7.3 Valorar la influencia de los agentes conservantes, antioxidantes, esterilizantes, asi como
los envases en contacto con el producto sobre la estabilidad del producto.

Elaborar informes técnicos de produccién o control del proceso farmacéutico,
incluyendo el tratamiento de datos (técnicas estadisticas y representaciones
graficas).

CE8.1 Interpretar la precision obtenida en un conjunto de datos respecto al método e
instrumentos utilizados.

CE8.2 Determinar posibles errores y sus causas segun el tipo de instrumento y de método
utilizado.

CES8.3 Expresar resultados con las cifras significativas adecuadas en funcién de la precision.

CE8.4 Identificar los apartados del informe segun los objetivos fijados.
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CE8.5 Comparar resultados obtenidos con documentos técnicos de parametros de los
productos, identificando desviaciones sobre las previsiones.

CE8.6 Evaluar los resultados obtenidos, discriminando aquellos valores que pueden ser
aceptados de los que deben ser rechazados.

CE8.7 Realizar el informe con la terminologia y simbologia adecuada.

CE8.8 Revisar toda la documentacion relativa al lote fabricado.

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

C1 respecto a los criterios de evaluacion CE1.3 y CE1.4; C4, respecto a los criterios de evaluacion CE4.3.

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

Interpretary ejecutar instrucciones de trabajo

Contenidos

1

Gestion y control de calidad:
Concepto de calidad de un productoy sum
Calidad en el disefio del producto. Cambi
Garantia de calidad en los suministros de

datos y presentacién. Estadistic ntacién grafica. Graficos de control por variables y
atributos. Interpretacién de |@8%8raf

Gestién econdmic
servicio.

Pruebas quimicas, farmacéuticas y bioldgicas. Criterios y pruebas de determinacion de estabilidad.
Agentes de estabilizacion y de conservacion. Influencia del envase en contacto con el producto.
Pruebas toxicoldgicas y farmacoldgicas.

Establecimiento de normas de productos farmacéuticos y afines acabados en funcién de:
propiedades fisicas, propiedades quimicas, acondicionamiento, condiciones de almacenamiento,
uso para tratamiento o diagndstico y forma farmacéutica.

Analisis y control de calidad de materias primas, productos intermedios y productos
acabados:

Verificacidon visual de caracteres organolépticos.

Medida de variables fisicoquimicas.

Identificaciéon y medida de componentes mediante técnicas de analisis quimico o instrumental.
Etapas de validacion de un analisis de control de calidad: pardmetros fisicos, quimicos vy
microbioldgicos, que deben ser controlados en la fabricacidon y como producto acabado.
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Realizacion de ensayos sobre formas sodlidas, semisédlidas, liquidas, y otras. Descripcidon del
procedimiento de ensayo, esquema de los equipos utilizados, presentacion de datos obtenidos y
tratamiento de los mismos, estadistico y/o grafico. Justificacién de los resultados y conclusiones.

4  Control microbioldgico de productos farmacéuticos y afines:
Tipos de controles. Control de esterilidad. Eficacia de antimicrobianos. Control ambiental y de
superficies. Muestreo:
Técnicas de toma directa de muestras de aire, agua y otros liquidos y sdlidos. Tipos de muestreo de
aire. Tipos de muestreo en superficies. Tipos de muestreo en muestras liquidas. Tipos de muestreo
en muestras sélidas. Condiciones de manipulacién, conservacion, transporte y almacenamiento
para distintas muestras. Programas de muestreo: Plan de 2 clases y de 3 clases. Curvas OC de un
plan de muestreo. Planes Militar Standard 105-D. Niveles de Inspeccion. Muestreo sencillo, doble y
multiple. Manejo de tablas. Planes de muestreo por variables. Manejo de tablas Militar Standard
414 .Criterios decisorios de interpretacién de resultados. Nivel de Calidad Aceptable (NCA o AQL).
Prevencion de errores mas comunes en la
manipulacién de una muestra y calculo de incertidumbres en lo €os.

Parametros de contexto de la formacion

Espacios e instalaciones

Aula polivalente de un minimo de 2 m? por alumno.
Laboratorio de analisis de 45 m?

Laboratorio de farmacéuticos y afines de 90 m?

Perfil profesional del formador o
1. Dominio de los conocimientos y las
farmacéutica y afines y con el co

una de las formas siguientes:

- Formacién académica de Lieen , Ingeniero.

- Experiencia profesionalgde ug m o de 3 afios en el campo de las competencias relacionadas con
este médulo formativo.

2. Competencia o editada de acuerdo con lo que establezcan las Administraciones
competentes.

lacionadas con procesos de fabricacidn en la industria
d de productos y procesos, que se acreditara mediante
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MODULO FORMATIVO 2
Organizacion en industrias farmacéuticasy afines.

Nivel:

3

Cédigo: 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 basicos de produccion farmacéutica y afines, relacionando
las fases y operaciones bdsicas y auxiliares co nsformaciones de las
materias primas y desarrollando la informaeigg proceso que posibilite la
realizacion de las operaciones de transfor
CE1.1 Diferenciar los tipos de produccién
caracteristicas desde la perspectiva de su econo
CE1.2 Explicar las principales técnicas,

discontinua, identificando sus

- Identificar los reactivos, productos, ctos y tipo de reaccidn quimica usada.

- Asociar los campos de aplicaétond ductos fabricados.
- Aislar los parametros c os de cada etapa (fases, temperaturas, presiones,
concentraciones,

pH y otros).

- Establecer un detallado del proceso en el que aparezcan las diferentes etapas del

mismo y su cr; i iclajes, tratamientos paralelos, y otros.), aparatos (separacién,
mezcla, granulac , compresion, otros), equipos (bombas, compresores, granuladores,
entre otrog)y 10 ivos de control y regulacion de la calidad y de seguridad.

- Estab halance de los materiales sobre las lineas principales de la fabricacion.
CE1.3 Anali aplicacion de los procedimientos normalizados de operacion requeridos en las

principales técnicas, materiales, equipos, instalaciones y procesos utilizados en la produccidn.
CE1.4 Realizar el célculo 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 documentacion que se requieren en la planificacion y
control en produccion 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 iddnea a las caracteristicas de la produccion y
lote.

CE2.3 Definir los documentos necesarios para lanzar y controlar la produccion.

CE2.4 Explicar las caracteristicas de la guia de fabricacion, los registros, datos, histogramas u
otros elementos propios de la misma, asi como la terminologia empleada en su redaccion.
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C3:

C4.

C5:

CE2.5 En un supuesto practico de fabricaciéon de un lote, realizar sobre equipos y procesos
calculos de balance de materia y energia, asi como, la evaluacién de costes y rendimientos. CE2.6
Relacionar la cumplimentacidn, codificacion, archivo y actualizacién de documentacion con la
trazabilidad del lote producido.

CE2.7 Aplicar programas informaticos para el tratamiento de los registros y cdlculos durante el
proceso productivoy 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 drea de produccion.

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

CE3.4 Describir el flujo de informacidn interna y externa
seguridad de los procesos productivos.

CE3.5 Definir la estructura laboral y las estrategias d 2 asociadas a nuevos ingresos o
cambios de puesto de trabajo, dentro la industria f tica ¥ de afines

iva a la planificacion, calidad y

Explicar y aplicar criterios para supe
rutinarias y especiales de un grup
CE4.1 Analizar la organizacion del tr
planificacién estableciday de la e
CEA4.3 Definir los factores que g
rendimiento propio.
CE4.4 \dentificar postur eactivas en el equipo de trabajo.

CEA4.6 Analizar las técn vision de las tareas individuales asignadas.

gir y organizar las actividades
jo en el area de produccion.
e un darea de produccidn en funcién de la

el'desarrollo personal como herramienta de mejora del

en el lugar delprgceso que le corresponde y determinando la importancia que tiene.

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

CE5.4 Relacionar las normas de calidad con la necesidad de realizar un trabajo bien hecho.

CES5.5 Explicar los conceptos de manual de calidad, como se utiliza y la necesidad de su
existencia.

CE5.6 Analizar las normas de correcta fabricacion y su aplicacion en la organizacion vy
planificacién de los procesos de produccién.

CE5.7 Relacionar las normas de correcta fabricacion con los sistemas de calidad aplicados en la
fabricacion de productos farmacéuticosy afines.

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 CE4A.4.
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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. Esquematizacién de procesos de produccion. Analisis de
diagramas de procesos, simbologia.

Productividad y rendimiento de los procesos quimicos.

Interpretacion de las técnicas aplicadas en produccion de los procesos de la industria quimica
(refino de petrdleo, papel, fabricacion de medicamentos y afines, depuracion de aguas, y otros).
Fases, operaciones bdsicas y auxiliares de los procesos tipo.
Normas de correcta fabricacion (NCF). Especificaciones de
patron. Método patrdn. Procedimientos normalizados de trabajo
Sistemas de calidad. Normas de calidad (GMP, ISO y otr

es. Formulas de fabricacién

Sistemas y métodos de trabajo:
Métodos de trabajo.

Estudio y organizacién del trabajo.
Elaboracién de guias.

Planificacion y control de la pgoducqn continua y discontinua por lotes:

Estructura orga
Estructura basi

Gestion de recyf0s materiales y humanos:
Motivacidn y relaciones humanas.

Mandos intermedios.

Métodos de elaboracidny clasificacidon de informes.
Métodos de programacién de trabajo.
Optimizaciéon de procesos.

Liderazgo y preparacién de reuniones.

Documentacion:

Elaboracién e interpretacién de guias de produccion.
Métodos de clasificacidn y codificacién de documentos.
Actualizacidn, renovacion y eliminacidon de documentacion.
Transmisién de la informacién.

Aplicaciones informaticas:
Organizacion de la informacidn. Uso de programa de tratamiento estadistico de datos.
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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 farmacéuticosy afines de 90 m?

Perfil profesional del formador o formadora:

25 de 36

1. Dominio de los conocimientos y las técnicas relacionadas con procesos de fabricacion en la industria

farmacéutica y de 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 modulo formativo

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

competentes.
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MODULO FORMATIVO 3
Areas y servicios de las plantas farmacéuticasy afines.

Nivel:

3

Cédigo: 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, estructur higiénicas que deben
cumplir las plantas farmacéuticas y afines, jong@das con las condiciones de
calidad prescritas de los productos.
CE1.1 Identificar los factores de las instalagi
temperatura, humedad, presién, proteccién c
de los productos.
CE1.2 Analizar las técnicas de limpiez@ y/ eccion de las instalaciones que garanticen el
nivel de limpieza preciso para cada género de pfoductos farmacéuticos y afines.

instalaciones, conforme al proceso productivo,
ncién de la secuencia de operaciones de proceso y flujo

nes ben ser controlados (iluminacidn,
i dios, otros) para garantizar la calidad

condiciones qUegdeben ser controladas segun el material almacenado.

Describir el funcionamiento de los equipos de produccidn de presiéon 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 regulacion de la presion en las areas 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 presidn y vacio, y explicar
el programa

de mantenimiento necesario para el inicio de las diferentes campafias de produccién.

CE2.3 Justificar las necesidades del uso combinado de sistemas de presion-vacio en la limpieza
de equipos

e instalaciones, para la produccién de productos farmacéuticos y afines.
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C3:

C4.

C5:

Co:

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 funciéon del uso al que se va a destinar.
CE3.2 Explicar los procesos de destilacion y desmineralizacién del agua, relacionando su
indicacidnen la

preparacion de productos farmacéuticosy afines.

CE3.3 Relacionar los criterios de pureza quimica y bacteriolégica del agua, identificando sus
pardmetrosy

limites con la utilizacién y aplicacion del agua al proceso.

CE3.4 Explicar los conceptos de stock maximo, éptimo, de seguridad y minimo, y su relacién con
las

necesidades de suministroy sincronizacién del proceso principal.

Evaluar las caracteristicas necesarias del aire pa climatizaciéon de zonas o
locales y relacionarlas con las necesidades parala p cCion de estériles.

CEA4.1 Describir la composiciéon del aire y de g ipales contaminantes quimicos vy
bioldgicos, relacionandolo con sus usos a nivel f. o y de elaboracién de productos
afines.
CEA4.2 Analizar el proceso de limpieza del ai locales de produccién de productos
farmacéuticos y afines estériles, identi los, productos y agentes esterilizantes por cada
fase del proceso.

CEA4.3 Describir el proceso y ele egrafttes de una instalacion de acondicionado de aire,
asi como los controles a efectudr sobredla misma.

caracteristicas requeridas del aire.
t del aire necesarias en las distintas zonas de trabajo (zona
), en funcién del tipo de producto a manipular o producir.

CES5.1 Explicar el funcionamiento de una caldera de vapor tipo, relacionando los distintos tipos
de vapor que se deben utilizar en la fabricacién de especialidades parenterales con éstos.

CE5.2 Explicar la aplicacién de los principios fisicos de transmisidn de calor, al funcionamiento
de los compresores frigorificos y a la liofilizacion.

CE5.3 Estimar mediante cdlculos 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 producciény distribuciéon de calor.

Explicar las principales técnicas de transporte, distribucién y recuperaciéon de
energia y otros servicios auxiliares.

CE6.1 Describir los equipos y circuitos de transporte de fluidos y transmision 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.

CE6.3 En un supuesto practico de distribucion de energia y/o servicios auxiliares:
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- Controlar el estado de la instalacion.

- Detectar las situaciones imprevistas.

- Determinar las necesidades de servicios o productos auxiliares a la distribucién 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 desarrollay del cumplimiento de | ivos
Demostrar un buen hacer profesional

Respetar los procedimientos y normas internas de la empre

Interpretar y ejecutar instrucciones de trabajo

Contenidos

1 La planta farmacéutica:
Aspectos generales sobre instalaciones, edificios y gspacios.
Aspectos especiales: climatizacion i edad, presidén, iluminacidn, habitos de trabajo
en zonas especiales, y otros.

2 Calefacciony refrigerg
Calor y temperatura. ntos de medida. Transmisidn de calor. Generadores de calor.

Procedimientos y técnicas de operacion y control. Andlisis de informacién real de instalaciones,
procesosy equipos.
Técnicas de recuperacion de energia. Circuitos internos.

3 Tratamiento y distribucidon del agua para procesos y aguas industriales:
Purificacidn del agua. Esquema de instalaciones industriales para la elaboracién de agua purificada.
Agua de calidad farmacéutica seglin 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

- Ensayos microbioldgicos.

Biologia aplicada al tratamiento de aguas

- DBO.
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- Microorganismos: tipos, clasificacidn, requerimientos nutricionales
- Ecologia microbiana.

- Control microbiano

- Microorganismos indicadores

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

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

6 Control de las operaciones de limpieza y desin lufpnte el proceso:
Orden en los procesos.
Control de limpieza de salas y utensilios.
Contaminaciones cruzadas.
Control de desinfeccion de salas y utensili
Operaciones de etiquetado de equipos y

Parametros de contexto de la fo gBion

Espacios e instalaciones
Aula polivalente de al menos 2
Laboratorio de farmacéutic

Perfil profesional del
1. Dominio de los
industria farmacet afines, asi como los servicios auxiliares que requieran las mismas que se
acreditard mediante Uhagde 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 mddulo formativo

2. Competencia pedagdgica acreditada de acuerdo con lo que establezcan las
Administraciones competentes
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MODULO FORMATIVO 4
Coordinacidony Control en fabricacion farmacéuticay afines

Nivel: 3

Caodigo: MF0339_3

Asociado a la UC:  UC0339 _3 - Coordinar y controlar la fabricacion de productos farmacéuticos y
afines

Duracion (horas): 180

Estado: BOE

Capacidades y criterios de evaluacion

C1: Relacionar los criterios de clasificacion de produc acéuticos y afines con
las técnicas de produccién y sus aplicaciones.
CE1.1 Explicar las formas galénicas de los medié¢
cuenta el origen de las materias primas (quimica fina, big
CE1.2 Clasificar los productos farmacéuticos y
sus efectos sobre la salud.
CE1.3 Caracterizar la composicion i (diferentes terminologias) y cuantitativa
(diferentes unidades).
CE1.4 Diferenciar entre medic

Sy productos afines, teniendo en
ologia, otras).
uerdo con las vias de administracién, y

C2: Analizar y aplicar utilizadas en las operaciones galénicas de
preparacion de ma i

CE2.4 Explicar4@s diferentes procesos aplicados a la fabricacion de formas farmacéuticas (no
estériles) y afines.

CE2.5 Caracterizar los equipos empleados en la fabricacién de farmacéuticas (no estériles) y
afines.

C3: Poner a punto y controlar una instalacion tipo de fabricacion de productos
farmacéuticos y afines, para determinar las variables de proceso, parametros de
control, todo en base al método y férmula patrén.

CE3.1 Justificar a través del diagrama de flujo las diferentes fases de fabricacién de las formas
farmacéuticasy afines, explicando el fundamento y las variables asociadas.

CE3.2 Clasificar toda la documentacidon asociada a la fabricacion de un lote de productos
farmacéuticos o afines, su interpretaciony su cumplimentacion.

CE3.3 Caracterizar las exigencias tecnoldgicas que deben ser contempladas en la elaboracion
del medicamento.
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CE3.4 Caracterizar el funcionamiento, detalles constructivos y la practica de operacion e
intervencién de los distintos equipos empleados en la elaboracion de productos farmacéuticos y
afines.

CE3.5 A partir de una supuesta fabricacién de un lote de producto y con la correspondiente
documentacién proceder a: interpretar la informacion; definir caracteristicas y funcionalidad de
las materias primas, a partir de la férmula patréon calculo de los componentes necesarios en
funcién del tamafio de lote; poner a punto una instalacion mediante el ajuste de las variables de
fabricacion, equipos de medida y sistemas de control, y otros.

C4: Analizar las técnicas, calculos, y modos operativos necesarios en la fabricacion de

productos estériles y biotecnolégicos.

CEA4.1 Elaborar una hipdtesis de una distribucion del trabajo y un tiempo asociado a cada tarea,
asi como el nivel de dificultad de cada un de las fases de elaboracién de una forma farmacéutica
o un producto afin.

CEA4.2 Interpretar los diagramas de flujo de un proceso de f
CEA4.3 Distinguir los diferentes métodos de esterilizaciony té
CE4.4 Explicar el método de trabajo en las instalacio
seguridad del producto.

CEA4.5 Calcular la cantidad tedrica de materias , tanto principios activos como
excipientes, necesarias para la elaboracion armacéutico o de productos afines,
teniendo en cuenta el rendimiento habit
CEA4.6 Efectuar balances de materia
necesaria para el proceso asi como de

cién estéril.

ontrol de la esterilidad.
iles, para preservar la calidad y

(%]

e permitan justificar la cantidad de energia

C5:

esviaciones en los graficos de control del proceso de fabricacidon y
s valores de muestreo.

tanto los verificados como los que estan en fase de confirmacién, asi como la codificacion de las
diferentes areas de trabajo.

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

C3, respecto a los criterios de evaluacién CE3.2, CE3.4 y CE3.5; C4, respecto a los criterios de evaluacion
CE4.1y CE4.4, C5, respecto a los criterios de evaluacion CE5.1y CE5.2

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
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Contenidos

1 Materias y materiales utilizados en |a fabricacion:
Materias primas. Principios activos: clasificacion terapéutica. Excipientes: tipos y funciones.

2 Productos farmacéuticos y afines:
Clasificacién e importancia de sus efectos en la salud.
Normas de correcta fabricacion.

3 Operaciones basicas de galénica industrial:
Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones basicas.
Equipos industriales, escala piloto y laboratorio.
Reduccion del tamaiio de particula.

Tamizacién y granulometria.
Sistemas dispersos.

Filtracion.

Mezclado.

Liofilizacién.

Esterilizacion.

Granulacién.

Compresion y llenado de capsulas.
Recubrimiento.

Disolucion.

4 Maquinas, equipos e instala aboracién de productos farmacéuticos vy
afines:
Elementos constructivosy d onamiento de:
Basculas y balanzas. Cont
Granuladoras. Tamiz olinos. Mezcladores. Maquinas de seleccion por tamafio y visuales.
Sistemas de agitaci res. Pulverizadores, micronizadores

apsuladoras. Bombos de recubrimiento. Equipos para soluciones vy
aerosoles. Equipos para inyectables. Equipos para suspensiones y
emulsiones. Eq para cremas, geles y pomadas. Autoclaves. Equipos para supositorios y dvulos.
Equipos para oftalmicos. Equipos para parches transdérmicos.

Desempolvadoresy detectores de metales.

Reactores.

Instrumentos asociados a los equipos para medida de variables (temperatura, presion, flujo, entre
otras).

Sistemas de filtracion. Extractores.

Liofilizadores.

5 Fabricacién industrial de productos farmacéuticos y afines:
Fases del proceso de fabricacion; elaboracién, dosificaciéon y acondicionado. Férmula de
fabricacion. Validacion.
Diagramas de flujo. Tecnologia aplicada. Variables y parametros de proceso.
Fabricacion de formas farmacéuticas y afines: polvos, granulados, comprimidos, grageas,
supositorios, cremas, pomadas, aerosoles, soluciones suspensiones, inyectables, colirios, dticos, y
otros.
Caracteristicas de la fabricacién de formas estériles. Tipos de esterilizacidn.
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Fabricacion de antibidticos.

Iniciacion a la biotecnologia.

Preparacion a las diferentes escalas de trabajo (laboratorio, piloto e industrial) de diversas formas
farmacéuticas o afines.

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 fabricacion en la industria
farmacéutica y afines, asi como los relacionados con la organizacion y control de los mismos, que se
acreditard mediante una de las formas siguientes:

- Formacién académica de Licenciado, Ingeniero.

- Experiencia profesional de un minimo de 3 afios en el ca Iasi competencias relacionadas con
este modulo formativo.

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

Nivel:

3

Cédigo: 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 evaluacion

C1:

C2:

C3:

C5:

Cé6:

Analizar las medidas de seguridad relativas a la pr del riesgo derivado de

los productos farmacéuticos y afines.
CE1.1 Explicar las medidas de seguridad relatiya tod

relacionandolas con las
propiedades de los diferentes productos.

el proceso de produccidn,

CE1.3 Identificar la simbologia de seguri o) aal producto.
CE1.4 |dentificar la normativa de segugidad able a los diferentes procesos de fabricacidn.
Analizar las medidas de sg tivas a los procedimientos y métodos de

incipales sefializaciones de seguridad de la industria
farmacéutica y afines réla do.la sefializacion con el factor de riesgo.
CE2.5 Describir 0s op

CE2.7 \dentific mativa de seguridad aplicable a los procedimientos de trabajo.

Stemas, 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 disposicidn de los sistemas de alarma y justificar la redundancia de equipos como
sistemas de seguridad.

Analizarfl

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 y
dispositivos de deteccidn y/o medida.

CES5.5 Describir los dispositivos de deteccidon y/o medidas homologados.

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 |dentificar y coordinar las acciones a realizar frente a los derrames que se produzcan.
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Capacidades cuya adquisicion debe ser completada en un entorno real de
trabajo

C1 respecto al criterio de evaluacién CEL.5, C2 respecto a los criterios de evaluacidon CE2.3 y CE2.6; C3
respecto al criterio de evaluacidon CE 3.3; C4 respecto al criterio de evaluacidon CE4.3; C5 respecto al
criterio de evaluacién CE5.3 y C6 respecto al criterio de evaluacion CE6.2.

Otras Capacidades:

Responsabilizarse del trabajo que desarrollay 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 Seguridad del proceso y del trabajo en la industria far wa Y afines:
Las técnicas de seguridad.
Planificacidn de las medidas preventivas.
Analisis de riesgos.
Sefializacién de seguridad.

2 Prevencién del riesgo:
Proceso. Sistemas de control. Detectores\de segufidad de proceso. Alarmas. Actuadotes sobre el
proceso. Actuadotes de seguridad. 3 vencién de fallos en el sistema de control.
Prevencién del riesgo por prod icos. Senalizacion de seguridad en el envasado y
etiquetado. Normas de ordengyali
Prevencién de los riesgos j
instalaciones y de los eguip

les. De contacto con la corriente eléctrica, del mantenimiento de
ajan a presion o vacio.

3 Medidas y medio prgpeccion y respuesta a la emergencia:

ndividual.

Medidas de urgenciafy respuesta en condiciones de emergencia.

Accidentes de trabajo. Clasificacidén. Analisis de indices de accidentabilidad. Notificacion y registro
de accidentes. Métodos para investigacidn de accidentes e incidentes.

Incendio y explosion. Produccién, deteccién y proteccién.

Planes de emergencia frente a: incendios, explosiones, intoxicaciones, fugas y derrames internos.

4 Prevencion y proteccidon del ambiente:
Higiene industrial. Prevencién y proteccién del ambiente de trabajo. Contaminantes fisicos,
guimicos y bioldgicos. Dispositivos de deteccidon y medida. Contaminacién debida a
emisiones a la atmadsfera, aguas residuales y residuos industriales. Técnicas de tratamiento y
de medida de contaminantes. Normativa medioambiental. Minimizacién de residuos.

Parametros de contexto de la formacion

Espacios e instalaciones
Aula polivalente de al menos 2 m? por alumno
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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 medioambientales en la fabricacion de la
industria farmacéuticay afines, que se acreditara mediante una de las formas siguientes:

- Formaciéon académica de Licenciado, Ingeniero.

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

este modulo formativo.

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





