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|. Disposiciones generales

MINISTERIO
DE EDUCACION Y CIENCIA

19727 REAL DECRETO 810/1993, de 28 de mayo,
por el que se establece el titulo de Técnico
superior en fabricacién de productos farma-
céuticos y afines y las correspondientes ense-
fianzas minimas.

El articulo 35 de la Ley Organica 1/1990, de 3 de
octubre, de Ordenacion General del Sistema Educativo,
dispone que el Gobierno, previa consulta a las Comu-
nidades Auténomas, establecera los titulos cotrespon-
dientes a los estudios de formacién profesional, asi como
las ensefianzas minimas de cada uno de ellos.

Una vez que por Real Decreto 676/1993, de 7 de
mayo, se han fijado las directrices generales para el esta-
blecimiento de los titulos de formacién profesional y sus
correspondientes ensefianzas minimas, procede que el
Gobierno, asimismo previa consulta a las Comunidades
Auténomas, segun prevén las normas antes citadas, esta-
blezca cada uno de los titulos de formacién profesional,
fije sus respectivas ensefianzas minimas y determine los
diversos aspectos de la ordenacién académica relativos
a las ensefianzas profesionales que, sin perjuicio de las
competencias atribuidas a las Administracicnes educa-
tivas competentes en el establecimiento del curriculo
de estas ensefianzas, garanticen una formacién basica
comun a todos los alumnos.

A estos efectos habran de determinarse en cada caso
la duracién y el nivel del ciclo formativo correspondiente;
las convalidaciones de estas ensefianzas y los accesos
a otros 'estudios; los requisitos minimos de los centros
que impartan las correspondientes ensefianzas; las espe-
cialidades del profesorado que ha de impartirlas, asi
COMO en su caso, de acuerdo con las Comunidades Auté-
nomas, las equivalencias de titulaciones a efectos de
docencia segun lo previsto en la disposicion adicional
undécima de la Ley Organica, de 2 de octubre de 1990,
de Ordenacion General del Sistema Educativo,

Por otro lado, y en cumplimiento del articulo 7 del
citado Real Decreto 676/1993, de 7 de mayo, se incluye
en el presente Real Decreto, en términos de perfil pro-
fesional, la expresién de la competencia profesional
caracteristica del titulo.

El presente Real Decreto establece y regula en los
aspectos y elementos basicos antes indicados el titulo
de Técnico supetior en fabricacién de productos farma-
céuticos y afines.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Educacién
y Ciencia, consultadas las Comunidades Autdnomas v,
en su caso, de acuerdo con éstas, con los informes del
Consejo General de Formacién Profesional y del Consejo

Escolar del Estado, y previa deliberacién del Consego
de Ministros en su reunion del dia 28 de mayo de 1993.

DISPONGO:

Articulo 1.

Se establece el titulo de Técnico superiar en fabri-
cacion de productos farmacéuticos ?/ afines, que tendra
cardcter oficial y validez en todo el territorio nacional,
y se aprueban las correspondientes ensefianzas minimas
que se contienen en el anexo al presente Real Decreto.

Articulo 2.

La duracion y el nivel del ciclo formativo correspon-
diente, las especialidades del profesorado que debe
impartir las ensefianzas del ciclo formativo, asi como
las equivalencias de titulaciones a efectos de docencia,
los requisitos minimos de los centros gue impartan este
ciclo formativo, y las convalidaciones de estas ensefian-
zas y los accesos a otros estudios son fos que se esta-
blecen en el mismo anexo.

Disposicién final primera.

El presente Real Decreto, que tiene caracter basico,
se dicta en uso de las competencias atribuidas al Estado
en el articulo 149.1.30.2 de la Constitucién, asi como en
la disgosicién adicional primera, apartado 2 de la Ley Orga-
nica 8/1985, de 3 de {'ulio. del Derecho a la Educacion;
y en virtud de la habilitacién que confiere al Gobierno
el articulo 4.2 de la Ley Organica 1/1990, de 3 de octubre,

de Ordenacion General del Sistema Educativo.

Disposicion final segunda.

Corresponde al Ministro de Educacion y Ciencia y
a los 6rganos competentes de las Comunidades Auté-
nomas dictar, en el ambito de sus competencias, cuantas
disposiciones sean precisas para la ejecucién y desarrollo
de lo dispuesto en el presente Reai Decreto.

Disposicién final tercera.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguien-
te al de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estados.

Dado en Madrid a 28 de mayo de 1993.
JUAN CARLOSR.

El Ministro de Educacion y Ciencia,
ALFREDO PEREZ RUBALCABA

ANEXO
INDICE

1. ldentificacion del tituto:

1.1 Denominacion
1.2 Nivel
1.3 Duracién del ciclo formativo
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2. Referencia del sistema productivo:
2.1 Perfil profesional:

2.1.1 Competencia general

2.1.2 Capacidades profesionales

2.1.3 Responsabilidad y autonomia

2.1.4 Unidades de competencia

2.1.5 Realizaciones y dominios profesionales

2.2 Evolucién de la competencia profesional:

2.2.1 Cambios en los factores tecnolagicos,
organizativos y econdmicos _

2.2.2 Cambios en las actividades profesio-
nales

2.2.3 Cambios en la formacién

2.3 Posicién en el proceso productivo:

2.3.1 Entorno profesional y de trabajo
2.3.2 Entorno funcional y tecnolégico

3. Enserianzas minimas:

3.1 Objetivos generales del ciclo formativo
3.2 Médulos profesionales asociados a una Unidad
de competencia:

¢ QOrganizacién y gestion en industrias de
procesos

® Areas y servicios de planta farmacéutica

* Proceso farmaceéutico

» Control de calidad en la industria farma-
céutica

¢ Seguridad y ambiente quimico

3.3 Méddulo profesional transversal: relaciones en
el entorno de trabajo

3.4 Mbdédulo profesional de formacion en centrro
de trabajo

3.5 Médédulo profesional de formacién y orientacion
laboral

3.6 Materias del bachillerato que se han debido
cursar para acceder al ciclo formativo corres-
pondiente a este titulo

4. Profesorado:

4.1 Especialidades del profesorado que debe
impartir médulos profesionales del ciclo for-
mativo

4.2 Materias y/o areas que pueden ser impartidas
por las especialidades del profesorado defini-
das en el presente Real Decreto

4.3 Equivalencias de titulaciones a efectos de
docencia

5. Requisitos minimos para impartir estas ensefianzas:

5.1 Requisitos minimos de espacios e instalaciones .

6. Convalidaciones, correspondencias y acceso a estu-
dios superiores:

6.1 Mddulos profesionales que pueden ser objeto
de convalidacién con la formacidn profesional
ocupacional

6.2 Mdodulos profesionales que pueden ser objeto
de correspondencia con ta practica laboral

6.3 Acceso a estudios universitarios

1. ldentificacidn del titulo

1.1  Denominacién: fabricacién de productos farmacéu-
ticos y afines

1.2 Nivel: formacion profesional de grado superior

1.3 Duracion del ciclo formativo: 1.400 horas

2. Referencia del sistema productivo

2.1 Perfil profesional
2.1.1 Competencia general

Organizar y participar en una linea o equipo de pro-
duccion, controlando el proceso farmacéutico y su nivel
de calidad, cumpliendo las normas de caorrecta fabrica-
cion, y supervisando el cumplimiento de las normas de
seguridad y ambientales.

2.1.2 Capacidades profesionales

Organizar vy dirigir el trabajo de otros técnicos de
nivel de cualificacién inferior.

Interpretar los planes de produccidn y concretarlos
en instrucciones escritas para fabricar, bajo la direccién
de una persona autorizada, lotes diversos de productos
farmacéuticos y afines. ,

Poseer una vision global e integrada de los procesos
farmacéuticos, comprendiendo la funcion de las diversas
instalaciones y equipos para alcanzar los objetivos de
la produccién y las dimensiones técnicas, organizativas,
econdmicas y humanas de su trabajo en el proceso.

Adaptarse a los cambios tecnolégicos, organizativos,
econdmicos y laborales que incidan en su actividad pro-
fesional v en el sistema de produccidén de la industria
farmacéutica.

Aplicar técnicas propias de su trabajo para optimizar
la produccidén de un conjunto de lotes segun criterios
de eficacia, economia y productividad, atendiendo a las
condiciones del drea, a las normas de calidad y segu-
ridad, y minimizando errores gque originen tratamientos
complementarios y perdidas de tiempo.

Definir v supervisar las operaciones del proceso de
fabricacién de lotes de productos, en areas con espe-
cificaciones ambientales diversas, identificando los pro-
cedimientos y normas, comprobando los valores de las
variables de proceso cuando sea preciso, supervisando
los controles especificados de las materias primas y
materiales de acondicionamiento, los graficos de control
y resolviendo incidencias o anomalias en el trabajo e
informandeo de tas mismas.

Mantener relaciones fluidas con los miembros del gru-
po funcional en el gue esta integrado responsabilizén-
dose de la consecucién de los objetivos asignados al
grupo, respetando el trabajo de los demas, organizando
y dirigiendo tareas colectivas y cooperando en la supe-
racion de las dificultades que se presenten con una acti-
tud tolerante hacia las ideas de los compafieros y
subordinados.

Comunicarse verbalmente o por escrito con los depar-
tamentos de ingenieria y calidad para cursar solicitudes
de reparacion de los medios de produccidén y control,
y para solicitar comprobaciones, analisis y autorizaciones
de salida de productos finales.

Resolver problemas y tomar decisiones sobre sus
actuaciones o las de otros, identificando y siguiendo las
normas establecidas procedentes, dentro del ambito de
su competencia, y consultando dichas decisiones cuando
sus repercusiones econdmicas ¢ de seguridad sean
importantes.

Discernir ante situaciones no previstas, aguellas en
las que deba consultar y dirigirse a la persona adecuada
y, asi mismo, aquellas en las que deba respetar la auto-
nomia de sus subordinados.

2.1.3 Responsabilidad y autonomia

Este profesional recibe las instrucciones fundamen-
talmente a través de la guia de fabricacion de lotes y
ha de identificar y distribuir las normas y procedimientos
de operacién correspondientes.
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En caso de emergencia, cuando la situacién creada
no se pueda resolver mediante instrucciones predefini-
das, la responsabilidad de este técnico se limitara a trans-
mitir urgentemente el suceso a su superior jerarquico.

Este técnico es autdénomo en las siguientes funciones
o actividades generales:

Maquinas e instalaciones: verificacién de funciona-
miento y ajuste a normas. Relacion de averias para man-
tenimiento. Cambio de formato complejo en maquinas.
Propuesta de mejoras y modificaciones.

Materias primas y productos: organizacion de la dis-

tribucidén y flujo de materiales. Ensayos de calidad en

proceso.

Puede ser asistido en:

Maquinas e instalaciones: mantenimiento preventivo
y correctivo. Instalacién y reglaje de equipos, instrumen-
tos de medida y control.

Materias primas y productos: control bacteriolégico
y biolégico de agentes de esterilizacién. Analisis com-
piejos de materias o productos.

Debe ser asistido en:

Mdéquinas e instalaciones: instalacién y reglaje de nue-
vOs equipos. Mantenimiento correctivo.

Materias primas y productos: especificaciones de cali-
dad. seguridad y proteccion ambiental.

2.1.4 Unidades de competencia

1. Organizar la fabricacién de productos farmacéuy-
ticos y afines.

2.2 Verificar la conformidad de los equipos y con-
diciones de proceso con las normas y especificaciones
establecidas.

3.° Coordinary controlar la fabricacién de productos
farmacéuticos vy afines.

4° Garantizar la calidad de los productos farmacéu-
ticos y afines en proceso.

5.° Cumplir y hacer cumplir las normas de correcta
fabricacién, seguridad y ambientales de proceso qui-
mico-farmacéutico.

2.1.5 Realizaciones y dominios profesionales

Unidad de competencia 1: Organizar la fabricacién de
productos farmacéuticos y afines

REALIZACIONES CRITERIOS DE REALIZACION

1.1 Definir, o participar|A partir de los planes de
en la definicion de la| produccion:
informacion de pro-

ceso que asegure la | 5@ han fijado las operaciones

factibilidad de la pro- necesari_qs a realizar en la

duccién, optimizan- produccion o control.

do los recursos dis-{ o€ ha determinado la

ponibles. secuencia en que deben

realizarse las aperaciones
establecidas como necesa-
rias.

Se han definido las maquinas
o puestos de tfrabajo que
deben intervenir en cada
operacion.

Se ha determinado el perso-
nal adecuado a cada ope-
racion.

Se han referenciado los
materiales necesarios en el
proceso de cada opera-
cion.

v REALIZACIONES

CRETERIOS DE REALIZACION

1.2 Establecer el progra-
ma de produccién y
de flujo de materia-
les en funcion del
andlisis de las cam-
panas o lotes progra-
mados, de las carac-
teristicas del flujo de
materiales y de la
carga de la unidad
de produccion,

1.3 Aplicar en su trabajo
de organizacién y
programacién las
normas de correcta
fabricacion.

1.4 Recoger datos, efec-
tuar célculos y redac-
tar un informe técni-
co de producciéon o
de control.

Se han establecido los utiles
y elementos auxiliares pre-
CiS0S.

Se ha asignado tiempo a
cada operacion.

Se han definido los momen-
tos de comienzo y de ter-
minacion de cada opera-
cion.

Se han definido los momen-
tos en que deben estar dis-
puestos los materiales pre-
vistos por preparacién y los
movimientos necesarios
desde el almacén hasta
que salga el producto ter-
minado.

Se han definido los momen-
tos en que se va a necesitar
los elementos auxiliares.

Se han establecido las
magquinas o puestos de tra-
bajo concretos que deben
intervenir en cada opera-
cign.

Se ha concretado los traba-
jadores de cada categoria
que deben intervenir en
cada operacion,

El conocimiento de las nor-
mas de correcta fabrica-
cién (GMP) ha sido aplica-
do en la elaboracién de los
procedimientos normaliza-
dos de operacion {SOP),
sobre recepcidn, manipula-
cion, muestreo, almacena-
miento, identiicacion, etc.

E! informe ha respondido al
objetivo y contiene datos,
resultados, conclusiones,
tablas y los destinatarios
del informe.

Se han realizado los cédlculos
sobre los equipos y proce-
s0s en cuanto a balance de
materia y energia, transmi-
sion de calor, evaluacion
de costos y calculo de
rendimiento.

Se ha utilizado la terminolo-
gia adecuada y se han ofre-
cido los datos con la pre-
¢ision y exactitud debidas.

El informe cientifico-técnico
ha sido redactado de forma
concisa y segun las con-
venciones de redaccion
para rendir cuentas a sus
superiores de ia marcha de
las operaciones y de los
resultados obtenidos.
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REALIZACIONES CRITERIOS DE REALIZACION

Se han compilado los datos
a fin de ofrecer una presen-
tacién clara de los para-
metros.

Se han realizado las gréficas
vy diagramas, histogramas,
tablas o cuadros necesa-
rios en el informe.

Se han comparado los datos
y resuitados obtenidos con
libros de referencia e infor-
maciones técnicas de ana-
lisis de medida o de ensa-
YOS,

Los resultados se han prepa-
rado para ser tratados por
medios informaticos.

El informe técnico ha sido
entregado en el plazo ade-
cuado y ha respondido a
las necesidades del supe-
rior o del solicitante.

1.5 Clasificar, poner al La documentacién de los
dia y distribuir la} registros se ha archivado
documentacion téc-| y conservado de forma
nica, para su uso en| integra durante el tiempo
la unidad de produc-| establecido y ha permiti-
cign o para realizar| do reconstruir el segui-
soporte técnico a| miento de un lote deter-
ventas. minado. '

Todos los documentos de
uso se han actualizado y se
han retirado de uso los
anteriores.

Se ha seleccienado la docu-
mentacién técnica Util en
la venta y, en caso nece-
sario, se ha transmitido a
los clientes.

Se han clasificado y codifi-
cado los documentos téc-
nicos, segun la politica
establecida estimando los
mas o menos confidencia-
les.

Dominio profesional

a) Medios de produccién: equipos informaticos.
Simuladores y equipos de entrenamiento. Medios audio-
visuales y paneles de informacidn. Archivos.

b) Materiales y productos intermedios: planes de
produccion. Documentacion de partida para ser clasi-
ficada o utilizada: registros de produccién, registros de
ensayo y analisis, manuales de normas, manuales téc-
nicos, catadlogos de productos gquimicos y de material
de laboratorio, revistas y periddicos especializados, infor-
mes de investigaciones y de desarrollo tecnoldgicos.

c) Productos ¢ resultados del trabajo: informacidn
técnica con especificaciones téchicas de productos, nor-
mas de trabajo ¢ de métodos establecidos, tarifas de
tiempos, listas de materiales, procedimientos normali-
zados de operacion. Documentacidn clasificada, actua-
lizada y en dispaosicién de uso. Informes técnicos.

d) Procesos, métodos y procedimientos: proceso de
fabricacion de productos farmacéuticos y afines, méto-
dos de programacion de produccién, métodos de ela-

boracién de informes, métodos de clasificaciones de
documentacion.

e} Informacién: diagrama de proceso productivo,
organigrama de la empresa, programa de produccion,
procedimiento e instrucciones de operacion. Normas
derivadas del convenio colectivo y otras reglamentacio-
nes. Documentacidn de productos y maquinas.

f) Personal y/u organizaciones destinatarias: depar-
tamento de produccion, departamento de ventas, per-
sonal a su cargo. ’

Unidad de competencia 2: Verificar la conformidad
de los equipos y condiciones de proceso con las nor-
mas y especificaciones establecidas

REALIZACIONES CRITERIOS DE REALIZACION

2.1 Participar en la ins-|Se ha leido e interpretado la
talacién y asegurar| seccion del manual de ins-
el reglaje y puesta a| trucciones referente al
punto y en marcha| montaje o lainstalacion del
de los instrumentos| aparato o del instrumento
y equipos de produc-| en cuestion.
cién o control. Se han leido e interpretado

fos planos, diagramas vy
esquemas, que tratan de la
disposicion de piezas y de
equipos, y se ha comunica-
do a las personas implica-
das en el proyecto de ins-
talacion y equipamiento.

Se han adecuado las condi-
ciones de instalacidn
segun el tipo de trabajo a
efectuar, localizacion del
iugar de trabajo, personas
que intervienen en la ins-
talacion, verificacién de la
disponibilidad de los equi-
pos, aparatos, elementos,
ttiles e instrumentos v eta-
pas de la realizacién del
trabajo.

Se han tenido en cuenta cri-
terios funcionales de fiabi-
lidad (eléctrica y mecani-
ca), facilidad de manteni-
miento, accesibilidad de
mandos y ajustes, seguri-
dad, condiciones ambien-
tales, identificacién, ruidos
y vibraciones y variacién
de temperatura.

Se han supervisado las ope-
raciones de instalacién,
verificando el buen estado
del material a instalar, la
aplicacion de las recomen-
daciones hechas al instala-
dor y la calidad del trabajo
del instalador.

Se ha efectuado la verifica-
cion en la instalacion del
equipo en cuanto a:

® Calidad del montaje de
la parte mecanica, eléc-
trica y de los elementos
moviles.
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REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

2.2 Supervisar el buen
estado y funciona-
miento de los equi-
pos de proceso.

2.3 Asegurar la limpieza
y el mantenimiento
de uso de los equi-
pos y solicitar, en su
caso, mantenimien-

1o externo.

2.4 Proponer mejoras y
modificaciones a
efectuar sobre ios
equipos de produc-
cion para alcanzar el
rendimiento fijado.

e Calidad del funciona-
miento mediante ensa-
YOS previos.

® Calibracion y reglaje de
los instrumentos de con-
trol, de los sistemas y de
ios procesos.

& Construccion sequn nor-
mas y exigencias de
seguridad,

Se ha verificado el equipo de
produccidn, de depura-
cion o de ensayo median-
te meétodos de ohserva-
cidn visual, tactil o audi-
tiva, obteniendo ciertos
valores por medida direc-
ta o a través de célculos
por medida indirecta, veri-
ficando el equipo en repo-
so, en funcionamiento a
vacio y en funcionamiento
cargado.

Se han determinado, para
obtener el rendimiento
deseado, los ajustes a efec-
tuar sobre los diferentes
equipos de produccion.

Se ha comprobado que se
alcanza el grado reguerido
de limpieza en las opera-
ciones de produccion.

En nueva campafia, se ha
procedido al desmontaje,
montaje y limpieza de los
equipos para evitar conta-
minaciones cruzadas.

En cambio de formato se ha
participado cuando la com-
plejidad o riesgo del traba-
io lo requiere.

Se han identificado signos de
deterioro, desgaste o de
mal funcionamiento de
equipos, se han anotado y
ha sido transmitido al res-
ponsable de mantenimien-
to cuando no ha podido ser
solucionado por su equipo
de trabajo.

Se han propuesto mejoras
sobre el posicionamiento
de las maquinas a fin de
facilitar el transporte
de materiales en el pro-
ceso, o evitar etapas del
mismao.

Se han propuesto modifica-
ciones en las méaquinas a
fin de realizar mas senci-
llamente el cambio de for-
mato o la limpieza de la
maquina.

2.5 Verificar el funciona-
miento de los servi-
cios auxiliares que
aporten las condicio-
nes necesarias para

Se ha propuesto la aplicaci6r
de sistemas automatico:
para facilitar el proceso 3
evitar el trabajo manual
disminuyendo los posible:
errores humanos por mani
pulacion repetitiva.

Se ha conseguido, a través
de las mejoras y modifica
ciones, optimizacidn de
proceso por reduccion de
tiempos, mejora del méto
do y aumento de! rendi
miento.

Se ha comunicado en tiempc
y forma al responsable de
produccion las maodifica:
ciones sugeridas.

Se ha comprobado la regu-
facidn de los factores de
temperatura, humedad.
etcétera, especificos para
cada drea de fabricacion

segun la funcion a realizar
o el producto a obtener.

Se ha controlado que los sis-
temas de limpieza de aire
han funcionado y han cum-
plido las condiciones de
zonas limpias para fabrica-
cion de productos estéri-
les.

Ante cualquier anomalia se
ha actuado para restable-
cer las condiciones de pro-
ceso.

el proceso.

Dominio profesional

a) Maedios de produccion: Gtiles y herramientas para
mantenimiento de uso. Sistemas de limpieza de aire.
Dispositivos de deteccién y medida de valores ambien-
tales (termometro, higrémetro, etc.). Utiles y productos
de limpieza normalizados.

b) Materiales y productos intermedios: elementos
mecanicos y eléctricos para instalacion y/o manteni
miento.

¢) Productos o resultados del trabajo: equipos ins-
talados. Equipos en correcto funcionamiento. Area en
condiciones de proceso.

d} Procesos, métodos y procedimientos: métodos
y técnicas de instalacidén. Métodos de verificacion de
equipos. Procedimiento de registro de condiciones
ambientales. Métodos escritos de limpieza y desinfec-
cion.

e} Informacién: manual de equipos. Manual de man-
tenimiento. Ficha de limpieza normalizada y referenciada.
Diagramas, planos y esquemas de equipos. Estudios te6-
ricos y estadisticos de optimizacién de equipos para
mejora de proceso. Informes de optimizacion.

f) Personal y/u organizaciones destinatarias: perso-

nal y responsables de produccién, Ingenieria de proceso.
Departamento de mantenimiento.
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Unidad de competencia 3: Coordinar y controlar
la fabricacién de productos farmacéuticos y afines REALIZACIONES CRITERIOS DE REALIZACION

REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

3.1 Interpretar y aplicar
los procedimien-
tos/instrucciones de
operacién y control
de proceso adecua-
dos, para obtener los
productos especifi-
cados con la calidad
y en la cantidad
requeridas.

3.2 informary formar de
manera especifica y
continua al personal
a su cargo de acuer-
do a las necesidades

de trabajo.

3.3 Distribuir y coordi-
nar los recursos en
su unidad de pro-
duccion.

Se han adecuado las instruc-
ciones a los planes de pro-
duccion con determina-
cién de los productos a
fabricar, régimen y condi-
ciones de los equipos, Yy
tiempo de realizacién.

A partir del pedido de fabri-
cacion se han calculado las
cantidades requeridas de
materias activas e inacti-
vas. Se han verificado las
necesidades con relacion a
los inventarios disponibles
y se han encaminado a los
lugares de fabricacién.

Se ha colaborado en la defi-
nicién de las necesidadas
de formacién del personal
a su cargo, en el caso de
implantacion de nuevos
equipos, instrumentos o
pProcesos.

Se ha participado activamen-
te en la formacion practica
del personal de nueva
incorporacion.

Se ha mantenido una actitud
permanente, durante la
ejecucion del trabajo. de
ayuda a la mejora de la for-
macién y a la adquisicién
de experiencia del perso-
nal a su cargo.

Se ha participado en accio-
nes formativas tedricas de
personal.

Se ha verificado la compren-
sién por el personal a su
cargo de las normas de
correcta fabricacion en las
operaciones a realizar.

Se ha hecho entrega de los
documentos necesarios
para la realizacion de tra-
bajo (procedimientos de
trabajo, tarifas de tiempo,
lista de materiales, hojas
de ruta, vales de material,
etcétera).

Se ha controlado el flujo de
materiales para que se
encuentre en su momento
en los lugares precisos
correctamente identifica-
do, pesado o repesado.

Se ha estudiado la saturacion
de cada puesto o medio de
produccidén coordinando
sus acciones para evitar
interferencias.

3.4 Ordenar el lanza-
miento del trabajo
en su unidad de pro-
duccién.

3.5 Controlar la linea
y/o fase de produc-
cion de productos
farmacéuticos y afi-
nes.

Se ha comprobado que las
instrucciones han sido
comprendidas y se han
aclarado si ha sido necesa-
rio, comprobandose que se
ponen en practica.

Se ha distribuido el trabajo
diario y en caso necesario
se ha instruido técnica-
mente al personal a su
cargo.

Se ha asegurado la limpieza
vy orden del area de su uni-
dad de produccion.

Se ha comprobado gue todo
lo preciso para cada ope-
racién esté en orden y dis-
posicion de uso.

Se ha ordenado el comienzo
de cada operacion en los
tiempos previstos.

Se ha cuidado que el flujo de
circulacién de materiales
no se detenga o retrase en
su unidad y que los mate-
riales procedentes de
almacén corresponden en
peso, proporciones segun
formula, homogeneidad,
etcétera.

Se ha controlado gue los ser-
vicios auxiliares aporten las
condiciones necesarias
para la operacién (agua,
vacio, presion positiva, lim-
pieza de aire).

Se ha participado con el per-
sonal a su cargo en las
puestas en marcha com-
plejas, en la vigilancia de
instrumentos desde el
panel de control y en la
regulacién de los lazos de
control.

Se han obtenido posibles
desviaciones con respecto
a las previsiones de la pro-
gramacion de trabajo y se
ha informado a su superior.

Se han propuesto medidas
para corregir o mejorar la
produccién en su unidad.

Se ha comprobado fa correc-
ta actuacién en zonas lm-
pias o areas de riesgo.

Ei 4rea de trabajo se ha man-
tenido en todo momento
libre de productos o ele-
mentos ajenos al proceso.

Se han decidido actuaciones
en caso de emergencia,
para restablecer las condi-
ciones de operacion.

Se han coordinado las fases
de produccion (elabora-
cion de formas, dosifica-
cién y acondicionamiento)
para lograr el éptimo flujo
de materiales.
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REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

REALIZACIONES CRITERIOS DE REALIZACION

3.6 Informar sobre los
resultados de la pro-
duccidn.

3.7 Cumplimentar Ila
ficha de fabricacién
para el seguimiento
del lote fabricado.

El informe ha inchluido los
periodos de reposo, de tra-
bajo y de espera del per-
sonal.

Se han registrado ios perio-
dos de parada y de utiliza-
cion de las maquinas.

Se ha consignado el produc-
tc obtenido cualitativa vy
cuantitativamente asi
como los calculos realiza-
dos para determinar las
cantidades de materias pri-
mas necesarias en la fabri-
cacién,

Se ha informado sobre el
aspecto fisico y reacciones
en curso de fabricacion de
las materias primas.

La ficha de fabricacion cum-
plimentada contiene:

¢ Fechas (de redaccion de
la ficha, de mezcla de
ingredientes, de control
de calidad en curso de
fabricacion, del fin de
fabricacion).

® Aparatos de fabricacion
utilizados {nimero,
nombre, fecha de dltima
limpieza}.

¢ Numero de lote {(n.° de
lote de materias primas,
n.” de lote de muestras,
n.? de lote de producto
fabricado).

* Firmas (de las etapas de
fabricacion, firmas reu-
nidas en pesada y en
mezcla de cada ingre-
diente, firmas en las
diversas etapas de con-
trol de calidad, firmas de
acondicionamiento).

* Cantidades (n.° de uni-
dades en fabricacion,
masa de ingredientes,
masa total en fabrica-
cién, n.° de muestras,
masa de muestras).

* Controles en curso de
fabricacion {controles
de medidas efectuadas,
control de la calidad de
las propiedades fisicas y
guimicas de los produc-
tos fabricados, graficos
de funcionamiento de
equipos y maquinaria).

* Rendimiento en el curso
de la fabricacion (rendi-
miento tedrico, real, ren-
-dimiento en las etapas
criticas de la fabrica-
cion).

s Ajuste y control de apa-
ratos {verificacién de la
ficha del aparato utiliza-
do, ajuste en funcion del
producto a fabricar).

Dominio profesional

a) Medios de preduccién: equipos de unidad de pro-
duccién: reductores de tamario (pulverizadores, micro-
nizadores, molinos). Separadores (tamices). Filtros.
Extractores. Desecadores. Atomizadores. Liofilizadores.
Mezcladores, agitadores. Equipos de suspensiones vy
emulsiones. Equipo para aerosol. Destiladores. Encap-
suladores, compresores, granuladores. Bombos de gra-
geado. Equipos de preparacion de inyectables. Equipos
de preparacidn de supositorios y dvulos. Equipos de pre-
paracién de oftdlmicos. Equipos de preparacion de cre-
mas y pomadas. Instrumentos asociados a los equipos
para medida de variables {temperatura, presion, flujo,
etcétera). Mandos reguladores de las variables, incluidos
en equipos. Equipos para realizacion de ensayos espe-
cificos en producciéon. Instrumento y recipiente para
toma de muestra. Lineas de envasado con: dosificadores,
llenadores, envasadores (de polvo, sélidos, liquidos), con-
tador electrénico, etiquetadora. Instrumentos de medida
de dimensiones de elementos de acondicionamiento. y
de variables del proceso. Reguladores de volumen, velo-
cidad, tiempo de llenado, temperatura, etc. Instrumentos
de ensayos. Instrumental de toma de muestras. Sistemas
de control por panel o distribuido. Equipo informaético.

b} Materiales y productos intermedios: productos
farmacéuticos de base, excipiente y coadyuvante. Polvos
y granulos. Mezclas y disoluciones. Formas elaboradas,
polvos, disoluciones, gases propelentes. Material de
acondicionamiento (envases de vidrio y plastico, sobres,
prospectos, etiquetas, precintos, cajas, etc.).

c) Productos o resuitados del trabajo: productos séli-
dos, semisdlidos y fluidos. Comprimidos, grageas, cap-
sulas, inyectables, supositorios y dvulos, cremas y poma-
das, soluciones orales, preparaciones oftdlmicas, aero-
soles. Formas farmacéuticas y productos afines dosifi-
cados, Henados y acondicionados. Ficha de fabricacion
cumplimentada. Instrucciones de fabricacion.

d) Procesos, métodos y procedimientos: procesos
discontinuos de elaboracidn y acondicionamiento de for-
mas. Métodos de elaboracién de formas farmacéuticas
v productos afines. Procedimientos de toma de muestra
especiales y de ensayos criticos. Normas de seguridad.
Guia de fabricacion y acondicionamiento. Normas de
seguridad e higiene personal en el acondicionamiento.
Procedimientos de registro y elaboracién de informes.
Logistica de flujo de materiales.

e} Informacién: hojas de instrucciones escritas emi-
tidas al personal sobre operacién, ensayo y toma de
muestra. Informe escrito de resuitados de produccién
e incidencias. Comunicacion verbai cuando es necesario.
Documentacion completa del lote y del material de acon-
dicionamiento usado. Graficos o cartas de control. Bole-
tines de movimiento de materiales. Ficha de fabricacion
cumplimentada.

f} Personal y/u organizaciones destinatarias: linea
de dosificacion, llenado y envasado. Departamento de
control de calidad. Almacén. Responsable de departa-
mento de produccion.
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Unidad de competencia 4: Garan‘gizar ia calidad
de los productos farmacéuticos y afines en proceso

REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

4.1 interpretar el plan de
calidad y controlar

su cumplimiento.

4.2 Qrganizar el almace-
namiento , clasifica-
cion y distribucion
de materiales a las
areas productivas.

4.3 Distnbuir vy coordi-
nar el trabajo de con-
trol de calidad en
proceso de su uni-
dad de produccion.

Se han identificado todos los
elementos del sistema de
calidad de la empresa y las
normas que afectan a su
area de responsabilidad.

Ha identificado sus interven-
ciones en las distintas fases
del proceso de control de
calidad:

Calidad de proveedores.
Recepcion.

Calidad de proceso.
Calidad de producto.

Todos los documentos -de
recepcion, almacenamien-
to y expedicién han sido
controlados y registrados.

El registro informatico o por
otros métodos de los mate-
riales recepcionados vy
expedidos ha permitido el
centrol de existencias.

El almacén ha sido distribui-
do para evitar riesgos y ase-
gurar la calidad, siguiendo
criterios de racionalidad vy
logistica.

Todo el material ha sido eti-
quetado y distribuido para
evitar confusiones.

La clasificacién ha sido rea-
lizada bajo normas de
correcta fabricacion y ha
permitido la biisqueda rapi-
da!y eficaz de cada mate-
rial.

Las pesadas de materias se
han realizado en zona de
pesadas bajo procedimien-
tos escritos.

Se ha organizado la distribu-
cion de materiales de for-
ma gue cada tipo y canti-
dad de materia o envase ha
sida distribuido de acuerdo
a las necesidades de fabri-
cacion y todo el material
distribuido se ha identifica-
do de forma inequivoca y
segura para que no sufra
contaminaciones ni dete-
rioros.

Se han comprobado todos
los materiales recepciona-
dos, para verificar su con-
formidad con lo solicitado
y se ha dispuesto la toma
de muestras o ensayos
prescritos por calidad.

Se han entregado los docu-
mentos {procedimientos e
instrucciones) para realiza-
cion de gratficas de control
en linea segun programa
de produccion.

REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

4.4 Revisar las graficas
de control en linea.

4.5 Controlar Ia calidad
de materias primas,
semielaborados, ele-
mentos de acondi-
cionamiento y pro-
ductios acabados
para la aprobacion,
por la persona auto-
rizada, de los pro-
ductos farmacéuti-
cos y afines.

Se ha comprobado que todo
lo preciso para la operacion
de control en linea esta en
orden y disposicion de uso.

Se ha controlado que ios
muestreos de productos
intermedios se han realiza-
do segun el programa de
produccion.

En caso necesario se hanrea-
lizado tomas de muestras
especiales o extraordina-
rias.

Se han tenido en cuenta los
conocimientos sobre esta-
bilidad de una forma farma-
céutica y los fendmenos
que pueden influir sobre la
estabilidad de las prepara-
ciones.

Se han dispuesto los momen-
tos de control de calidad en
las etapas criticas de la
fabricacion (premezcla de
ingredientes, mezcla, antes
de acondicionamiento,
después de acondiciona-
miento).

Se ha comprobado la reali-
zacion de controles en
linea, por verificacion visual
o aplicando el procedimien-
to descrito y su registro en
las graficas de control.

Se ha efectuado una verifi-
cacion visual de las mate-
rias primas, elementos de
acondicionamiento y pro-
ductos.

Se han realizado los ensayos
mecanicos prescritos.

Se ha calculado el porcentaje
de los diversos ingredien-
tes en un producto acaba-
do midiendo la cantidad de
cada uno de los ingredien-
tes activos del producto
farmacéutico.

Se han identificado los diver-
so0s libros de referencia uti-
les para la investigacion del
valor numérico de las diver-
sas constantes fisicas o
quimicas.

Se ha calculado el valor
numérico de los factores
fisicos o quimicos,

Se han presentado los resul-
tados de forma coherents.

Se han comparado los resul-
tados obtenidos con las
normas establecidas por
control de calidad.

Los resultados han sido apro-
bados por la persona auto-
rizada a validar el control.
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REALIZACIONES CRITERIOS DE REALIZACION

4.6 Proponer medidas|Se han cumplimentado bole-
de correccion frente| tines de defectos criticos,
a desviaciones de| analizando las posibles
calidad. causas de dichas anoma-

lias.

Se han propuesto medidas
de correccion, o se han soli-
citado mas datos, para
corregir el defecto.

Se han puesto en practica las
medidas de correccion
cuando se estd autorizado.

4.7 Obtener resultados|Se han obtenido datos de los
del trabajo de cali-| tiempos invertidos en los
dad en proceso e| trabajos de control de cali-
informar de los mis-| dad en procesos previstos.
mos. Se han registrado los impre-

vistos 0 anomalias detec-
tados.

Se han calculado los rendi-
mientos alcanzados.

Se ha manejado el banco de
datos de calidad v se ha
revisado la documentacion
del lote.

Se ha informado de los resul-
tados mediante informes
escritos ¢ verbales segun
ha sido requerido.

Dominio profesional

a) Medios de produccién: sistema de transporte de
materiales. Sistemas de almacenamiento. Equipos infor-
maticos de control de almacenes. Instrumentos y apa-
ratos para determinar propiedades quimicas: aparato de
punto de fusion, aparato de punto de ebullicion, colo-
rimetro, aparato para punto de estallido, ultravioleta,
infrarrojo. Instrumental toma muestras. Instrumentos y

aparatos para ensayos fisicos: de brillo, humedad, vis- -

cosidad, dureza, color, resistencia del envasado, rigidez,
disgregabilidad, etc.

b} Materiales y productos intermedios: materias pri-
mas (principios activos, excipiente, coadyuvante). Mate-
rial de acondicionamiento. Muestras especiales. Produc-
tos quimicos en forma de disoluciones o reactivos para
andlisis.

Productos: gréficos de control, informes de calidad.
Productos quimicos o farmacéuticos envasados, regis-
trados y almacenados. Muestras.

d) Procesos, métodos y procedimientos: métodos
de ensayos fisicos {mecénicos) de productos. Métodos
de toma de muestras. Métodos de determinacion de
propiedades quimicas. Métodos informéticos de registro
y control de existencias.

e} Informacion: normas de contra! de calidad, pro-
cedimientos e instruccichas de ensayo, graficas de con-
trol, informes de control de calidad en proceso. Esque-
mas y sefializaciones de almacén. Marcado de lotes de
fabricacion. Etiquetado de productos. Aplicaciones qui-
micas de registro informatico.

f) Personal y/u arganizaciones destinatarias: Depar-
tamento de produccion (personal a su cargo). Depar-
tamento de control de calidad. Departamento de com-
pras (proveedores) y departamento de ventas (clientes).

Unidad de competencia 5: Cumplir y hacer cumplir
las normas de correcta fabricacién, seguridad y
ambientales de proceso quimico-farmacéutico

REALIZACIONES CRITERIQS DE REALIZACION

b.1 Aplicar las principa-|En la guia de fabricacién ha
les medidas de segu-| sido descrito el equipo de
ridad en su unidad| proteccion individual que
de produccion. debe ser usado en cada

operacion.

Se ha verificado el funciona-
miento de los dispositivos
de proteccién y deteccion
de riesgos.

Se ha comprobado el cum-
plimiento de las normas de
seguridad en la carga vy
descarga de fluidos y de
sustancias peligrosas.

Se han aplicado las medidas
de seguridad en la impieza
y mantenimiento de uso de
magquinas y aparatos.

Se han dispuesto y expresa-
do en la guia de fabricacion
las reglas de orden y lim-
pieza que afectan ala segu-
ridad.

Se han detectado los princi-
pales puntos a vigilar en ia
puesta en marcha de los
equipos, en 10s ensayos a
realizar y en la produccién.

5.2 Controlar la activi-|Se ha verificado que los ser-
dad en distintas| vicios auxiliares han funcio-
zonas, segun el ries-| nado correctamente para
go especifico, de| filtrar aire, dar presion posi-
acuerdo a normas| tjva, etc., de acuerdo a las
de seguridad e higie-| condiciones necesarias en
ne en el trabajo. la zona, segun la actividad

‘ a realizar y el producto a
utilizar.

Los ensayos ambientales
han asegurado la no exis-
tencia de riesgo de con-
taminacion.

La formacion del perscnal ha
prevenido la contamina-
cion y ha fomentado el
cumplimiento de las nor-
mas.

En la guia de fabricacion ha
sido descrito el equipc de
oroteccion individual que
debe ser usado en cada
operacion.

El equipo de proteccién ha
sido el adecuado al grado
de limpieza o esterilidad de
la zona vy del producto a
fabricar.

Se ha comprobado que son
observadas las normas de
higiene y asec prescritas
en la guia de fabricacion.
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REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

REALIZACIONES CRITERIOS DE REALIZACICN

5.3 Verificar el respeto
de las medidas de
proteccion  medicamr
biental relacionadas
con el proceso pro-
ductivo.

5.4 Coordinar la activi-
dad de respuesta a
situaciones de emer-
gencia.

Se ha evitado que toda per-
sona a la que se ha detec-
tado enfermedad o alergia
participe en el proceso de
fabricacién y se ha contro-
lado que hayan superado
las revisiones sanitarias
periddicas.

Se ha comprobado que el
personal gue trabaja en
zonas limpias mantiene
actitudes cuidadosas en
movimientos, relaciones,
etcétera.

Se ha obtenido informacién
sobre las normas tocantes
a las medidas de protec-
cion del medio ambiente,
ya sean leyes, reglamen-
tos, directivas o normas
internas.

Se han vigilado los principa-
les puntos del equipo de
produccion o de depura-
cion que afecten al medio
ambiente.

Se ha vigilado y, en su caso,
analizado el flujo de agua
eliminado del proceso.

Se ha vigilado y, en su caso,
analizado el aire que fluye
del proceso.

Se ha hecho una evaluacion
inicial urgente de los ries-
gos que puede suponer
para las personas, las ins-
talaciones y el proceso pro-
ductivo la situacion de
emergencia producida.

Cuando ha sido posible, ha
comunicado la situacion a
sus superiores y ha actua-
do de acuerdo a sus ins-
trucciones, dando a su vez
instrucciones concretas al
personal que se encuentra
en su area de trabajo para
efecutar las recibidas.

Se han tomado decisiones
respecto a la parada de
equipos y modificaciones
“de ias condiciones de fabri-
cacion cuando su urgencia
lo ha requerido, y se han
dado las instrucciones
necesarias al personal a su
cargo para llevarlas a cabo.

Se han adoptado las medidas
previstas en el plan de
emergencia y se ha inte-
grado en la organizacion
de él, cuando éste ha entra-
do en funcionamiento.

Las acciones han sido reali-
zadas con un curse logico
de forma eficaz y segura.

Dominio profesional

a) Medios de produccién: equipo de proteccion indi-
vidual (gafas, mascarilla, guantes, ropa estéril). Dispo-
sitivos de proteccién y deteccion: de fuga de gas, de
fuegos, de ruido, de radiaciones, lavaojos, termometros,
manometros, alarmas. Sistemas de seguridad de maqui-
nas y de los equipos de transporte. Detectores portatiles
de seguridad (termémetros, manometros, detectores de
radiacién, de ruido, de gas especifico). Dispositivos de
urgencia para primeros auxilios o respuesta a emergen-
cia. Escaleras de incendios, extintores, mangueras, iju-
minacion de emergencia, sefializacién de peligro. Detec-
tores ambientales: muestreadores de aire, de agua,
pHmetro, termodmetros, etc. Equipos de analisis de agua
{fisico, quimico y bacteriologico). Equipos de analisis de
aire.

h} Materiales y productos intermedios: muestras de
agua de proceso y productos para su tratamiento. Mues-
tras de aire. Productos farmacéuticos o afines gue deben
ser tratados para su eliminacion.

c) Productos o resultados del trabajo finales: efluen-
tes en condiciones de eliminacion o residuos para tra-
tamiento exterior. Plan de emergencia interior y segu-
ridad en el proceso.

d) Procesos, métodos y procedimientos: procesos
de depuracion y tratamiento de afiuentes y efluentes.
Técnicas de prevencion y métodos de ataque a la emer-
gencia. Métodos de neutralizacion de productos corro-
sivaos y toxicos. Procedimientos de nertizacion.

e} Informacion: normas de seguridad y de protec-
cion ambiental. Procedimientos escritos normalizados
sobre seguridad, GMP y proteccidon ambiental. Manuales
de uso de los equipos de proteccion individual. Manual
de uso de los equipos de prevencién y atague a la emer-
gencia. Normas de manipulacion de productos farma-
céuticos y afines.

f) Personal y/u organizaciones destinatarias: perso-
nal a su cargo. Departamento de mantenimiento. Depar-
tamento de control de calidad.

2.2 Evolucion de la competencia profesional

2.2.1 Cambios en los factores tecnoldgicos, organiza-

tivos y econémicos

La quimica fina y farmacéutica son los sectores de
actividad que mayor crecimiento de empleo pueden
tener dentro del sector. Parece asimismo que en estos
subsectores crecera la dedicacién de recursos a la inves-
tigacion y desarrollo, con el fin de incrementar el valor
afiadido de los productos.

Se incrementara la automatizacion y control informa-
tico de los almacenes asi coric 12 utilizacidn de autd-
matas en los procesos de fabricacién lo que permitird
la eliminacion de stocks en almacén y por tanto la opti-
mizacién del flujo de materiales.

Esta figura se encuentra en un tipo de industria de
tecnologia avanzada, aplicada al manejo y transforma-
cién de productos y sustancias de gran riesgo y valor
afadido, que implica una utilizacion constante y en
aumento de los conceptos de rendimiento/optimizacion
y sequridad/prevencién.
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+2.2.2 Cambios en las actividades profesionales

Los factores econdmicos v de seguridad, antes sefia-
lados, adquisren especial importancia en la actividad de
este profesional que trabaja en un tipo de produccion
por lotes, de cuya puesta en marcha y cumplimentacion
suele ser responsable.

El parque de maquinaria de praduccién y acondicio-
namiento requiere una especial atencion en funcion de
sus necesidades de limpieza y mantenimiento. Cada equi-
po, una vez utilizado debe ser limpiado segun métodos
establecidos y superar un control de calidad. De igual
importancia que la limpieza, es el mantenimiento de los
equipos. Generalmente estas instalaciones poseen una
elevada productividad y por ello los paros y averias resul-
tan criticos. Este técnico ha de conocer perfectamente
fla maquinaria bajo su responsabilidad v debe contro-
lar/establecer un programa de mantenimiento de usua-
rio, eficaz para asegurar su productividad y trabajar en
contacto con los departamentos de mantenimiento e
ingenieria. ‘

La seguridad del personal y de los productos serd
otro de los factores criticos de su profesionalidad debido
a que se trabaja con sustancias activas de origen bio-
fogico y sintético, susceptibles de contaminar y ser con-
taminadas, lo que requiere el cumplimiento de rigurosas
medidas de prevencion.

Mision de esta figura dentro del sistema productivo
es la de formar/infarmar del como debe fabricarse. Cada
operacion de produccién posee un protocolo de segu-
ridad y comprobacion de normas de correcta fabricacion,
que debe seguirse. Estas normas vy sistemas deben ser
ensefadas, posteriormente controladas y constantemen-
te actualizadas, siguiendo los avances de la técnica y
las necesidades de la empresa.

La colaboracién con el departamento de calidad vy,
lo mas importante, considerarse asi mismo un gestor
de la calidad en su entorno, exigird aumentar la capa-
cidad técnica de estos profesionales, que deben ser capa-
zes de proponer continuas mejoras en este campao.

Esta figura, después de cubrir las necesidades basicas
de organizar, conducir y optimizar procesos, tendrd en
Jan futuro préximo, mas automatizado v flexible, mavyor
mportancia en mantener un buen ambiente productivo
¢ deber4 tener capacidad de adaptacién a cambios tec-
10logicos y organizativos constantes.

2.2.3 Cambios en la formacién

. Esta figura debe poseer conocimientos claros y pre-
li1sos sobre control estadistico de la calidad, técnicas
le muestreo, interpretaciéon de procedimientos y pro-
ocolos escritos, documentacion y seguridad e higiene
/ tener los conocimientos cientifico-técnicos que le per-
nitan recibir formacién complementaria y de puesta al
{fa en dichos campos. La aptitud para conducir, liderar
}uipos asi como sus conocimientos de relaciones huma-
1as son de gran interés en estos puestos y categorfas.

*.3 Posicién en el proceso productivo
1.3.1 Entorno profesional y de trabajo

Esta figura profesional ejercera su actividad en el sec-
or quimico-farmacéutico en el area de produccién y/o
iarantia de calidad.

Los principales subsectores en los que puede desarro-
ar su trabajo son:

1% Fabricacion de productos farmacéuticos de
ase.

2.° Fabricacion de especialidades farmacéuticas y
tros productos farmacéuticos.

3.° Fabricacién de plaguicidas.

4.° Fabricacion de colorantes.

5.° Fabricacion de aceites esenciales.

6. Fabricacion de perfumes y otros productos de
belieza e higiene.

El técnico superior en fabricacion de productos far-
macéuticos y afines se integrara previsiblemente en una
linea o equipo de produccion y acondicionamiento, par-
ticipando activamente en él y organizando el trabajo,
dependiendo del responsable del departamento de pro-
duccion.

En las actividades relacionadas con la instalacion y
reglaje de equipos, y control de calidad de productos
mantiene una coordinacién y/o dependencia funcional
con los responsables de los correspondientes departa-
mentos.

2.3.2 Entorno funcional y tecnolégico

Esta figura profesional se ubica fundamentalmente
en las funciones/subfunciones de produccién, organi-
zacion y programacion, garantia de calidad y control en
proceso.

Las técnicas y conocimientos tecnoldgicos abarcan
el campo de la gquimica fina e industria de mezcla y
transformacion de proceso discontinuo. Se encuentran
ligadas directamente a:

1. Gestion quimico-farmacéutica: organizacién de
recursos humanos y de produccién. Elaboracion de ins-
trucciones e informes. Rendimiento y optimizacion de
la produccién. Legislacion quimico-farmacéutica, de
seguridad y medio ambiente. Responsabilidad en calidad.
Utiiizacion de sistemas informéticos aplicados.

2.2 Proceso de fabricacién: conjuntoc de equipos pro-
pios de una planta quimica o laboratorio farmacéutico
de proceso discontinuo y de técnicas de control del equi-
po y control de la fabricacion por lotes y en campanas.

3.° Garantia de calidad: fiujo de materiales en el
proceso productive. Controles en linea y de laboratorio
de controi de calidad de materias y productos. Formas
galénicas. Conocimiento de las caracteristicas y propie-
dades de las-sustancias que intervienen vy de las con-
diciones necesarias para su correcta preparacion, trans-
formacion y acondicionamiento.

4.° Seguridad respecto al personal a su cargo (cur-
508 de seguridad, normas especificas), al entorno fisico
(instalaciones y sistemas, orden y limpieza, proteccién
en magquinas, proteccidén personal, proteccién contra
incendios, transporte y almacenamiento} y entorno
ambiente (toxicidad, temperatura, dreas limpias ...). Pro-
teccion del medio ambiente: andlisis de aire y agua.

Ocupaciones, puestos de trabajo tipo mas relevantes:

A titulo de ejemplo y especialmente con fines de
orientacién profesional, se enumeran a continuacién un
conjunto de ocupaciones o puestos de trabajo que
podrian ser desempefiados adquiriendo la competencia
profesional definida en el perfil del titulo: Jefe de Linea.
Jefe de Equipo. Jefe de turno. Técnico de control. Ins-
pector de procesos. Coordinador de almacén. Contra-
maestre elaboracién. Encargado de fabricacion {socbres,
liquidos, capsulas y comprimidos, etc.). Contramaestre
de acondicionado.

3. Ensefianzas minimas

3.1 Objetivos generales del ciclo formativo

Valarar la importancia de las normas de correcta fabri-
cacion de medicamentos, en el marco de la gestién de
calidad, como medio de cumplimiento de los niveles de
seguridad, calidad y eficacia de los productos obtenidos
y como instrumento de inspeccién de la fabricaciéon de
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ios medicamentos, por la influencia que sobre la salud
tiene el consumo de productos farmacéuticos.

Utilizar correctamente la terminologia. simbologia,
instrumentos y aparatos propios de la produccién y con-
trol de calidad de productos farmacéuticos y afines para
interpretar los registros analiticos e instrumentales, uti-
lizandd las herramientas estadisticas e informaticas nece-
sarias para el andlisis de resultados.

Describir un proceso farmacéutico industrial y esque-
matizarfo mediante un diagrama de flujo, explicando el
funcionamiento de los distintos aparatos, las fases de
transformacion que sufre el producto y la funcién de
los distintos controles que se instalen asi como su forma
de regulacidn.

Analizar los riesgos propios de la industria farmacéu-
tica, derivados de contaminacioén cruzada, de condicio-
nes estériles y del tipo de productos que se manipula,
asf como los medios de los que se sirve la industria
farmacéutica para prevenir los riesgos que sobre el per-
sonal que los fabrica y sobre las personas que los con-
sumen podrian producirse.

Utilizar con autonomia las estrategias caracteristicas
del método cientifico y, los procedimientos y saber hacer
propios de su sector, para tomar decisiones frente a
problemas concretos o supuestos practicos, en funcion
de datos o informaciones conocidos, valorando los resul-
tados previsibles que de su actuacion pudieran derivarse.

Comprender el marco legal, econémico y organizativo
que regula y condiciona la actividad industrial, identi-
ficando los derechos y obligaciones que se derivan de
las relaciones laborales, asi como los mecanismos de
insercion laboral. :

Aplicar los conocimientos basicos sobre la organi-
zacion del trabajo, en la programacion ordenada y eva-
luacién de actividades para valorar su grado de dificultad
e importancia, y con ellg elaborar instrucciones dando
orden de preferencia en su realizacidon y procedimiento
de operacion, gque conduzcan a una optimizacion del
proceso y disminucion de costes.

Seleccionar y valorar criticamente las diversas fuentes
de informacidn relacionada con su profesion, que le per-
mitan el desarrollo de su capacidad de autoaprendizaje
"y posibiliten la evolucién y adaptacion de sus capacik
dades profesionales a los cambios tecnologicos y orga-
nizativos del sector.

3.2 Mddulos profesionales asociados a una Unidad de
competencia

Médulo profesional 1: QOrganizaciéon y gestiéon en
industrias de procesos

Asociado a la Unidad de competencia 1: organizar
la fabricacion de productos farmacéuticos y afines

CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVALUACION

1.1 Analizar y desarro-|Diferenciar los tipos de pro-
llar los procesos ceso continuo y disconti-
basicos de produc-| nuo. identificando sus
ci6én quimica, relacio-| caracteristicas desde la
nando las fases Y pgrspectiya_de su econo-
ope{acéones basicas mia, fendimle'r]to Y control
y auxiliares con las| _de la produccion. )
transformaciones de | Explicar las principales técni-

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

la materia, y desarro-
{lando la informacién
de proceso que posi-
bilite la realizacién
de las operaciones
de transformacion.

cas y equipos utilizados en
los procesos productivos
de refino de petrélec, fabri-
cacion de papel, produc-
cién de un medicamenio y
tratamiento de aguas.

A partir de un diagrama de

alguno de los siguientes
procesos de fabricacién
refino de petroleo, quimica
organica, fabricacion de
papel, fabricacién de medt
camentos o guimica inor
ganica:

+ |dentificar los reactivos,
productos. subproductos
y tipo de reaccién qui
mica puesta en juego

¢ Asociar los campos de
aplicacion de los pro
ductos fabricados.

e Aislar los parametros
caracteristicos de cadz
etapa: naturaleza de las
fases, temperaturas,
presiones, concentracio
nes, pH, ...

e Establecer un diagrama
detallado en el que apa
rezcan las diferentes
etapas del proceso y su
cronologia ({reciclajes,
tratamientos en parale
fo, ..).

o Establecer un balance
de materia sobre las
lineas principales de
fabricacion.

A partir de una descripcion

detallada de proceso qui
mico y de las «normas de
correcta fabricacion»:

e Establecer un esquems
de proceso en el que
aparezcan los aparatos
(separacion, mezcla), los
equipos {bombas, com
presores, intercambia-
dores, ..} y los dispost
tivos de control y regu-
facién de calidad y de
sequridad.

e Elaborar para una fase
dada, los procedimien
tos normalizados de
operacion, desglosados
y secuenciados en ins
trucciones de trabajo
que incluyan al menos
especificaciones de:

* Materiales y sustan
cias quimicas.

s Protocolo de produc
cién aplicable.

* Determinacion de las
condiciones y parame
tros de operacion y
control.

e En su caso, utiles y
dispositivos que inter
vienen en su realiza
cién.
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CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVALUACION

* Plan de toma de

muestras y descrip-

cion del tipo de ensa-

\&es requeridos.
ormas de seguridad

aplicables. )

* Hoja de instrucciones
o ficha de trabajo.

* Realizar el céalculo del
rendimiento y econo-
mia del proceso a par-
tir de los datos de sus
operaciones.

* Dibujar un esguema
de una posible distri-
bucién en planta del
proceso justificando la
distribucién adoptada.

1.2 Analizar las actua-|A partir de un proceso de
ciones y documenta-| fabricacién tipo, con un
cién que se reguie-| <ciclo de produccidon deter-
ren para la planifica-| minado y de un supuesto
ciény controlde una; plan de entregas a clientes:
produccion quimica| e Eyaluar los materiales,
por lotes. identificar aparatos,

equipos e instrumentas
que intervienen en la
roduccion.

¢ Describir la técnica de

planificacion mas ido-
nea a las caracteristicas
de la produccién y lote.

* Definir los documentos

necesarios para lanzar y
controlar la produccion.
¢ Aplicar programas infor-
maticos para el trata-
miento de los registros
de produccidn y control.

1.3 Analizar la estructu- | Explicar las areas funcionales
ra organizativay fun-| de una industria de refino
cional de la industria| de petrdleo, fabricacion de
quimica. papel, produccion de medi-

camentos y depuracion de
aguas vy la relacion funcio-
nal entre las diversas areas.

Explicar mediante diagramas
y organigramas las relacio-
nes organizativas y funcio-
nales internas del area de
produccion.

Explicar mediante diagramas
y organigramas las relacio-
nes organizativas y funcio-
nales externas del area de
produccién.

Describir el flujo de informa-
cidn interna y externa rela-
tiva a la sequridad de los
procesos de refino y fabri-
cacion de pasta y papel.

Contenidos basicos (duracién 90 horas}

a) Organizacion de los procesos quimicos:

Tipos de procesosy «procesos tipos. Esquernatizacion
le procesos de fabricacion. Andlisis de diagramas de
yrocesos, simbologia.

Productividad y rendimiento de los procesos quimi-
cos.
Interpretacion de técnicas de fabricacién de los pro-
cesos de refino de petrdleo, quimica organica, quimica
inorgénica, fabricacién de medicamentos, fabricacidon de
papel: fases, operaciones basicas y auxiliares de los pro-
c850s tipo. .

Docurmentacion de las «normas de correcta fabrica-
cidnn: especificaciones de materiales. Férmulas patrén.
Método patrén. Instrucciones de acondicionamiento.
Protocolos de produccion de lotes. Procedimientos nor-
malizados de operacion.

Disposicion en planta de instalaciones y equipos.

b} Sistemas y métodos de trabajo:

Métodos de trabajo. La mejora de métodos.

Estudic y organizacién del trabajo. Anélisis de tareas
v descripcion de puestos de trabajo en las industrias
gquimicas y de procesos.

Elaboracion de «Hojas de instrucciones» para la pro-
duccién,

c) Planificacion y control de la produccién continua
v discontinua por lotes:

Conceptos generales sobre gestion de la produccién.

Programacion de una produccian por lotes. Métodos.

El'tanzamiento. Control del progreso de la produccion.

Aplicaciones informaticas. Programas de control de
proceses y de control de la produccion.

d) Estructura organizativa y funcional de la industria
de procesos:

_ Relaciones funcionales del departamento de produc-
cion.
Objetivos y subfunciones de la produccién.

Médulo profesional 2: Areas y servicios de planta
farmacéutica

Asociado a la Unidad de competencia 2: verificar la con-
formidad de los equipos y condiciones de _proceso
con las normas y especificaciones establecidas

CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVALUACION

2.1 Explicar las necesi-| A partir de la informacion téc-
dades ambientales,| nica necesaria para
estructurales e higie-| desarrollar un supuesto
nicas, que deben| practico de fabricacién de
cumplir las plantas| una campafia de medica-
farmacéuticas, rela-| mentos:

gfﬁgg%ﬁg: Sgnc'jf_ ¢ Identificar los factores
dad itas de | de los locales que deben
a dprescr:tas e los ser controlados {ilumina-

productos. cidén, temperatura,
humedad. ventilacion,
proteccidn contra insec-
tos, ...) para proteger la
fabricacion.

* Analizar las técnicas de
limpieza y/o desinfec-
¢idon de los locales que
garanticen el nivel de
limpieza preciso para
cada género de produc-
tos farmaceéuticos.
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2.2

23

Describir el funcio-
namiento de los
equipos de produc-
cion de presion y
vacio, relacionando
la funcidn que
desempefan en las
distintas Aareas de
produccidén con las
caracteristicas de
los equipos.

Analizar los equipos
y aparatos de purifi-
cacion del agua, uti-
lizades en la fabrica-
cion de productos
farmacéuticos y afi-
nes, relacionandolos
con las necesidades
del proceso produc-
tivo.

e Prgponer una redistribu-
cién de los locales, con-
forme al proceso de
fabricacién, explicando
la conexién de las zonas
en funcién de la secuen-
cia de operaciones de
proceso.

Relacionar las caracteristicas
de las superficies interiores
del local con el tipo de
materiales manipulados
{polvo, a granel, ...} y el tipo
de limpieza requerida.

Justificar la importancia de la
iluminacion en zeonas de
produccién con controles
visuales, y de ventila-
cion/humedad en zonas
de pesada, muestreo o ela-
boracién de productos
38C0S.

Caracterizar 1a zona de alma-
cenamiento en cuanto a su
sistema de ordenacién y
condiciones gue deben ser
controladas segun el mate-
rial aimacenado.

Determinar las necesidades
de regulacion de la presion
en las areas de produccion,
realizando los calculos
necesarios para senalar los
valores optimos en cada
una de ellas.

Describir las condiciones de
funcionamientoc de los
equipos de presidn y vacio,
y explicar el programa de
mantenimiento necesario
para el inicio de las dife-
rentes campanas de pro-
duccion,

Justificar las necesidades del
uso combinado de siste-
mas de presidn-vacio en la
limpieza de equipos, para
el procesado y acondicio-
namiento de formas farma-
céuticas.

Determinar los posibles tra-
tamientos del agua, en fun-
cion del uso al que se va
a destinar.

Explicar los procesos de des-
tilacién y de desmineraliza-
cién del agua, relacionan-
do su indicacidon en la pre-
paracion de reactivos y en
la ejecucidon de métodos
analiticos.

Relacicnar los criterios de
pureza gquimica y bacterio-
lagica del agua, identifican-
do sus parametros y limi-
1es. con la utilizacién y apli-
cacién del agua al proceso.

2.4 Evaluar las caracte-
risticas necesarias
del aire parala clima-
tizacion de zonas o
locales vy relacionar-
las con las necesida-
des para la fabrica-
cion de productos
estériles.

2.5 Analizar el funciona-
mientc de los equi-
pos de generacion e
intercambio de calor
y explicar su relacion
e integracion duran-
te las tases del pro-
ceso de fabricacion
de productos farma-
céuticos.

Analizar el proceso de limpie-
za del aire en los locales
de fabricacion de produc-
tos farmaceéuticos estéri-
les, identificando los pro-
ductos y agentes esterili-
zantes para cada fase del
proceso.

Explicar fos criterios de cla-
sificacion de las zonas lim-
pias en sus diferentes gra-
dos, asociando los diferen-
tes tipos de produccion,
con las caracteristicas
requeridas del aire.

Explicar el proceso de acon-
dicionamiento del aire,
relacionando los trata-
mientos (secado, humidifi-
cacion, purificacidon), con
los equipos necesarios y su
intervencion durante el
proceso de fabricacion.

Explicar el funcionamiento
de una caldera de vapor
tipo, relacionando los dis-
tintos tipos de vapor gue
se deben utilizar en la pro-
duccion de especialidades
parenterales con éstos.

Explicar la aplicacion de los
principios fisicos de trans-
misian de calor al funcio-
namiento de los compreso-
res frigorificos vy a la lio-
filizacion.

Contenidos basicos (120 horas)

a} La planta (laboratorio) farmaceutica:

Aspectos generales sobre locales, edificios y espacios.
Condiciones ambientales. Areas de almacenamiento.

Aspectos especiales: climatizacion, esterilidad, habi-
tos de trabajo en zonas especiales (modos operativos).

b) Calefaccion y refrigeracion:

Conceptos y unidades de calor y temperatura. Ins-
trumentos de medida. Transmisién de calor.

Cambios de estado.

Generadores de calor, cambiadores de calor y cal-

deras de vapor

Principios fisicos. Funcionamiente de los equipos.
Parametros de operacién y/o control. Dispositivos de
seguridad. Identificacion de equipos.

Procedimientos y técnicas de operacion y control
Analisis de informacion real de procesos y equipos.

Operaciones de preparacion, conduccidn y manteni-
miento de equipo a escala de laboratorio y/o taller. Regla-
mento de aparatos a presion.

Refrigeracion: métodos vy equipos de produccion de

frio.

Aplicacion de la energia térmica en las operaciones

de proceso farmacéutico.

¢} Tratamiento del agua para procesos y aguas

industriales:
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Purificacidn de agua. Esquema de instalaciones indus-
triales para’'la obtencién del agua purificada. Agua de
calidad farmacéutica segun farmacopeas.

Planta de tratamiento de aguas: tratamientos fisicos,
quimicos y microbiclogicos. Procedimientos de trata-
miento de agua cruda para calderas, refrigeracién y pro-
ceso. Procedimientos de tratamiento de aguas indus-
triales. Ensayos de medida directa de caracteristicas de

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACICN

agua.

d) Tratamiento, transporte y distribucién de aire:
Composicion y caracteristicas del aire como gas. Pre-

sién, medida y unidades.

Instalaciones de tratamiento, transporte y distribucién
de aire para servicios generales e instrumentacién. Tra-

tamientos finales.

Condiciones de seguridad en la manipulacién de

gases.

_Climatizacién del aire. Estado higrométrico. Deshu-
midificacién y humidificacién del aire. Areas especiales.
Esterilizacién del aire. Zonas limpias. Mantenimiento

y control de la esterilidad.

Médulo profesional 3: Proceso farmacéutico

Asaociado a la Unidad de

competencia 3: coordinar y

controlar la fabricacion de productos farmacéuticos
y afines

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

3.1 Relacionar los crite-
rios de clasificacidn
de productos farma-
céuticos y afines con
las técnicas de pro-
duccion y sus aplica-
_ciones .

3.2 Analizar y aplicar las
técnicas utilizadas
en las operaciones
galénicas de prepa-
racion de materias
primas y auxifiares
para el proceso de
fabricacién.

Explicar la naturaleza quimi-
ca o galénica de los medi-
camentos y productos afi-
nes, de acuerdo con el ori-
gen de su materia prima y
evaluar la importancia de
la quimica fina en la pre-
paracion de materias pri-
mas por métodos de sin-
tesis quimica y de la bio-
tecnolegia.

Clasificar los productos far-
macéuticos y afines de
acuerdo a su uso externo
¢ interno, y sus efectos
sobre la salud vy el cuidado
de los organismos vivos.

Caracterizar la composicion
cualitativa, a través de las
diferentes terminologias, y
la composicion cuantitativa,
expresada en diferentes uni-
dades, de los productos far-
maceuticos y afines.

Distinguir los medicamentos
oficinales, magistrales e
industriales, sagun su
método de preparacion uti-
lizande farmacopeas.

Explicar las técnicas de
reduccion de tamafio de
particulas para obtener Ia
superficie especifica que
favorezca la absorcion del
producto, mediante siste-
mas y equipos de pulveri-
zacién y micronizacion,
definiendo los parametros
de control para obtener el
producto deseado.

3.3 Ponerapuntoycon
trolar en ei tallerda-
boratorio una insta-
lacion tipo de fabri-
cacion de productos
farmacéuticos o afi-
nes, determinando
las variables de pro-
ceso, los pardmetros
de control y obser-
vando las caracteris-
ticas del producto
especificadas en el
meétodo patrén vy en
la férmula patron.

Resolver problemas de ané-
lisis granulométrico de pol-
vOs por tamizacion, realiza-
do su representacion y uti-
lizando los criterios de cla-
sificacién de los diferentes
tamices industriales.

Caracterizar los sistemas dis-
persos homogéneos y hete-
rogéneos en relacién con
ias formas farmacéuticas a
las que pueden dar origen
y estudiar las cualidades del
discivente en funcion del
soluto para calcular el coe-
ficiente de solubilidad, y la
velocidad de disolucién,
analizando los factores que
modifican el proceso de la
solubilidad y los recursos
tecnolégicos para la solu-
bilizacion.

Determinar el rendimiento
en un supuesto proceso de
extraccion liguido-liquido,
calculando el coeficiente
de reparto y la influencia
de la solubilidad de los
componentes,

Determinar las técnigcas de
concentracion de solucio-
nes, estableciendo los fun-
damentos y calculos del
balance de materia y ener-
gia, en e} caso de la eva-
poracién y la desecacion,
asi como los diferentes
equipos en que se realizan,

Explicar el fundamento,
fases, modo de desarrolio
y consecuencia de la lio-
filizacion,

Justificar, a través del diagra-
ma de fases del proceso de
fabricacion, las diferentes
operaciones necesarias en
la elaboracién de formas
{solidas, semisdlidas o
liguidas), explicando su
fundamento y asociando
las variables de transfor-
macién con las propieda-
des de la materia.

Caracterizar las exigencias
tecnolbgicas, ya sean de
tipo farmacotécnico, de
tipificacién o terapéutico,
que deben ser contempla-
das en la preparacién del
medicamento.

Explicar la funcién de los sis-
temas y elementos béasicos
de las maquinas o equipos
especificos de la instala-
cidon, representarios
mediante un esquema Yy
describir técnicas de lim-
pieza y ajuste en las maqui-
nas, estimando las partes
criticas en su limpieza.
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3.4 Analizar las técni-
cas, eguipamientos
y modos operativos
necesarios en la
fabricacion de pro-
ductos estériles y de
productos biotecno-
l6gicos.

A partir de un supuesto de
fabricacion de un lote de
productos farmacéuticos,
que incluya la informacién
técnica de! producto vy del
proceso:

* [nterpretar la informa-
cion téenica del produc-
to, identificando las cali-
dades, formas y unida-
des que deben ser obte-
nidas.

e Definir las caracteristi-
cas de las materias pri-
mas y auxiliares utiliza-
das en la fabricacion del
lote, segun su funcién,
naturaleza y uso.

e A partir de la formula
patrén, calcular la canti-
dad de materias primas
necesarias en funcion
del niimero de unidades
del lote, utilizando las
formulas apropiadas y
teniendo en cuenta el
método patron de pre-
paracion,

# Poner a punto la insta-
lacian tipo, ajustando las
variables de la fabrica-
cion, mediante los apa-
ratos de medida y siste-
mas de control, para
consequir la calidad del
producto.

Interpretar informacidn técni-
ca real sobre diagramas de
proceso de fabricacion de
estériles, segin diferentes
métodos discriminando los
puntes criticos del proce-
50.

Distinguir los métodos de
esterilizacion de produc-
tos, envases y formas pre-
paradas, asi como las téc-
nicas de control de la este-
rilidad.

Explicar los modos de actua-
cién de las personas que
fabrican estériles, para pre-
servar la calidad y seguri-
dad del producto.

Describir un procesc-tipo de
fabricacién de antibidticos
en relacion con el desarro-
o de microorganismaos.

Relacionar la biotecnologia
con la obtencidon de sustan-
cias de accion medicamen-
tosa.

3.5 Relacionar las carac-
teristicas de las
maquinas y equipos
necesarios para el
procesc de dosifica-
cioén, envasado vy
acondicionamiento
de productos farma-
céuticos con el pro-
ducto a dosificar y
envasar.

3.6 Analizar las etapas
de l1a verificacion de
una orden de fabri-
cacion de un lote de
productos farmacéu-
ticos o afines.

Explicar los diferentes tipos
de envases primarios, en
funcion del tipo de produc-
to, dosis y forma de pre-
sentacién, asi como las
posibles interacciones
entre el continente y el
contenido en funcién de
sus propiedades.

Justificar la tecnologia apli-
cada en la fase de dosifi-
cacién para mantener la
constancia de la masa y de
la dosis.

Determinar el modo de acon-
dicionamiento de diversos
productos acabados, descri-
biendo las etapas marcadas
en la guia de fabricacion.

Enumerar el equipe utilizado
v las variables que deben
ser reguladas en {os diver-
s0s equipos para el acon-
dicionamiento de produc-
tos en fase solida, liquda
o aerosol.

Relacionar las fuentes de con-
taminacion, por polvo o bac-
tericlogicas, en el curso de
acondicionamiento de pro-
ductos, con las fases de
esterilizacion de productos
y envases segun las diver-
sas técnicas de preparacion
de productos estériles.

A partir de un supuesto de
fabricacién de un lote de
productos farmacéuticos y
gstériles:

s Cumplimentar la guia de
fabricacion tipo.

# Realizar un informe que
contenga datos sobre el
tipo de produccion, tipo
de productos, tipo de
acondicionamiento y
nimero de unidades
producidas.

¢ Definir las materias o0
etapas visadas en el
informe sobre producto
{cualitativa y cuantitati-
vamente}, personal {pe-
riodo de reposo, de tra-
bajo y de esperas), de
maquinas (pericdo de
espera y de utilizacion},
y de materias primas
{envase, aspectos fisi-
COs, reacciones en curso
de fabricacion}.

Apreciar las desviaciones en
los graficos de control del
proceso de fabricacion vy
contrastarlo con los valo-
res de muestreo.
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Contenidos basicos {duracién 240 horas)

- a) Materias y materiales utilizados en la fabricacién:

Materias primas: principios activos. Clasificacién por
método de obtencién y por grupos terapéuticos. Com-
ponentes del excipiente. Funcidn e importancia. Com-
ponentes de cobertura exterior.

Materiales de envase y acondicionamiento. Clasifica-
cidn y caracterizacion,

b) Productos farmacéuticos y afines:

Clasificacién e importancia por sus efectos sobre la
salud.

Las normas de correcta fabricacion de medicamentos
aplicados a la produccién. Normativa basica sobre pro-
cesos farmacéuticos y productos farmacéuticos y afines.

¢) Operaciones de farmacia galénica industrial en
la preparacion de materias para la fabricacion:

Principios fisicos o fisicoguimicos de la operacidn.
Equipos industriales y a escala de laboratorio:

Reduccion de tamafio de sélidos.

Separacion y clasificacion de sélidos por su tamafio.
Tamizacion. Granufometria.

Sistemas dispersos homogéneos. Disoluciones. Sus-
pensiones y emulsiones.

Filtracién. Fundamento tedrico y equipos.

Extracciéon por disolventes. Objeto y modalidades.

Concentracion de soluciones. Balances y variantes
de la desecacion y atomizacién. .

Liofilizacién. Fases y desarrollo.

. Realizacién de preparaciones para productos farma-
ceuticos y afines. Aplicacion de técnicas de mezclado
y separacion de mezclas en diversos estados de agre-
gacién,

d) Fabricacién industrial de productos farmacéuti-
cos y afines:

. Fases del proceso de fabricacién: preparacion, dosi-
ficacién y acondicionamiento. Formula de fabricacion.
Validacion de operaciones basicas, procesos industriales
e instalaciones.

Diagrama de produccién. Tecnologia utilizada. Para-
metg}s de producto y variables de proceso. Fases y equi-
pos de:

Preparacién de productos naturales utilizados como
sustancias activas. Preparados extractivos. Extractos y
tinturas.

Fabricacién de productos farmacéuticos por la accién
de las bacterias. Iniciacién a la biotecnologia.

Principios de inmunologia. Fabricacién de antibiéti-
cos. Fabricacién de vacunas.

Fabricacion de formas farmacéuticas, cosméticas y
afines

Fabricacion de polvo, comprimidos y grageas.

Fabricacion de supositorios, cremas y pomadas.

Fabricacién de liquidos. Aerosol.

Fabricacion de productos farmacéuticos estériles:
parenterales, oticos y oftaimicos.

Caracteristicas de fabricacién y de esterilizacién.
Métodos de fabricacién y control de productos farma-
céuticos estériles.

Preparacion a escala de laboratorio o planta pioto
de diversos productos farmacéuticos y afines con Jus-
tificacién del método empleado, calculos realizados
sobre la formula patrén, procedimiento seguido y ren-
dimiento obtenido.

Mdédulo profesional 4: Control de calidad en la industria
farmacéutica

Asociado a fa Unidad de competencia 4: garantizar
la calidad de los productos farmacéuticos y afines en

proceso
CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVAELUACION
4.1 Analizar los siste-|Describir la funcion de ges-

mas de control de
calidad utilizados en
el proceso de fabri-
cacién de productos
farmacéuticos y afi-
nes.

4.2 Elaborar un progra-
ma de control de
calidad aplicable al
proceso de fabrica-
cion de productos
farmacéuticos vy afi-
nes acabados vy
acondicionados, en
el que se determinen
los puntos, momen-
tos o frecuencias en
los que es necesario
realizar ensayos o
andlisis de control
de calidad.

4.3 Relacionar la puesta
a punto de un pro-
ducto farmacéutico
0 afin con las opera-
ciones de toma vy
preparacion de
muestras en proce-
so de fabricacién o
en almacén.

tion de calidad identifican-
do sus elementos y la rela-
cion con los objetivos de
la empresa v la producti-
vidad.

Valorar la calidad como para-
metro para obtener pro-
ductos finales concordan-
tes con las especificacio-
nes.

identificar la metodclogia,
técnicas y personal asocia-
dos a un control de calidad
de la industria farmacéu-
tica.

Interpretar fas normas y pro-
tocolos analiticos, toxico-
farmacolégicos y clinicos
en materia de prusbas de
medicamento,

Identificar los sistemas de
comprobacién de la cali-
dad de materias primas v
productos farmacéuticos,
afines, acabados y acon-
dicionados.

Ordenar vy clasificar los pro-
ductos quimicos y biolégi-
cos gue intervienen en el
proceso atendiendo a las
propiedades fisicas, quimi-
cas y reactivas, en condi-
ciones de seguridad y cali-
dad, y realizar fichas de
aspecificaciones de cali-
dad de productos.

Distinguir los distintos méto-
dos: manuales, automati-
€os o a pie de maquina,
para determinacion de los
pardmetros de calidad de
la materia en proceso.

Valorar la importancia de! sis-
tema de dosificacién, enva-
sado y acondicionamiento
en productos acabados
como factores de calidad.

Distinguir los principales
métodos utilizados para el
muestreo manual o auto-
matico de una sustancia en
un procese farmacéutico,
ya sean materiales de par-
tida, productos interme-
dios. a granel o productos
terminados.
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Identificar los equipos e ins- Elegir, entre diferentes técni-
trumentos para la toma de cas o instrumentos que
muestras segun el estado miden la misma variable, la
y condiciones fisicas de la que mejor corresponde al
materia. tipo de materia a ensayar

Realizar el procedimiento de y a la precision o exactitud
toma de muestra, obte- de la medida solicitada.
niendo la misma en el L.
envase adecuado y conser- Reconocer los limites de
vandola en las condiciones aceptacion o rechazo de
requeridas por la naturale- los materiales ensayados.
za de la muestra y teniendo Analizar las caracteristicas
en cuenta las operaciones organolépticas que deben
que deben realizarse y las ser consideradas en la veri-
precauciones que deben ficacion de -materias prl-
tomarse. mas, elementos de acondi-

Marcar la muestra utilizando cionamiento y productos
los medios adecuados para acabados en funcion de su
distinguirla de patrones, de estado fisico y su forma de
otras muestras, y lener presentacion.
conciencia de la importan-
cia del muestreo en la acti- 4.5 Iinterpretar las princi-| Relacionar la informacion

4.4 Controlar la calidad
de los productos
acabados mediante
ensayos fisicos.

vidad farmacéutica.

Establecer la frecuencia, asi
como las condiciones gque
deben ser especificadas en
un procedimiento de toma
de muestras, incorporadas
al método patron de fabri-
cacion.

A partir de un diagrama de
proceso de fabricacion de
productos farmacéuticos y
afines:

» |dentificar los puntos de
toma de muestra.

e Relacionar los equipos
de control de materias
incluidas en el control
del proceso.

+ Determinar los ensayos
y andlisis que deben ser
realizados en el labora-
torio.

Reconocer las zonas de cua-
rentena, rechazo y confor-
me, relacionados con la
toma de muestras y ensa-
yos que se han producido
sobre los materiales que
estan dispuestos en dichas
zonas.

Definir los conceptos de las
principales propiedades
fisicas y fisico-guimicas,
expresar las variables con
las unidades correspon-
dientes y resolver cambios
de sistemas de unidades.

Efectuar, con la ayuda de
aparatos simples, ensayos
fisicos, manipulando
correctamente el material
y respetando las medidas
de seguridad, con el fin de
verificar si estos productos
responden a una especifi-
cacion de calidad.

pales técnicas de
andlisis quimico e
instrumental  utiliza-
das en control de
calidad en el proce-
so farmaceéutico.

(medida) que suministra el
método instrumental con
las propiedades que permi-
ten identificar o medir la
concentracion de una sus-
tancia.

Escoger la técnica adecuada,
en tiempo y lugar, para la
determinacidén de un para-
metro preestablecido.

Calcular el porcentaje de los
diversos ingredientes en
un producto acabado
midiendo la cantidad de
cada uno de los ingredien-
1es activos. :

A partir de los datos sumi-
nistrados por el instrumen-
to, de forma manual y/o
automatica:

 Enumerar las etapas de
validacidn de un analisis
de control de calidad de
productos acabados,
materias primas y ele-
mentos de acondiciona-
miento.

e Presentar los datos de
forma coherente y obte-
ner resultados.

e Calcular factores fisicos
o quimicos por compa-
racién con patrones o
tablas de referencia.

e Comparar los resultados
obhtenidos con las nor-
mas e interpretarios en
funcion de la especifica-
cion de calidad prevista.

* Aprobar o rechazar los
resultados.
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4.6 Controlar la eficacia
de los métodos de
esterilizacién y de
los agentes de con-
servacion antimicro-
biana, como pruebas
de seguridad del pro-
ducto acabado.

4.7 Reconocer los crite-
rios que permiten
determinar la estabi-
lidad de una forma
farmacéutica vy las
propiedades que
pueden influir en la
formulacion cara al
establecimiento de
normas de produc-
tos farmacéuticos.

Diferenciar las variables a con-
siderar en la toma de mues-
tras de productos no esté
riles {fértiles} y de estériles.

Enumerar los instrumentos
{(estériles) utilizados en la
toma de muestras vy rela-
cignarlos con los métodos
de esterilizacion del mate-
rial de muestreo y de los
envases de conservacién,

Elegir un método de verifica-
cion de la eficacia de este-
rilizacibn en funcién del
procedimiento de esterili-
zacion f{filtracién en lotes,
esterilizacion por gas, calor
seco, radiaciones ionizan-
tes o vapor de agua), y veri-
ficar los diversos factores
criticos que influyen sobre
la esterilizacién por los
diversos métodos.

Efectuar un test de ensayo
(eficacia) de un bacteriosta-
tico para un método micro-
bioldgico que incluya:

* Preparacion de medio
de cultivo.

¢ Preparacion de fa ino-
culacion.

¢ Toma de muestras.

® Mezcla de muestras e
inoculados.

* {ncubacion.

* Andélisis e interpretacion
de los resultados.

Enumerar los tipos de prue-
bas de seguridad vy las cla-
ses de sustancias sobre las
que se pueda realizar un
ensayo de esterilidad,
endotoxinas bacterianas,
pirbgenos o tolerancia
locai en animales.

Distinguir las propiedades
fisicas y las propiedades
quimicas de las sustancias
activas que pueden influir
sobre la formulacion far
maceéutica.

Reconocer los criterios vy
fendmenos que influyen
sobre la estabilidad de las
formas farmacéuticas.

Valorar la influencia de los
agentes conservantes vy
esterilizantes, asi como los
envases en contacto con el
producto scbre la estahili-
dad de la forma.

Proponer y justificar limites de

tolerancia maximos del con-

tenido del principio activo
en el preducto acabado en
relacion con la fecha de
caducidad, basandose en
pruebas de estabilidad.

4.8 Elaborar informes téc-
nicos de produccion
o control del proce-
so farmacéutico,
mediante tratamien-
to de datos para
cobtener resultados
aplicando técnicas
estadisticas y reali-
zando graficos.

A partir de un conjunto de
datos obtenidos experi-
mentalmente con un méto-
do determinado y con ins-
trumentos de precision
conocidos:

¢ Interpretar la precision
obtenida respecto al
método e instrumentos
utilizados.

* Diferenciar la exactitud
de los datos experimen-
tales respecto a la pre-
cision del instrumento.

® Determinar posibles
arrores y sus causas
segin el tipo de instru-
mento y de método uti-
lizado.

& Construir tablas de
datos y representarlos
graficamente en distin-
tos tipos de escala, rea-
lizando los célculos
necesarios para expre-
sar la variable en la esca-
fa fijada.

® Expresar resultados con
las cifras significativas
adecuadas en funcion
de la precisién.

Identificar los elementos que
componen el informe
segun los objetivos que se
pretenden con su elabora-
cion.

Comparar resuitados obteni-
dos con documentos téc-
nicos de parametros de la
materia, identificando des-
viaciones sobre las previ-
siones.

Evaluar los resultados obte-
nidos, discriminando aque-
lios valores que pueden ser
acumulados de los que
deben ser rechazados.

Realizar el informe con ia ter-
minclogia y simbologia
adecuada, en la industria
fabricacién de productos
farmacsuticos y afines.

Contenidos bésicos (duracion 120 horas)

a} Gestién y control de calidad:

Concepto de calidad de un producto y su medida.
Calidad en el Diseio del producto. Cambio de pro-

Ceso,

Garantia de calidad en los suministros de proveedor.
Toma de muestras. Técnicas de muestreo.

Calidad en la fabricacion. Andalisis del proceso. Varia-
ciones en los procesos y su medida. Recogida de datos
Y presentacion, estadistica. Representacion grafica. Gra-
ficos de control por variables y atributos.
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Las normas de correcta fabricacién en relacidn a la
calidad.

Norma espaniola de sistema de calidad.

Gestién econdmica de la calidad. Costes de calidad.
Mejora de la calidad. Motivacion

Manuales y sistemas de calidad.

Calidad de entrega y servicio.

b} Establecimiento de normas para puesta a punto
de un nuevo producto o mejora de un producto existente:

Pruebas quimicas, farmacéuticas y bioldgicas. Crite-
rios de determinacién de estabilidad. Agentes de esta-
bilizacion y de conservacién. Pruebas de estabilidad.
Influencia del envase en contacto con el producto.

Pruebas toxicoldgicas y farmacoldgicas. Ensayos de
investigacion clinica.

Establecimiento de normas de productos farmacéu-
ticos acabados en funcion de: propiedades fisicas, pro-
piedades guimicas, acondicionamiento, condiciones de
almacenamiento, uso para tratamiento o diagnéstico y
forma farmacéutica.

c) Andlisis y control de calidad de materias primas,
elementos de acondicionamiento y productos acabados:

Verificacién visual de caracteres organolépticos.

Medida de variables fisico-quimicas.

Identificacién y medida de componentes mediante
técnicas de andlisis quimico o instrumental:

Formacion de derivados, por sintesis.

Métodos eléctricos: potenciometria. Conductimetria.
Colorimetria

Métodos dpticos: refractometria. Polarimetria. Espec-
trofotometria visible Ultravialeta, Infrarrojo.

Métodos cromatograficos.

Etapas de validacién de un analisis de control de cali-
dad: parametros fisicos, quimicos y microbiologicos gque
deben ser controlados en la fabricacién y como producto
acabado.

Realizacion de ensayos sobre formas solidas, semi-
sdlidas, liquidas con descripcion del procedimiento de
ensayo, esquema de los equipos utilizados, presentacién
de datos obtenidos y tratamiento de los mismos, esta-
distico y/o grafico. Justificacién de los resultados y con-
clusiones.

d) Control bacteriolégico y biolégico de productos
farmacéuticos, cosmeéticas y afines:

Caracterizacién de microorganismos. Cultivo, siembra
e inoculacion de microorganismos. Preparacion y obser-
vacion microscopica.

Ensayos de eficacia de los métodos de esterilizacién
y de agentes de conservacion antimicrobiana.

Mdédulo profesional 5: Seguridad y ambiente quimico

Asociado a la Unidad de competencia b: cumplir y hacer
cumplir las normas de correcta fabricacion, de seguridad
y ambientales de proceso quimico-farmacéutico

CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVALUACION

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

5.1 Analizar las medidas
de seguridad relati-
vas a ia prevencion
del riesgo derivado
de las materias qui-
micas.

Explicar ias medidas de
seguridad relativas al
envasado, etiquetado vy
transporte de materias
quimicas, relacionandolas
con las propiedades de la
materia.

5.2 Analizar las medidas
de seguridad relati-
vas a los procedi-
mientos y métodos
de trabajo de la
industria quimica.

5.3 Analizar los siste-
mas, equipos y dis-
positivos utilizados
para prevenir €l ries-
go derivado del pro-
ceso quimico, rela-
cionando los siste-
mas vy dispositivos
con los factores de
riesgo y con las ope-
raciones de proceso.

Clasificar los productos qui-
micos desde la perspectiva
de su seguridad o agresi-
vidad, identificando la sim-
bologia de seguridad aso-
ciada al producto.

Identificar la normativa de
seguridad aplicable al
envasado, etiquetado y
transporte de materias qui-
micas.

Relacionar los diversos equi-
pos de proteccion indivi-
dua! con los factores de
riesgo.

Explicar las medidas de se-
guridad relativas al mante-
nimiento de las instalacio-
nes.

Relacionar las reglas de
orden y limpieza con los
factores de riesgo.

Realizar un esquema de las
principales senalizaciones
de seguridad de la indus-
tria quimica relacionando
la sefializacion con el fac-
tor de riesgo.

Describir modos operativos
en las areas clasificadas de
riesgo quimico.

Identificar los riesgos propios
de los equipos y lineas que
trabajan a presion o vacio,
justificando las pruebas
preliminares e inspeccio-
nes de seguridad previas a
su puesta en marcha.

Identificar la normativa de
seguridad aplicable a los
procedimientos de trabajo.

Describir las medidas de pre-
vencion frente al contacto
con la corriente eléctrica.

Explicar el funcionamiento

del sistema de control de
la seguridad de proceso,
describiendo el funciona-
miento e interaccién de
detectores, alarmas vy
actuadores.

Relacionar la funcidén de los
actuadores de proceso con
las variables y modificacio-
nes que producen en su
desarrolio.

A partir de un diagrama de
proceso quimico que incor-
pore el sistema de segu-
ridad:

e dentificarlos elementos
de seguridad asociados
al sistema de control.
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CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

5.4 Analizar los medios
necesarios para la
observacion de las
medidas de protec-
cién del medio
ambiente.

5.5 Relacionar los facto-
res de riesgo higiéni-
co derivados del tra-
bajo en la industria
quimica con sus
efectos sobre Ia
salud y con las téc-
nicas y disposttivos
de detecciéon y/o
medida.

* Explicar la funcién y jus-
tificar la disposicion de
los sistemas de alarma.

¢ lustificar la redundancia
de equipos como siste-
ma de seguridad.

Para un conjunto de regla-
mentfos y normas me-
dioambientales dadas y a
partir de un supusesto pro-
ceso de fabricacién o de
laboratorioc con veniente-
mente caracterizado:

* |dentificar los aspectos
esenciales de la norma-
tiva aplicables al pro-
ceso.

® Identificar los parame-
tros de posible impacto
ambiental.

s Justificar la disposi-
cion y aplicacion de los
dispositivos de detec-
cion y medida de con-
taminantes, tales como
redes de vigilancia,
equipos maoviles o Kits
de analisis.

Valorar la necesidad vy Ia
importancia de los siste-
mas de control de emisio-
nes a la atmasfera, de
depuracion de aguas y de
tratamiento de residuos,
como medio de proteccion
del medio ambiente y de
cumplimiento de las nor-
mas y directivas medioam-
bientales.

Clasificar los contaminantes
quimicos y bioldgicos por
su naturaleza, composicion
y efectos sobre el orga-
nismo.

Clasificar los contaminantes
fisicos v los derivados del
microclima de trabajo por
su naturaleza y efectos
sobre el organismo.

Realizar mediciones de los
contaminantes guimicos,
hioldgicos y fisicos con
dispositivos de deteccién
directa, interpretando el
resultado de las medidas
en relacidon con los valo-
resde referenciadela nor-
mativa aplicable.

Describir los dispositivos de
deteccion y/o medida
homologadaos.

Describir las medidas de pro-
teccidn individual y colec-
tiva que son propias de la
actuvidad industrial.

Contenidos basicos {duracion 60 horas)

a) Seguridad del proceso y del trabajo quimico:

Las técnicas de seguridad: evolucién y planteamiento
Planificacion de medidas preventivas.

Analisis de riesgos.

Sefializacion de seguridad.

b) Prevencion dei riesgo:

Del proceso: sistema de control. Detectores de segu
ridad de proceso. Alarmas. Actuadores sobre el proceso.
Actuadores de seguridad. Sistemas de prevencion de
fallos en el sistema de control.

Prevencion del riesgo por productos guimicos. Sefa-
lizacion de seguridad en el envasado y etiquetado. Reglas
de orden y limpieza.

Prevencion de los riesgos industriales: de contacto
con la corriente eléctrica, del mantenimiento de insta-
faciones y de los equipos que trabajan a presién o vacio.

c) Medidas y medios de proteccién y respuesta a
la emergencia:

Proteccion colectiva.,

Equipos de proteccion individual.

Medidas de urgencia y respuesta en condiciones de
emergencia:

Accidentes de trabajo: clasificacién. Andlisis de indi-
ces de accidentabilidad. Notificacién y registro de acci
dentes. Métodos para investigacidén de accidentes e
incidentes.

Incendio y explosién: poduccitn, deteccidn y protec-
cion. w

Planes de emergencia: frente a incendios. Equipos
y técnicas de extincion. Frente a explosiones. Frente a
intoxicaciones. Frente a fugas y derrames internos.

d} Prevencion y proteccion del ambiente:

Higiene industrial. Prevencion y proteccién del
ambiente de trabajo.

Contaminantes fisicos, quimicos y bioldgicos. Dispo-
sitivos de deteccion y medida. Analisis y mapa de riesgos
higiénicos.

Contaminacién debida a emisiones a la atmdsfera,
aguas residuales y residuos solidos. Plan de emergencia
frente a la contaminacion medioambiental.

Técnicas de tratamiento y de medida de contami-
nantes. Normativa medioambiental.

Utilizacion de tecnologia limpia para minimizacion de
residuos,

3.3 Madulo profesional transversal: relaciones en el
entorno de trabajo

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERI}S DE EVALUALCION

Definir, en el marco de un
tipo concreto de organi-
zacion laboral, las nor-
mas de funcionamiento
{tanto colectivas como
individuales) de un equi-
pc de personas para
conseguir la activa par-
ticipacion de todos sus
miembros.

Identificar los roles de cada
uno de los componentes
del grupo.

Diferenciar y caracterizar el
nivel de responsabilidad de
cada uno de los participan-
tes de un determinado
equipo de trabajo.

Respetar las opiniones de
los demas miembros del
equipo.

Valorar las aportaciones
suministradas por los
demas compafieros.
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CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

Establecer una eficaz
comunicacién para asig-
nhar tareas, recibir ins-
trucciones e intercam-
biar ideas o informacion,
resolviendo los posibles
interrogantes situacio-
nales gque se originen.

Afrontar los conflictos que
se originen en el entor-
no de trabajo, haciendo
participar a todos los
miembros del grupo en
la deteccién del origen
del problema, evitando
hacer juicios de valor, y
resolver el conflicto cen-
trandose en aguellos
aspectos que se puedan
modificar.

Tomar decisiones, con-

templando las circuns-
tancias que obligan a
tomar esa decisién y
teniendo en cuenta las
opiniones de los demas
respecto a las vias de
solucion posibles.

Ejercer liderazgo en el
marco de sus competen-
cias profesionales,
manifestando sus apre-
ciaciones de forma obje-
tiva y participando en la
toma de decisiones, en
la determinacion de las
actividades, objetivos,
instrumentos y medios,
y en el reparto de tareas.

ldentificar el tipo de proceso
comunicativo utilizado en
un mensaje y las distintas
estrategias utilizadas para
conseguir una buena
comunicacion.

Clasificar y caracterizar las
distintas etapas de un pro-
ceso comunicativo.

Distinguir una buena comu-
nicacion que contenga un
mensaje nitido de otra con
caminos divergentes que
desfiguren o enturbien el
objetive principal de la
transmision.

Deducir las alteraciones pro-
ducidas en la comunica-
cion de un mensaje en el
que existe disparidad entre
lo emitido y lo percibido.

Analizar y valorar las interferen-
cias que dificultan la com-
prensién de un mensaje.

Clasificar los diferentes tipos
de problemas que se pue-
den presentar en las rela-
ciones laborales.

Relacionar los recursos téc-
nicos utilizados para solu-
cionar un determinado pro-
blema.

ldentificar y aplicar la posibi-
lidad de solucién mas ade-
cuada para resolver un
confiicto.

Fomentar y valorar positiva-
mente la participacidn de
los demas componentes
dsl grupo.

ldentificar y clasificar los posi-
bles tipos de decisiones que
se pueden utilizar ante una
situacion concreta.

Analizar las circunstancias
en las que es necesario
tomar una decision y elegir
la mas adecuada.

Aplicar el método de bisque-
da de una solucién o res-
puesta.

Respetar y tener en cuenta
las opiniones de los demas,
aunque sean contrarias a
las propias.

Identificar y caracterizar los
diferentes modelos de lide-
razgo.

Analizar y valorar las diferen-
tes situaciones ante (as
que puede encontrarse el
lider vy las distintas formas
o estilos de intervencion.

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

Conducir y participar en

reuniones y/o discusio-

nes, alcanzando un
ambiente de trabajo
relajado y cooperativo

de todos los participan-

tes.

Enumerar los objetivos mas
relevantes que se persi-
guen en las reuniones de
grupo.

identificar las diferentes téc-
nicas de dinamizacién y
funcionamiento de grupos.

Descubrir las caracteristicas
de las técnicas mas rele-
vantes.

Relacionar cada una de las
técnicas con el tamafo vy
los objetivos del grupo.

Contenidos basicos (duracion 60 horas) '

a} Principios de organizacién empresarial:
Direccion y coordinacion de acciones de los miem-

bros de un grupo o equipo.

Factores claves en la organizacion.
Componentes basicos de una organizacion empre-

sarial tipo.

b} Procesos de informacién/comunicacion:

Produccién de documentos en los cuales se conten-
gan las tareas asignadas a los miembros de un equipo.
Comunicacién oral de instrucciones para la conse-

cucién de unos objetivos.

Tipos de informacién/comunicacion.
Elementos del procese de comunicacion.

¢} Relaciones laborales:

Resolucion de situaciones conflictivas originadas
como consecuencia de las relaciones laborales.

Direccion y/o liderazgo.

£} conflicto.
Toma de decisiones.

d} Dindmica de grupos:

Aplicacién de las técnicas de dinamizacion de grupos.
Técnicas de dinamica de grupos.
Técnicas para la direccion de reuniones.

3.4 Mddulo profesional de formacién en centro de

trabajo

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIQS DE EVALUACION

Elaborar la informacion de
proceso relativa a la

fabricacion de produc-
tos farmacéuticos, con-

siguiendo la factibilidad
de la fabricacion.

La informacién de proceso
debe incluir:

e la identificacion de los
equipos y materiales
que intervienen en la
fabricacion.

e ta descripcion de la
secuencia y operaciones
de trabajo.

e Elcalculo de los tiempos
de fabricacion.

s la elaboracién de los
procedimientos normali-
zados de operacion para
la fabricacién de produc-
tos.
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CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

Poner a punto, conducir y
controlar un proceso de
fabricacion de un pro-
ducto farmacéutico y/o
afin, garantizando la pro-
duccion vy {a calidad del
producto.

Aplicar las normas de
correcta fabricacién y
los procedimientos so-
bre la seguridad, higiene
y medio ambiente.

Comportarse de forma
responsable en el centro
de trabajo e integrarse
en el sistema de relacio-
nes técnico-sociales de
la empresa.

®* La descripcidn de las
especificaciones de cali-
dad del producto.

‘e La definicion de los
ensayos de control en el
proceso y su registro, y
la determinacién de los
procedimientos de con-
trol.

®* la descripcion de los
dispositivos e instru-
mentacion de control.

Interpretar los procedimien-
tos de la guia de fabrica-
cion.

Realizar, sobre la propia ins-
talacion, los ajustes y regla-
jes necesarios, previos a la
fabricacién del producto.

Identificar, en su caso, las
necesidades de mante-
nimiento correctivo de la
instalacion.

Conseguir la calidad especi-
ficada del producto, com-
probando, mediante mues-
treo y ensayos que la cali-
dad del producto corres-
ponde con las especifica-
ciones.

Proponer las modificaciones
que proceden de la inter-
pretacion de los gréaficos
de control del proceso.,

Relacionar las ropas vy equi-
pos de proteccidn indivi-
dual utilizados en las dis-
tintas zonas, con los ries-
gos higiénicos sobre las
personas y la sequridad del
producto.

ldentificar los dispositivos de
deteccion y sistemas de
proteccidon utilizables en
las posibles situaciones de
emergencia.

Valorar la importancia de la
prevencion de contamina-
ciones cruzadas y de prue-
bas microbioldgicas de
ambiente, en relacién con
la calidad vy seguridad del
producto.

Interpretar y ejecutar con dili-
gencia las instrucciones
que recibe y responsabili-
zarse del trabajo que
desarrolla, comunicéndose
eficazmente con las perso-
nas adecuadas en cada
momento.

Observar los procedimientos
Y normas internas de las
relaciones laborales esta-
biecidas en el centro de tra-
bajo y mostrar en todo
momento una actitud de
respeto a la estructura de
mando de la empresa.

Analizar las repercusiones de
su actividad en el sistema
de produccion y en el logro
de los ohjetivos de la
empresa.

Ajustarse a lo establecido en
las normas y procedimien-
tos técnicos establecidos
{informacién de proceso,
normas de calidad, normas
de seguridad....) participan-
do en las mejoras de cali-
dad y productividad.

Demostrar un buen hacer
profesional, cumpliendo
los objetivos y tareas asig-
nadas en orden de priori-
dad con criterios de pro-
ductividad y eficacia en el
trabajo.

3.5 Mddulo profesional de formacién y orientacion

laborai.

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

Determinar actuaciones
preventivas y/o de pro-
teccidn minimizando los
factores de riesgo vy las
consecuencias para la
salud y el medio ambien-
te que producen.

Aplicar las medidas sani-
tarias basicas inmedia-
tas en el lugar del acck-
dente en situaciones
simuladas.

Identificar las situaciones de
riesgo mas habituales en
su ambito de trabajo, aso-
ciando las técnicas genera-
les de actuacidn en funcién
de las mismas.

Clasificar los dafios a la salud
y al medio ambiente en
funcion de las consecuen-
cias y de los factores de
riesgo mas habituales que
los generan.

Proponer actuaciones pre-
ventivas y/o de proteccion
correspondientes a los ries-
gos mas habituales, que
permitan disminuir sus
consecuencias.

Identificar la prioridad de
intervencién en el supues-
to de varios lesionados o
de multiples lesionados,
conforme al criterio de
mavyor riesgo vital intrinse-
co de lesiones.

Identificar la secuencia de
medidas que deben ser
aplicadas en funcién de ias
lesiones existentes en el
supuesto anterior.

Realizar la ejecucion de téc-
nicas sanitarias {RCP,
inmovilizacién, traslado...),
aplicando los protocolos
establecidos.
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CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIGS DE EVALUACION

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

Diferenciar las modalida-
des de contratacion y
aplicar procedimientos
de insercidén en la rea-
lidad laboral como ftra-
bajador por cuenta aje-
na ¢ por cuenta propia.

Orientarse en el mercado
de trabajo. identificando
sus propias capacidades
e intereses y el itinerario
profesional mas idéneo.

Interpretar el marco legal
del trabajo y distinguir
los derechos y obligacic-
nes gue se derivan de
las relaciones laborales.

Identificar las distintas moda-
lidades de contratacion
laboral existentes en su
sector productivo que per-
mite la legislacion vigente.

En una situacion dada, elegir
y utilizar adecuadamente

las principales técnicas de-

busqueda de empleo en su
campo profesional.

ldentificar y cumplimentar
correctamente los docu-
mentos necesarios y loca-
lizar 105 recursos precisos,
para constituirse en traba-
jador por cuenta propia.

identificar y evaluar las capa-
cidades, actitudes y cono-
cimientos propios con
valor profesionalizador.

Definir los intereses indivi-
duales y sus motivaciones,
evitando, en su caso, los
condicionamientos por
razon de sexo o de otra
indole.

identificar ia oferta formativa
y la demanda laboral refe-
rida a sus intereses.

Emplear las fuentes basicas
de informacién del Dere-
cho laboral {Constitucion,
Estatuto de los trabajado-
res, convenio colectivo...}
distinguiendo los derechos
v las obligaciones que le
incumben.

Interpretar los diversos con-
ceptos que intervienen en
una uLiquidacion de habe-
resy».

En un supuesio de negocia-
cion colectiva tipo:

* Describir el proceso de
negociacion.

e |dentificar las variables
(salariales, seguridad e
higiene, productividad,
tecnolégicas...) objeto
de negociacion.

# Describir las posibles
consecuencias y medi-
das, resultado de la
negociacion.

Identificar las prestaciones y
obligaciones relativas a la
Seguridad Sccial.

Interpretar los datos de la
estructura sociocecono-
mica espanola, identifi-
candc las diferentes
variables implicadas vy
las consecuencias de
sus posibles variacio-
nes.

Analizar la organizacion y
la situacion econdmica
de una empresa del sec-
tor, interpretando los
parametros economicos
que la determinan.

A partir de informaciones
aconomicas de caracter
general:

e ldentificar las principa-
les magnitudes macro-
economicas y analizar
las relaciones existentes
entre ellas.

Explicar las dreas funcionales
de una empresa tipo del
sector, indicando las rela-
ciones existentes entre
ellas.

A partir de la memoria eco-
nomica de una empresa:

¢ ldentificar e interpretar
las variables econdomi-
cas mas relevantes que
intervienen en la misma.

s Calcular e interpretar los
ratios basicos {autono-
mia financiera, solven-
cia, garantia y financia-
cion del inmovilizado,...)
que determinan la situa-
cién financiera de la
empresa.

¢ Indicar las posibles Ii-
neas de financiacion de
la empresa.

Contenidos basicds {duracion 60 horas)

a) Salud laboral:

Condiciones de trabajo y seguridad.

~ Factores de riesgo: med
cion.

idas de prevencion y protec-

Organizacidon segura del trabajo: técnicas generales

de prevencion y proteccion.
Primeros auxilios.

b} Legislacion y relacio

Derecho laboral.
Seguridad Social y otras
Negociacion colectiva.

nes laborales:

prestaciones.

c) Orientacidn e insercion sociolaboral:

El proceso de busqueda

de empleo.

Iniciativas para el trabajo por cuenta propia.

Analisis y evaluacion del
y de los intereses personale

propio potencial profesional
S.

Itinerarios fo_rmatévos/ profesionalizadores.
Habitos sociales no discriminatorios.

d) Principios de economia:

Variables macroeconom
némicos.

icas e indicadores socioeco-

Relaciones socioecondmicas internacionales.

e} Economia y organizacién de la empresa:

La empresa: areas funcionales y organigramas.
Funcionamiento econémico de la empresa.
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3.6 Materias del bachillerato que se han debido cursar
para acceder al ciclo formativo correspondiente a

este titulo:
¢ Quimica.

* Biclogia.
" * Fisica.

4.1

4. Profesorado

Especialidades del profesorado que debe impartir

madulos profesionales del ciclo formativo de «Fa-
bricacién de productos farmacéuticos y afines»

Médulo protesional

Especialidad
del profescrado

Cuerpo

1. Organizacion
y gestion en
industrias de
procesos.

2. Areas y servi-
cios de planta
farmacéutica.

3. Proceso far-
macéutico.

4. Control de
calidad en Ia
industria far-
maceutica.

5. Seguridad vy
ambiente qui-
mico.

6. Relaciones en
el entorno de
trabajo.

7. Formacion y
Orientacidén
Laboral.

Analisis y Quimi-
ca Industrial.

Operaciones de
Proceso.

Andlisis y Quimi-
ca Industrial.

Anélisis y Quimi-
ca Industrial.

Operaciones de
Proceso.

Formacidén
Orientacidn
boral.

Formacién
Crientacion
boral.

\4
Lar

Y
La

Profesor de ense-
fianza secunda-
ia.

Profesor técnico
de F.P.

Profesor de ense-
flanza secunda-
ria.

Profesor de ense-
nanza secunda-
ria.

Profesor técnico
de F.P.

Profesor de ense-
fanza secunda-
ria. .

Profesor de ense-
fianza secunda-
ria.

4.2 Materias y/o areas que pueden ser impartidas por
las especialidades del profesorado definidas en el
presente Real Decreto

. Especialidad
Maienfas del profesorado Cusroo
Quimica. Anélisis y Quimica |Profesor de ense-

industrial.

fianza secunda-
ria.

4.3 Equivalencias de titulaciones a efectos de docencia

4.3.1

Se establece la equivalencia a efectos de docen-

cia de los titulos de Dacter, Ingeniero, Arquitecte
o Licenciado con el de:

Ingeniero Técnico en Quimica Industrial;
Ingeniero Técnico en Industria Papelera,

para la imparticion de los mdbdulos profesionales corres-
pondientes a la especialidad de analisis v guimica in-

dustrial.

4.3.2 Se establece la equivalencia a efectos de docen-
¢ia de los titulos de Doctor, Ingeniero, Arquitecto
o Licenciado con los de:

Diplomado en Ciencias Empresariales;
Diplomado en Relaciones Laborales;
Diplomado en Trabajo Social,
Diplomado en Educacion Social,

para la imparticién de los médulos profesionales corres-
pondientes a la especialidad de formacion y orientacion
laboral.

5. Regquisitos minimos para impartir estas
ensefanzas

5.1 Requisitos minimos de espacios e instalaciones

De conformidad con el articulo 39 del Real Decreto
100471991, de 14 de junio, €l ciclo formativo de for-
macion profesional de grado superior: «Fabricacion de
productos farmacéuticos y afines» requiere los siguientes
espacios minimos para su imparticién:

E " Superficie de ufi;?zig‘rén
“SPAECIOs - _
m? Porcentaje

Laboratoric de Quimi-

ca. : 30 25
Taller de Quimica

Industrial ............. 186 45
Aula polivalente ........ 60 30

El grado de utilizacion expresa el porcentaje de uti-
lizacién del espacio {respecto a la duraciGn total del ciclo
por un grupo de alumnos.

En el margen permitido por e! «grado de utilizacion»,
los espacios formativos establecidos pueden ser ocu-
pados por otros grupos de alumnos que cursen el mismo
u otros ciclos formativos, u otras etapas educativas.

En todo caso, las actividades de aprendizaje asociadas
a los espacios formativos (con la ocupacién expresada
por el grado de utilizacion) podran realizarse en super-
ficies utilizadas también para otras actividades forma-
tivas afines.

Ne debe interpretarse que los diversos espacios for-
mativos identificados deban diferenciarse necesariamen-
te mediante cerramientos.

6. Convalidaciones, correspondencias y acceso a
estudios superiores

6.1 Modulos profesionales que pueden ser objeto de

convalidacion con la formacién profesional ocupa-

cional

* Proceso farmacéutico.

¢ Control de calidad en la industria farmacéutica.
6.2 Mébdules profesionales que pueden ser objetc de
correspondencia con la practica laboral

* Proceso farmacéutico.

* Control de calidad en la industria farmacéutica.
* Formacion en centro de trabajo.

* Formacion y orientacion laboral.

Accesc a estudios universitarios

s
[ 9V

* Dipiomado en Enfermeria.
« ingeniero Técnico en Quimica industrial



