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6. Acceso al Bachillerato, convalidaciones
y correspondencias

6.1 Modalidades del bachillerato a las que da acceso

Ciencias de la Naturaleza y de la Salud.
Tecnologia.

6.2 Convalidaciones con materias dei bachillerato

MODULO PROFESIONAL MATERIA DEL BACHILLERATO

Quimica de 2° curso del
bachillerato de Ciencias de
la Naturaleza y de la Salud.

Quimica aplicada.

6.3 Moddulos profesionales que pueden ser objeto de
convalidacién con la formacion profesional ocupa-
cional

Servicios auxiliares de proceso quimico.
Fabricacion de pastas celuldsicas.

Fabricacién de papel y carton.

Instrumentacion y control de procesos quimicos.

6.4 Modulos profesionales que pueden ser objeto de
correspondencia con la practica laboral

Fabricacion de pastas celuldsicas.

Fabricacion de papel y cartén.

Instrumentacion y control de procesos quimicos.
Organizacién, seguridad y ambiente quimico.
Formacién en centro de trabajo.

Formacidn y orientacion laboral.

21148 REAL DECRETO 816/1993, de 28 de mayo,
por el que se establece el titulo de Técnico
en operaciones de fabricacion de productos
farmacéuticos y las correspondientes ense-
nanzas nmiurimas.

El articulo 35 de la Ley Organica 1/1990, de 3 de
octubre, de Ordenacién General del Sistema Educativo
dispone que el Gobierno, previa consulta a las Comu-
nidades Auténomas, establecera los titulos correspon-
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 enserianzas minimas, procede que el
Gobierno, asimismo previa consulta a las Comunidades
Autdénomas, segun prevén las normas antes citadas, esta-
blezca cada uno de los titulos de formacidn profesional,
fije sus respectivas ensefianzas minimas y determine los
diversos aspectos de la ordenacién académica relativos
a las ensefianzas profesionaies gue, 5in perivicio de las
competencias atribuidas a las Administraciones educa-
tivas competentes en el establecimiento del curriculo
de estas ensefianzas, garanticen una formacion bésica
comun a todos los alumnos.

A estos efectos habran de determinarse en cada caso
ta duracién y el nive! 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
Auténomas, las equivalencias de titulaciones a efectos
de docencia segun lo previsto en la disposicién adicional

undécima de la Ley Organica, de 3 de octubre de 1990,
de Ordenacién 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 expresion 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 en operaciones de fabricacidn de productos
farmacéuticos.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Educacion
y Ciencia, consultadas las Comunidades Auténomas v,
en su caso, de acuerdo con éstas, con los informes del
Consejo General de Formacion Profesional y del Consejo
Escolar del Estado, y previa deliberacion del Consejo
de Ministros en su reunion del dia 28 de mayo de 1993,

DISPONGO:

Articulo 1.

Se establece el titulo de Técnico en operaciones de
fabricacion de productos farmacéuticos, que tendra
caracter 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 ensefanzas del ciclo formativo, asi como
las equivalencias de titulaciones a efectos de docencia,
los requisitos minimos de los centros que impartan este
ciclo formativo y las convalidaciones de estas ensedan-
zas y los accesos a otros estudios son los que se esta-
blecen en el mismo anexo.

- Disposicion 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 disposicion adicional primera, apartado 2, de la
Ley Organica 8/1985, de 3 de julio, 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 finalrsegunda.

Correspande al Ministro de Educacion y Ciencia vy
a los drganos competentes de las Comunidades Auto-
nomas dictar, en el ambito de sus competencias, cuantas
disposiciones sean precisas para la ejecucion y desarrollo
de los dispuesto en el presente Real Decreto,

Disposicion final tercera.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publlcacmn en el «Boletm Oficial del
Estadon.

Dado en Madrid a 28 de mayo de 1993.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Educacién y Ciencia,
ALFREDO PEREZ RUBALCABA
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ANEXO
INDICE

1. Identificacion del titulo:

1.1 Denominacién
1.2 Nivel
1.3 Duracién del ciclo formativo

2. Referencia del sistema productivo:
2.1 Perfil profesional:

'2.1.1 Competencia general

. Capacidades profesionales
Responsabilidad y autonomia

Unidades de competencia
Realizaciones y dominios profesionales
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2.2 Evolucion de la competencia profesional:

2.2.1 Cambios en los factores tecnoldgicos,
organizativos y econéomicos
© 2.2.2 Cambios en las actividades profesiona-
les
2.2.3 Cambios en la formacién

2.3 Posicion en el proceso productivo:

2.3.1 Entorno profesional y de trabajo
2.3.2 Entorno funcional y tecnolégico

3. Ensefianzas minimas:

3.1 Obijetivos generales del ciclo formativo
3.2 Moddulos profesionales asociados a una unidad
de competencia:

Quimica aplicada

Servicios auxiliares de proceso guimico
Operaciones de proceso farmaceéutico
Dosificaciéon y acondicionamiento de produc-
tos farmacéuticos

Organizacion, seguridad y ambiente quimico

3.3 Moddulo profesional transversal: instrumenta-
cion y control de procesos quimicos

3.4 Médulo profesional de formacion en centro de '

trabajo _
3.6 Mddulo profesional de formacion y orientacién
laboral

4. Profesorado:

4.1 Especialidades del profesorado que debe
impartir modulos profesionales del ciclo forma-
tivo

4.2 Materias y/o0 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 mstalacio-
nes.

6.2 Ensefanzas de formacion profesional que han
debido venir impartiendo los centros privados

6. Acceso al bachillerato, convalidaciones y correspon-
dencias:

6.1 Modalidades del bachillerato a las que da acceso

6.2 Convalidaciones con materias del bachillerato

6.3 Maddulos profesionales que pueden ser objeto
de convalidacion con la formacion profesional
ocupacional

6.4 Mdédulos profesionales que pueden ser objeto
de correspondencia con la practica laboral

1. Identificacion

1.1 Denominacién: operaciones de fabricacién de pro-
ductos farmacéuticos

1.2 Nivel: formacién profesional de grado medio

1.3 Duracién del ciclo formativo: 1.4Q0 horas

2. Referencia del sistema productivo
2.1 Perfil profesional

2.1.1 Competencia general

Realizar todas las operaciones de proceso y control
de las diversas fases de fabricacién de productos far-
macéuticos y afines, controlando el funcionamiento,
puesta en marcha y parada de los equipos, en condi-
ciones de seguridad, calidad y ambientales establecidas,
responsabilizandose del mantenimiento de primer nivel
de los equipos.

2.1.2 Capacidades profesionales

Tener una visién global e integrada de las distintas
fases de fabricacion de productos farmacéuticos y afines,
comprendiendo la funcidn de las diversas instalaciones
y equipos para alcanzar los objetivos de la produccion.

Adaptarse a diversos puestos y situaciones de trabajo
presentes y futuras asi como a los diferentes modos
de actuacion, seglin las zonas y productos en los que
se trabaje.

Interpretar correctamente la terminologia y simbolo-
gia asociada al proceso de fabricacion de productos far-
maceéuticos y afines.

Cumplir su actividad con orden rigor y limpieza, de
acuerdo con documentos técnicos e instrucciones gene-
rales y previniendo los riesgos personales derivados de
las sustancias que manipula.

Aplicar las necesidades térmicas, de vapor, de aire
limpio o presurizado que requieren los procesos, ope-
rando v -regulando los equipos e instalaciones corres-
pondientes, observando los procedimientos establecidos
y detectando y comunicando posibles anomalias en los
mismoes. '

Conducir y/o controlar las operaciones de procesado
de lotes de productos en areas con especificaciones
ambientales diversas, manteniendo los valores de las
variables de proceso en los rangos establecides, rza-
lizando los controles especificados de las materias pri-
mas y materiales de acondicionamiento, registrando los
datos de fabricacion e informando de las incidencias
o anomalias en el trabajo.

Mantener relaciones fluidas con los miembros del gru-
po funcional en el gue estad integrado colaborando en
la consecucién de los objetivos asignados al grupo, res-
petando el trabajo de los demas, participando activa-
mente en la organizacion y desarrollo de tareas colec-
tivas y cooperando en la superacion de las dificultades
que se presenten con una actitud tolerante hacia las
ideas de los compaferos de igual o inferior nivel de
cualificacion.
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Comunicarse verbalmente o por escrito con los res-
ponsables de los departamentos de mantenimiento vy
control de calidad, con los que mantiene una relacion
de dependencia funcional.

Ejecutar un conjunto de acciones, de contenido poli-
técnico y/o polifuncional, de forma autonoma en el mar-
co de las técnicas propias de su profesion, bajo métodos
establecidos.

Responder de la correcta preparacion, buen funcio-
namiento y puesta a punto de las maquinas, atiles y
demas medios asignados.

2.1.3 Respoﬁsabilidad y autonomia

El técnico en operacicnes de fabricacion de productos
farmacéuticos actua, basicamente, en funcién de la infor-
macion técnica relativa al producto que hay que fabricar
y al proceso necesario para llevar a cabo la produccian.

Las destrezas precisas para ejecutar ias operaciones
mas rutinarias de montaje y desmontaje de Utiles asi
como la realizacion de ciertos ajustes y medidas en las
maguinas y equipos las lleva a cabo como consecuencia
de los habitos adquiridos tanto en el proceso de apren-
dizaje escolar como en la préactica laboral.

Este técnico es auténomo en las 5|gwentes funciones
o actividades generales:

Maquinas e instalaciones: preparacion y ajuste de las
maquinas al lote que se debe fabricar/cambios de for-
mato. Limpieza y conservacidn/mantenimiento de pri-
mer nivel/deteccién de averias/sustitucién de elementos
simples.

Materias primas y productos: comprobacién de can-
tidades y productos/preparacién de la materia/alimen-
tacion de la maguina/elaboracion de formas farmacéu-
ticas/dosificacion de sustancias/envasado y acondicio-
namiento/ensayos sencillos de control de calidad duran-
te todo el procesc/toma de muestras sencillas.

Puede ser asistido en: maquinas e instalaciones: man-
tenimiento preventivo/localizacion de averias y su
correccion/sustitucion de elementos complejos/ajuste
de maquina en cambio de producto complejo que hay
que fabricar.

Materias primas y productos: manipulacién de mate-
rias peligrosas/ensayos complejos de control de cali-
dad/toma de muestras complejas o oellgrosas Fabri-
cacion del primer lote de producto.

Debe ser asistido en: maquinas e instalaciones: Ins-
trucciones y procedimientos de operacion con maquinas
complejas/mantenimiento correctivo complejo.

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

2.1.4 Unidades de competencia

1. Preparary ensayar materias quimicas y productos
farmacéuticos.

2. Preparar instalaciones y operar servicios auxilia-
res para el proceso quimico.

3. Procesar un lote de productos farmacéuticos o
afines.

4. Conducir una linea de llenado y acondicionamien-
to de preductos farmaceéuticos o afines.

5. Actuar bajo normas de correcta fabricacién, de
seguridad y ambientales.

2.1.5 Realizaciones y dominios profesionales

Unidad de competencia 1: Preparar y ensayar materias
quimicas y productos farmacéuticos

REALIZACIONES CRITERIOS DE REALIZACION

1.1 Recepcionar y alma- | Todos los documentos de
cenar materiales,| recepcién, almacenamien-
productos interme-| to y expediciéon han sido
dios y productos| obtenidos.
acabados en las con-| Los procedimientos que hay
diciones especifica-| que seguir estan descritos
das y con la seguri-| en la guia de fabricacién,
dad requerida. han sido interpretados vy

se encuentran en lugar
visible.

Los materiales recepciona-
dos se han verificado, con-
trolado y comprobado que
poseen las etiquetas esta-
blecidas por control de cali-
dad y que contienen las
cantidades especificadas.

Se han utilizado procedi-
mientos de registro infor-
matico u otros medios, del
material recepcionado.

El material almacenado se ha
ordenado, segun procedi-
mientos, por categorias, 0
por cédigos informaticos
{materiales y productos:
materiales de partida vy
acondicionamiento, pro-
ductos intermedios, a gra-
nel y terminados, produc-
tos en cuarentena, aproba-
dos, rechazados, devueltos
o retirados) v se ha com-
probado gue los diferentes
recipientes tienen las et
quetas adecuadas.

El sistema de almacenamien-
to ha garantizado las con-
diciones necesarias para
preservar la calidad de
materiales y productos.

1.2 Tomar muestras para | Se ha tomado la muestra de
control de calidad en| acuerdo con normas esta-
cantidad, condicio-| blecidas en funcion de la
nes y con el instru-| materia prima/producte
mental adecuado. de que se trate y los ensa-

yos que sobre elfa se vayan
a realizar.

Se ha identificado la muestra
de acuerdo con coddigos
establecidos y se ha hecho
llegar a control de calidad.

1.3 Realizar analisis sen-| Se ha identificado las carac-
cillos en tiempo, for-| teristicas objeto de ensayo
ma y seguridad esta-| y el instrumental corres-
blecidos. pondiente.

El instrumental y material de
ensayo se utiliza con des-
treza y cuidado.

Se optimiza el empleo de
reactives y material de
ensayo.
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REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

REALIZACIONES CRITERIOS DE REALIZACION

1.4 Disponer los mate-
riales especificados
para la fabricacion
de los distintos pro-
ductos.

1.5 Asegurar et flujo de
materiales dispues-
tos a las diferentes
lineas de produccion
en condiciones ido-
neas.

1.6 Registrar datos de
los resultados de su
trabajo e informar de
las incidencias del
mismo.

Se ha observado los proce-
dimientos de ensayo esta-
blecidos, optimizando los
tiempos de trabajo.

Las medidas vy resultados dei
ensayo se obtienen con la
precision requerida.

Los calculos realizados son
correctos.

Se han observado las normas
de seguridad.

Se ha efectuado, con la ayu-
da de instrumentos apro-
piados y en las instalacio-
nes adecuadas, medidas
para obtener el volumen o
la masa de producto soli-
citado en fabricacion.

Se ha seguido el procedi
miento y se han hecho
todas las anotaciones
sobre los cambios introdu-
cidos.

Se han usado los equipos de
proteccion individuat ade-
cuados a la operacion,
segUln procedimientos.

Se han mantenido los reque-
rimientos de higiene perso-
nal vy de seguridad durante
la operacidn.

Todos los materiales pesa-
dos o medidos han sido
identificados/etiquetados
correctamente y dispues-
tos en los envases apropia-
dos para su traslado.

Los materiales han sido reu-
nidos en correctc orden
para su movimiento.

El método y equipo usado
para trasladar materiales
ha resultado seguro, eco-
némico y ha preservado las
caracteristicas de éstos.

Los materiales rotulados han
sido cargados en orden
correcto vy trasladados de
forma cuidadosa y segura
al destino correcto.

Las discrepancias o anoma-
lias en rotulacion, cantidad,
calidad y caracteristicas de
los materiales han sido
informadas a la persona
adecuada.

Se han comprobado y regis-
trado todos los datos
correspandientes a la
recepcion, almacenamien-
to y envasado en los sopor-
tes de registro y con los
procedimientos y codigos
establecidos.

Se han notificado las desvia-
ciones significativas que
ponen de manifiesto los
datos y se han iniciado los
procedimientos necesarios
para su correccion, cuando
sea posible y necesario.

Se ha solicitado la colabhora-
cion de las personas o
departamentos oportunos
cuando las circunstancias
lo han hecho necesario.

Ha sido obtenida la aproba-
cion/autorizacion cuando
ha sido necesaria.

Dominio profesional

a) Medios de produccion: sistemas de transporte.
Almacén o sistema de almacenamiento (cisterna, tan-
ques o almacenes, cédigo de barras). Equipos e instru-
mentos de medida de masa y volumen (basculas, balan-
zas, probetas, vasos graduados, etc...). Tolvas, valvulas,
bafios calorifugos, etc.. Equipos e instrumentos de medi-
da y ensayo: caudalimetro, sonda, densimetro, viscosi-
metro, manometro, conductimetro, pHmetro, terméme-
tro, calorimetro y analizados automaticos. Instrumental
toma muestras. Indicadores de condiciones ambientales
(temperatura, humedad, etc.). Sistemas de transporte.
Equipos de registro electronico de datos. Letreros y mar-
cadores de lotes o productos.

b) Materiales y productos intermedios: materias pri-
mas (principios activos, excipientes, coadyuvantes).
Material de acondicionamiento (recipientes, envases,
bolsas, prospectos, etc.). Materias primas dosificadas y
embolsadas/envasadas para su envio al proceso.

¢} Productos o resultados del trabajo: formas far-
macéuticas y productos afines envasados, identificados
y almacenados. Materias farmacéuticas pesadas. rotu-
ladas y dispuestas para la fabricacion. Muestras.

d) Procesos, métodos y procedimientos: procedi-
mientos escritos de movimiento y almacenamiento de
materiales. Procedimientos normalizados de operacién
(almacenamiento, ensayo, envasado). Métodos de ensa-
yo y de muestreo de materias primas. Normas de segu-
ridad y ambientales de productos quimicos.

e) Informacion: guia de fabricacién fechada y fir-
mada. Documentacion completa del lote. Vales de alma-
cén. Aplicaciones informaticas de almacenamiento de
materiales.

f) Personal y/u organizaciones destinatarias: depar-
tamento de produccion. Proveedores de materias primas
vy material de acondicionamiento. Departamento de con-
trol de calidad.

Unidad de competencia 2: Preparar instalaciones
y operar servicios auxiliares para el proceso farmacéutico

REALIZACIONES CRITERIOS DE REALIZACION

2.1 Preparar el 4rea, ma-
quina o equipo para
su limpieza o man-
tenimiento.

Se han colocado los carteles
de aviso apropiados y/o se
ha acordonado el area.

La maquina/equipo ha sido
aislada de los servicios.

Se ha utilizado el equipo de
proteccion individual y la
ropa apropiada.
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REALIZACIONES
2.2 Limpiar y/o esterili-

2.3

2.4

2.5

zar el area, equipo v
los accesorios des-
pués de diferentes
operaciones en
fabrica.

Ranabilitar el area o
equipo para el
comienzo de la fabri-
cacion. '

Poner en marcha los
servicios auxiliares y
realizar ajustes pre-
vios necesarios en
maquinas e instala-
ciones, logrando las
condiciones adecua-
das para la fabrica-
cion,

Comunipar con otros
las incidencias o re-
sultados del trabajo.

la maquina/equipo ha sido
desmontada de acuerdo a
procedimientos normaliza-
dos de operacion.

Las partes defectuosas o gas-
tadas han sido presenta-
das a la persona adecuada.

Se ha probado la maquina en
vacio y cualquier anomalia
ha sido comunicada.

Las reparaciones/sustitucio-
nes han sido realizadas, si
estaban autorizadas.

El area y el equipo ha sido
limpiado y secado de
acuerdo a procedimientos
en cada cambio de produc-
to o lote.

Se ha seguido el procedi-
miento en cambios de for-
mato o limpieza paso a
paso con la firma de cada
uno de ellos.

Ha sido obtenida confirma-
cidn, si se ha requerido, de
que la limpieza ha sido
satisfactoria.

El equipo ha sido montado
de nuevo de acuerdo a
procedimientos.

El equipo ha sido colocado
en el lugar apropiado.

Se ha comprobado que el
local ha cumplido los requi-
sitos de iluminacion, tem-
peratura, humedad, venti-
lacién, etc.

Se han evitado los riesgos de
contaminacién cruzada en
los locales mediante servi-
cios auxiliares.

Las condiciones aportadas
por los servicios auxiliares
han permitido el proceso
de fabricacion ulterior.

Ha quedado informacion visi-
ble en la sala de cuando,
quién y cdmo ha realizado
la limpieza y el cambio de
formato.

Ha sido solicitada asistencia
citando y cémo se ha
requerido.

La informaciodn ha sido trans-
mitida puntualmente a la
persona adecuada.

En caso necesario se ha solr
citado aprobacidon de la
persona responsable del
proceso,

La informaridon escrita ha
sido registrada cuidadosa-
mente y de forma legibie
en el soporte adecuado.

Dominio profesional

a) Medios de produccion: equipos e instrumentos
de limpieza homologados {aspiradores, desengrasantes,
productes desinfectantes, etc.). Utiles, herramientas y
productos de mantenimiento {(engrasadores, disolventes,
aceites lubricantes, etc.). Piezas codificadas. Matrices,
dispositivos. Equipos e instrumentos asociados asi como
reguladores de servicios auxiliares de industria farma-
céutica: sistemas de presién positiva, vacio, calefaccion,
vapor de agua y gases inertes, climatizacion del aire,
asterilizac ion del aire, tratamiento de agua. Cuadios de
control. Medios de registro manual o electronico de
datos. .

b) Materiales y productos intermedios: afluentes
como aire, agua, vapor y vacio.

¢) Productos: condiciones de temperatura, hume-
dad, presion, esteriiizacion, etc., requeridas para el
ambiente entorno del proceso o para el mismo proceso
de fabricacion.

d} Procesos, métodos y procedimientos: método
escrito normalizado de limpieza. Método o manual de
mantenimiento y programa de mantenimiento de uso
periddico y rutinario. Procedimientos normalizados de
operacién de servicios auxiliares. Normas de seguridad.

e) Informacién: manual de funcionamiento de equi-
pos y servicios auxiliares. Esquemas de servicios de la
planta y su distribucion.

f} Personal y/u organizaciones destinatarias: depar-
tamento de produccion y servicio de mantenimiento.

Unidad de competencia 3: Procesar un lote de pro-
ductos farmacéuticos o afines

REALIZACIONES CRITERIOS DE REALIZACION

Se han colocado los carteles
de aviso apropiados y/o se
ha acordonado el area.

La maquina/equipo ha sido
aislada de los servicios.

Se ha utilizado el equipo de
proteccidén individual y la
ropa apropiada.

Realizar el manteni-|Las partes de la maquina/
miento de primer| equipo que han de des-
nivel de maquinas e] montarse para realizar el
instalaciones de su! mantenimiento de primer
area segun fichas de! nivel lo han sido siguiendo
mantenimiento yi procedimientos normaliza-
con el procedimien-| dos de operacion.

to establecido. Los elementos defectuosos o
gastados que segun el pro-
cedimiento establecido
puedan ser repuestos, han
sido presentados a la per-
sona adecuada.

Se ha probado la maquina en
vacio y cualquier anomalia
ha sido comunicada.

Las reparaciones/sustitucio-
nes han sido realizadas, si
estaban autorizadas.

El 4rea ha sido.rehabhilitada
para el comienzo de la
fabricacion: los equipos
han sido montados de nue-
vo, de acuerdo con proce-
dimientes y colocados en
el lugar apropiado, tapan-
dolos o protegiéndolos de
forma adecuada hasta el
momento del uso.

3.1 Preparar el area, ma
quina o equipo para
su limpieza o man-
tenimiento.

3.2
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REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

3.3 Limpiar y/o esterili-
zar el area, equipo y
los accesorios des-
pués de diferentes
operaciones de
fabricacion.

3.4 Comunicar a otros
las incidencias o
resultados de los tra-
bajos de manteni-
miento de primer
nivel y limpieza
siguiendo los proce-
dimientos estableci-
dos.

3.5 Preparar los materia-
les, condiciones y
documentaciéon nece-
sarios para iniciar el

procesado del lote.

3.6 Aijustar y alimentar
ta maquina e instala-
cién para comenzar
la operacién del lote.

El 4rea v el equipo han sido
limpiados y secados de
acuerdo con procedimien-
tos en cada cambio de pro-
ducto o lote.

Se ha seguido el procedi-
miento en cambios de for-
mato o limpieza paso a
paso con la firma de cada
uno de ellos.

Ha sido obtenida confirma-
cidn, si se ha requerido, de
que la limpieza ha sido
satisfactoria.

Ha quedado informacion visi-
ble en la sala de cuando,
guién y como ha realizado
la limpieza y el cambio de
formato.

Ha sido solicitada asistencia
cuando se ha requerido.

La informacién ha sido trans-
mitida puntualmente a la
persona adecuada.

En caso necesario se ha soli-
citado aprobacion de la
persona responsable del
proceso.

La informacién escrita ha

sido registrada cuidadosa-

mente y de forma legible
en el soporte adecuado.

El area/equipo ha sido rotu-
lado apropiadamente con
el producto detallado y ha
quedado listo para cargarse.

Se han obtenido todos los
documentos y materiales
requeridos y se han verifi-
cado todos los materiales
frente a los documentos
del lote.

Se ha confirmado la disponi-
bilidad de los materiales en
los momentos requeridos.

Poner en marcha los servi-
cios auxiliares y/o realizar
ajustes previos necesarios
en maquinas e instalacio-
nes, logrando tas condicio-
nes adecuadas para la
fabricacion.

Se ha comprobado que el
local cumple 1os requisitos
de iluminacion, temperatura,
humedad, ventilacidén etc,,
evitandose los riesgos de
contaminacion cruzada.

Los materiales/componen-
tes han sido incorporados
de acuerdo con instruc-
ciones.

Los mandos han sido situa-
dos en posiciones iniciales
idoneas para procesar el
lote. Las maquinas e insta-
laciones se han puesto en
marcha siguiendo las ins-
trucciones y secuenciacion
establecida.

3.7 Vigilar el procesado
del lote para mante-
ner el control del
equipo vy la seguri-
dad de la calidad del
producto.

3.8 Responder en condi-
ciones anormales
para restablecer el
control del proceso.

3.9 Obtener el lote de

productos en sl
tiempo especificado
utilizando materiales
¥y equipos con efica-
cia y dejando el area
y equipo en condi-
ciones de proceso.

Los materiales, componen-
tes o productos sobrantes
o que no han cumplido
especificaciones han sido
colocados en envases
apropiados y correctamen-
te identificados y retirados
del resto.

Han sido realizados los ensa-
yos previos de comproba-
cion y se han ajustado los
mandos para fabricar un
producto de especificacion
correcta.

Ha sido registrada la informa-
cién especificada.

Se han realizado y registrado
ajustes rutinarios cuando
ha sido necesario.

El efecto del ajuste ha sido
comprobado después de
un intervalo apropiado.

Se han tomado muestras a
intervalos segun especifi-
caciones y se han realizado
ensayos especificados
cuando han sido requeri-
dos para seguir el control
en proceso.

Se ha tenido especial cuida-
do en los trabajos con pro-
ductos pulverigenos y en
zonas limpias.

Se han comprobado las
caracteristicas especifica-
das para rechazar o acep-
tar productos. materiales o
componentes.

Se han tomado acciones
apropiadas para conducir
de nuevo el proceso bajo
control, o para minimizar
las pérdidas o dafios.

Las acciones tomadas han
sido informadas a supervi-
sion y tanto las acciones
como sus efectos han sido
registrados.

Los trabajos se han comple-
tado en el tiempo estable-
cido y en orden de prio-
ridad.

Los materiales han sido
manipulados eficientemen-
te para evitar pérdidas o
danos.

El equipo se ha usado en for-
ma a evitar un desgaste
inusual.

Las maquinas e instalaciones
se han parado siguiendo
las instrucciones y secuen-
ciacién establecidas.

El producto ha sido descar-
gado/recogido y desplaza-
do de acuerdo con instruc-
ciones de proceso.
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REALIZACIONES CRITERICS DE REALIZACION

La cantidad de producto final
y materiales especificados
no usados para el lote han
sido debidamente cuanti-
ficados.

Todos los pormenores han
sido registrados de forma
correcta y legible en los
soportes adecuados.

El 4rea ha sido despejada de
materiales y los correspon-
dientes al lote han sido
transferidos cuidadosa-
mente y puntualmente al
lugar apropiado. Los mate-
riales, productos ¢ compo-
nentes que no han cumpli-
do especificaciones han
sido trasladados a su lugar
apropiado.

Todos los documentos del
lote completado han sido
transmitidos al lugar o per-
sona adecuado.

Se ha requerido asistencia
cuando ha sido necesaria.

El supervisor ha sido informa-
do de que el lote se ha
completado y se ha obte-
nido su firma, si es nece-
sario.

En todo momento se han
seguido los procedimien-
tos, se ha usado ia ropa
adecuada, se han manteni-
do los estandares de higie-
ne personal, se ha mante-
nido el area con el grado
de limpieza y orden reque-
ridos y se han cumplido los
requerimientos de segu-
ridad.

Dominio profesional

a) Medios de produccién: equipos e instrumentos
de limpieza homologados. Utiles, herramientas y produc-
tos de mantenimiento. Piezas codificadas. Matrices, dis-
positivas. Reguladores de servicios auxiliares de industria
farmacéutica. Medios de registro manual o electrénico
de datos. 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 preparacién de supaositorios y dvulos. Equipos de pre-
paracion 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 produccion. Instrumento y recipiente para
toma de muestra.

b) Materiales y productos intermedios: productos
farmacéuticos de hase, excipiente y coadyuvante. Polvos
y granulos. Mezclas y disoluciones.

¢) Productos o resultados del trabajo; productos soli-
dos, semisolidos y fluides. Comprimidos, grageas, cap-
sulas, inyectables, supositorios y ovulos, cremas y poma-
das, soluciones orales, preparaciones oftalmicas, aero-
soles.

d) Procesos, métodos y procedimientos: método
escrito normalizado de limpieza. Manual de manteni-
miento y programa de mantenimiento de uso. Procesos
discontinuos con procedimientos normalizados de ope-
racion quimica. Métodos de elaboracién de formas far-
maceéuticas y productos afines. Procedimientos de toma
de muestra y de ensayos rutinarios. Normas de segu-
ridad. Procedimientos de actuacién en areas limpias. Pro-
cedimientos de operacion con productos pulverigenos.

e) Informacion: manual de funcionamiento de equi-
pos. Esquemas de servicios de la planta y su distribucién.
Instrucciones escritas de operacidn, de ensayo y de toma
de muestra. Registro escrito de resultados de trabajo
e incidencias. Comunicacién verbal cuando es necesario.
Documentacion completa del lote. Graficos o cartas de
control. :

f) Personal y/u organizaciones destinatarias: servi-
cio de mantenimiento. Linea de dosificacion, llenado y
envasado. Departamento de control de calidad.

Unidad de competencia 4: Conducir una linea de lle-
nado y acondicionamiento de productos farmacéuticos
o afines

REALIZACIONES CRITERIOS DE REALIZACION

4.1 Preparar y controlar{Los productos semielabora-
la maquina de dosi-| dos y los envases han sido
ficar. situados en los lugares

establecidos.

Las maquinas han sido ajus-
tadas con el producto para
su dosificaciéon dentre de
los limites establecidos.

Se ha controlado el proceso
realizando las tomas de
muestras, su control y ano-
tacion en soportes estable-
cidos de acuerdo con ins-
truccicnes escritas.

4.2 Preparar y poner en|Los componentes/materia-
marcha la linea de| les han sido usados de
acondicionamien-| acuerdo con instrucciones.
to/envasado Los mandos de control han

sido dispuestos segun las
posiciones iniciales ido-
neas para la conduccion.

Los materiales, componen-
tes o productos que no han
cumplido especificaciones
han sido retirados correc-
tamente en los envases
apropiados.

Se han realizado los ensayos
y ajustado los reguladores,
cuando ha sido necesario,
para acondicionar los pro-
ductos segun las especifi-
caciones de produccion.

Se han realizado cambios de
formato y cuando han sido
complejos se ha colabora-
do con el personal de man-
tenimiento en dichos cam-
bios de formato.
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REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

4.3 Vigilar la linea de
envasado/acondi-
cionamientoe contro-
lando los parame-
tros del equipo en
proceso y midiendo
las variables necesa-
rias del producto
para asegurar la cali-
dad y homogenei-
dad del lote.

4.4 Responder en condi-
ciones andmalas
con acciones apro-
piadas.

Se ha mantenido el suminis-
tro continuo de materiales,
envases y componentes.

Los materiales y componen-
tes han sido colocados en
correcta posicion y orien-
tacién.

Todos los componentes y
productos usados llevan,
visiblemente, la especifica-
cion apropiada de lote,
fecha, v se ha cuidado no
mezclar productos ni mate-
riales entre diferentes lotes
que se estdn produciendo
al tiempo en lineas vecinas.

Durante la conduccion se
han tomado las muestras
segun especificaciones.

Los ensayos especificados
de calidad se han comple-
tado cuando han sido
requeridos.

Se han tomado decisiones
para rechazar o aceptar
productos, materiales o
componentes.

Se han realizado los ajustes
necesarios para mantener
el control y se ha registra-
do cuando ha sido nece-
sario.

El efecto del ajuste ha sido
comprobado después de
un intervalo apropiado.

Se han seguido los documen-
tos del lote y del procedi-
miento normalizado de
operacion.

Se ha usado la ropa apropia-
da y se han mantenido los
requerimientos de higiene
personal.

Se han observado los reque-
rimientos de seguridad.

El problema ha sido observa-
do puntualmente y tomada
ia accién apropiada para
rectificar averias y los arre-
glos han sido realizados en
un orden loégico, dentro de
los limites de su propia
autoridad. Fallos o ajustes
repetidos han sido informa-
dos a la persona adecuada.

Derrames o roturas han sido
tratados con correccion y
puntualmente para mante-
ner {a limpieza en la ope-
racion.

Si la accién tomada fue para
requerir asistencia ha sido
realizada puntualmente a
la persona apropiada.

Si la accién tomada ha sido
de parada, ésta ha sido rea-
lizada puntualmente, de
acuerdo a procedimientos
y la persona apropiada ha
sido informada.

4.5 Completar el acondi-
cionamiento del
lote, asignando los
procedimientos e
informando de los
resultados segun se
establece en la guia
de fabricacion.

El producte ha sido descar-
gado y rotulado de acuerdo
con instrucciones.

Se ha completado el trabajo
en un tiempo limite acep-
table, en el orden de prio-
ridad establecido y minimi-
zando el detericro de la

maquina y las pérdidas o
derrames de materiales.

El drea ha quedado despeja-
da de materiales/com-
puestos especificados.
Todo el material impresc
sobrante se ha cuantifica-
do e identificado. Se ha
procedido a la destruccion
del material grabado con la
marca del lote scbrante.

l.os materiales especificos
han sido transferidos cui-
dadosa y puntualmente al
lugar adecuado.

La informacién obtenida se
ha pasado puntuaimente a
la persona adecuada pun-
tualmente y cualquier cam-
bio introducido en el pro-
ceso ha quedado anotado.

Se ha obtenido aprobacidn o
autorizacién cuando ha
sido necesario.

Toda la informacién escrita
se ha registrado cuidadosa
y legiblemente en los
soportes adecuados con
las referencias necesarias
para identificar el momen-
to, el equipo y los materia-
les usados en el acondi-
cionamiento.

Se ha requerido asistencia
cuando ha sido precisa.

Dominio profesional

a) Medios de produccién: lineas de envasado con:
dosificadores, lenadores, envasadoras (de polvo, sdlidos,
liquidos), contador electronico, etiquetadora. Instrumen-
tos de medida de dimensiones de elementos de acon-
dicionamiento, y de variables del proceso. Reguladores
de volumen, velocidad, tiempo de llenado, temperatura,
etcétera. Instrumentos de ensayos. Instrumental de toma
de muestras.

b} Materiales y productos intermedios: normas ela-
boradas, polvos, disoluciones, gases propelentes. Mate-
rial de acondicionamiento (envasas de vidrio y plastico,
sobres, prospectos, etiguetas, precintos, cajas, etc.).

¢) Productos: normas farmacéuticas y productos afi-
nes dosificados, llenados y acondicionados.

d) Procesos, métodos y procedimientos: guia de
acondicionamiento. Procedimiento normalizado de ope-
racién. Normas de seguridad e higiene personal en el
acondicionamiento. Procedimientos de registro.

e} Informacion: hojas de instrucciones fechadas y
firmadas. Documentacioén completa del lote y del mate-
rial de acondicionamiente usado. Graficos o cartas de
control. Boletines de movimiento de materiales.



BOE nim 193

Viernes 13 agosto 1993

24715

Unidad de competencia 5: Actuar bajo normas de
correcta fabricacidn, de seguridad y ambientales

REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

5.1

5.2

5.3

5.4

Operar los equipos,
las instalaciones vy
en las areas, cum-
pliendo normas de
seguridad interna.

Aplicar normas inter-
nas de seguridad y
ambientales de ries-
go quimico en las
operaciones realiza-
das.

Prevenir riesgos per-
sonales mediante la
utilizacion de equi-
pos de proteccién
individual.

Responder en condi-
ciones de emergen-
cia en tiempo y for-
ma. :

Todos los trabajos ejecuta-
dos se han realizado en
condiciones de seguridad
de acuerdo con las normas
internas.

Los trabajos realizados en
areas clasificadas se han
llevado a cabo de manera
que las herramientas, pro-
tecciones y equipos utiliza-
dos son acordes con la nor-
mativa interna.

Las situaciones andmalas o
imprevistas han sido comu-
nicadas y se han adoptado
las medidas posibles vy
necesarias.

Los trabajos realizados en su
area de responsabilidad se

. han ejecutado de acuerdo
con las normas de sequri-
dad y ambientales inter-
nas.

El ambiente de trabajo se ha
mantenido en los parame-
tros establecidos, notifi-
cando las anomalias y/o
corrigiéndolas, actuando
sobre los equipos causan-
tes.

Cuando asi lo han requerido
los trabajos, de acuerdo
con los procedimientos
establecidos, se han
empleado equipos de pro-
teccion personal:

e Seleccionando el ade-
cuado

¢ Utilizandolo correcta-
mente

s Dejandolo en buen esta-
do de uso

Ante una emergencia produ-
cida, se ha actuado con los
medios disponibles para su
control.

Cuando la emergencia ha
podido ser controlada, es
notificada para tomar las
medidas necesarias para
anular el riesgo de su repe-
ticion si no se han podido
tomar por los medios pro-
pios.

Cuando no ha podido ser
controlada, se ha dado la
alarma para que entren en
funcionamiento los planes
de emergencia.

Durante el funcionamiento
de los planes de emergen-
cia se ha actuado confor-
me a los mismos.

REALIZACIONES

CRITERIOS DE REALIZACION

5.5 Coordinarse eficaz-
mente en el relevo y
con otros departa-
mentos.

5.6 Vigilar el proceso de
produccién quimica
y/0 depuracion para
respetar las medidas
de proteccién del
medio ambiente.

Toda la actuacion se ha rea-
lizado con criterios propios,
de acuerdo con la forma-
cién recibida.

A través del soporte estable-
cido se ha transferido al
relevo toda la informacion
necesaria para que éste
conozca el estado de los
equipos y del proceso, asi
como el de los trabajos de
mantenimiento en curso
dentro del area de respon-
sabilidad.

Se ha producido la comuni-
cacion necesaria para la
buena marcha de la fabri-
cacion con el resto de uni-
dades organicas cuando
asi lo ha requerido el tra-
bajo dentro de su nivel de
responsabilidad.

Ha trasladado a sus superio-
res la informaciéon que les
ha podido ser necesaria
para comunicarse y coor-
dinarse con las restantes
unidades organicas.

Se ha vigilado la cantidad,
composicién y concentra-
cioén de sustancias sélidas,
liquidas y gasecsas elimi-
nadas de los equipos de
produccidén y/o depura-
cion.

Se ha comprobado el estado
de funcionamiento del
equipo de produccion, de
depuracién o de dispersion
de las sustancias elimina-
das.

Se han tomado muestras y
sobre ellas se han realizado
ensayos para vigilar el
medio ambiente (DBO,
PQO, pH del agua, sedi-
mentos, humos en aire).

Los resultados han sido regis-
trados y comparados con
las prescripciones
medicambientales descri-
tas en los procedimientos
y ha sido comunicada cual-
quier anomalia que excede
de su responsabilidad.

Dominio

profesional

a) Medios de produccién: equipos normalizados de
proteccién individual {ropa, botas, cascos, gafas, etc.).

Dispositivos de proteccién

(dispositivos de deteccion de

fugas de gas, de deteccion de fuego, lavaojos, duchas,

extintores). Dispositivos de

seguridad en maquinas e ins-

talaciones. Dispositivos de deteccion y medida de con-
diciones ambientales {monitores instalados en los pues-
tos de salida de los efluentes, muestreadores de aire,
muestreadores de agua, pHmetros, termémetros, ana-
lizadores de oxigeno disuelto, analizadores de gas de
combustién, analizadores especificos de compuestos en
el aire 0 en el agua). Instrumentos de medida portatiles
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de condiciones ambientales. Equipos de emergencia fijos
y moviles (mangueras, extintores, escaleras de incen-
dios). Equipo de depuracién (decantadores, flotadores,
clarificadores, difusores de aire, filtros biolégicos, cen-
trifugas). Equipo de control. Libro de relevo.

b} Materiales y productos intermedios: efluentes y
residuos de proceso de produccion y/o depuracién.

¢} Productos o resultados del trabajo finales: pre-
vencion y ataque a los riesgos fisicos, quimicos y micro-
biologicos derivados de! proceso guimico.

d) Procesos, métodos y procedimientos: normas de
correcta fabricacion {GMP). Procedimiento normalizado
de ataque a la emergencia segan plan de emergencia
interior. Manuales de uso de los equipos de prevencion
y ataque a la emergencia. normas de seguridad e higiene
personal. Métodos de prevencién de riesgos por pro-
ductos toxicos, inflamables y corrosivos.

Informacion: normas y sefalizacion de seguridad. Par-
tes de trabajo. Libros de incidencias. Prescripciones de
efluentes.

2.2 Evolucion de la competencia profesional

2.2.1 Cambios en los factores tecnoldgicos, organiza-
tivos y econdémicos

La quimica fina y farmacéutica son las que mayor
crecimiento de empleo pueden tener dentro del sector.
Parece asimismo que en estos subsectores crecera la
dedicacién de recursos y la investigacion, con el fin de
incrementar el valor afiadido de los productos.

Se incrementara la mecanizacién y control informa-
tico de los almacenes asi como la utilizacion de autd-
matas en los procesos de fabricacion lo que permitird
la eliminacion de stocks en almacén y por tanto la opti-
mizacion de [os mismos. '

Esta figura se encuentra en un tipo de Industria de
tecnologia avanzada pero no compleja, aplicada al manejo
y transformacién de productos y sustancias de gran peli-
grosidad y valor afadido, que implica una utilizacién
constante y en aumento de los conceptos de rendimien-
to/optimizacion y seguridad/prevencidn.

2.2.2 Cambios en las actividades profesionales

Esta figura, ubicada en produccién, verd aumentar
las exigencias de control de calidad interno y de cum-
plimiento de las especificaciones y condiciones de tiem-

- po, forma y rendimiento establecidas por el centro recep-
tor. Aumentara la importancia del trabajo integrado, lo
gue evitara recuperaciones y permitird un aumento sen-
sible de los standares de calidad.

La seguridad es quizas el factor mas critico, debido
a que esta figura trabaja con sustancias activas de origen
bioldgico y sintético susceptibles de contaminar y de
contaminarse y requerira el cumplimiento de crecientes
y rigurosas medidas de prevencion.

De todo ello se derivara la necesidad de enfatizar
el cumplimiento de los procedimientos normalizados de
operacién. Cada operaciéon de produccion poseerd un
protocolo de seguridad y comprobacién de buenas nor-
mas de fabricacion.

Como resulta obvio, todas estas normas y sistemas
deberan ser ensefiadas, postericrmente controladas y
constantemente actualizadas de acuerdo con los avan-
ces de la técnica, la legislacion y a las necesidades de
la empresa.

223 C_ambios en la formacién

Esta figura debe poseer conocimientos claros y pre-
cisos sobre ensayos de control de la calidad en proceso,
fiujo de materiales, técnicas de muestreo, interpretacion
de procedimientos y protocolos escritos, documentacion
y seguridad e higiene,

Otros factores importantes relacionados con la cali-
dad de la produccién son la actitud positiva para sugerir
mejoras y las dotes de observacion para detectar la nece-
sidad de las mismas y lo mas importante es considerarse
a si mismo un gestor de la calidad en su entorno, lo
que permitird aumentar la capacidad técnica de estos
nuevos profesionales. .

2.3 Posicidn en el proceso productivo

2.3.1 Entorno profesional y de trabajo

Esta figura profesional ejercerd su actividad en el sec-
tor quimico, en especial quimica fina, dentro del érea
funcional de produccion.

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

1.2 Fabricacion de especialidades y otros productos
farmacéuticos.

2.° Fabricacion de productos farmacéuticos de
base.

3.° Fabricacién de plaguicidas.

4.° Fabricacion de colorantes.

5.° Fabricacién de aceites esenciales y de sustan-
cias aromaticas, naturales y sintéticas.

6.° Fabricacidon de jabones de tocador y otros pro-
ductos de perfumeria y cosmética.

7.° Industria de alimentacion, en proceso produc-
tivo.

En general, grandes y medianas empresas dedicadas
a la fabricacion de los productos anteriores de caracter
publico o privado.

El técnico en operaciones de fabricacion de productos
farmacéuticos se integrard previsiblemente en un equipo
de produccion o linea de envasado bajo la supervision
de un nivel de cualificacion superior.

2.3.2 Entorno funcional y tecnolégico

Esta figura profesional se ubica fundamentalmente
en las funciones/subfunciones de produccién/prepara-
cion, ejecucién, control, transformacion, manipulacion y
envasado.

Las técnicas y conocimientos tecnologicos abarcan
el campo de la quimica fina industrial de proceso dis-
continuo. Se encuentran ligadas directamente a:

1.° Proceso de fabricacidn: conjunto de equipos pro-
pios de una planta quimica o laboratorio farmacéutico
de proceso discontinuo y de técnicas de control del equi-
po y control basico de calidad en fabricacion por lotes
y €n campanas.

2.° Conocimiento de los componentes, caracteris-
ticas y propiedades de las sustancias quimicas, biolo-
gicas y microbioldgicas que intervienen para su correcta
preparacion y transformacién y acondicionamiento.

3.° Conogcimiento de los riesgos fisicos {mecénicos
y eléctricos), quimicos, bioldgicos y microbiologicos inhe-
rentes a la produccion y su prevencion.

Ocupaciones, puestos de trabajo tipo mas relevantes:

A titulo de ejemplo y especialmente con fines de
orientacion profesional, se enumeran a continuacion un
conjunto de ocupaciones o puestos de trabajo que
podrian ser desempenados adquiriendo la competencia
profesional definida en el perfil del titulo.

Operador de central de pesadas, Operador de mezcla,
Especialista en preparacion de materias primas, Opera-
dor de servicios auxiliares, Operador de autoclave, Ope-
rador de destiladoras, Operador de dosificadora, Ope-
rador de férmulas de comprimidos, Operador de gra-
geadora, Maquinista de centrifuga/bomba, Operador de
produccion de aromas, Preparador de soluciones, geles
y pomadas, Operador de polvos, Operador de férmulas
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de jarabes, Operador de encapsuladora, Operador de pre-
aracion de inyectables/oftadlmico, Operador de capsu-
adora estéril, 6perador de liofilizado, Operador de zona
estéril, Operador de acondicionamiento, Operador de
envasado de sobres/comprimidos/capsulas, Operador
de blisteadora/encartonadora, Operador de envasadora
estéril, Operador.de envasado de soluciones, geles, Ope-
rador de lineas automatizadas, Operador de empaque
manual, Operador de control de calidad de envasado,
Operador de control de calidad.

Posibles especializaciones: la figura profesional des-
crita, al introducirse en un puesto de trabajo concreto
de los relacionados anteriormente puede conseguir diver-
sas especializaciones, para lo cual necesitara un periodo
de formacion/adaptacién en el puesto de trabajo.

3. Ensefianzas minimas

3.1 Objetivos generales del ciclo formativo

Comprender y/o aplicar la terminoclogia, simbologia,
instrumentos e informacion de proceso, necesaria para
medir las propiedades fisicoquimicas, identificar, carac-
terizar y controlar las materias primas, los productos far-
macéuticos y su proceso de elaboracion.

Interpretar, analizar y, en su caso, realizar las ope-
raciones de proceso guimico y auxiliares, aplicadas a
la elaboracion de productos farmacéuticos, observando
los procedimientos establecidos, las condiciones de lim-
Pleza y ambientales y obteniendo las caracteristicas en
0S componentes y productos.

Resolver los problemas tecnolégicos (de preparacion
y regulacién de méquinas y equipos, montaje y puesta
a punto de utillaje) que se plantean en la coordinacién
y ejecucion del plan de trabajo de lineas de procesado,
dosificado y acondicionado de un lote de productos far-
macéuticos, para cumplimentar en cantidad, calidad y
plazo los productos asignados.

Utilizar la informatica de usuario aplicada a su acti-
vidad profesional como medio de informacién, comu-
nicacion y gestion de la planta quimica.

Sensibilizarse respecto de los efectos gue las con-
diciones de trabajo pueden producir sobre la salud per-
sonal, colectiva y ambiental‘.) con el fin de mejorar las
condiciones de realizacion del trabajo, utilizando medi-
das preventivas y protecciones adecuadas.

Comprender el marco legal, econémico, y organiza-
tivo que regula y condiciona la actividad industrial, iden-
tificando los derechos vy las obligaciones que se derivan
de las relaciones laborales.

Utilizar y buscar cauces de informacién y formacién
relacionada con el ejercicio de la gjrofesién, que le posi-
biliten el conocimiento y la insercidn en el sector quimico
y la evolucién y adaptacién de sus capacidades profe-
sionales a los cambios tecnolégicos y organizativos del
sector.

3.2 Mdbdulos profesionales asociados a una Unidad de
competencia

Médulo profesional 1: Quimica aplicada

Asociado a la Unidad de competencia 1: preparar y
ensayar materias quimicas y productos farmacéuticos

CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVALUACION

1.1 Caracterizar diver-|identificar sustancias sim-
sos productos qui-| ples y compuestos quimi-
micos mediante sus| cos, con la ayuda de sis-
propiedades, férmu-| temas de marcaje de reci-
las vy nombres con| piente o con documentos
objeto de que sucla-| sobre especificaciones téc-
sificacién y manipu-| nicas, mediante la observa-
lacion sea adecuada| cién y comparacidén con
y segura. sus propiedades.

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

1.2 Preparar diferentes
tipos de disolucio-
nes de concentra-
cion determinada
mediante la ayuda
de técnicas y equi
pOs apropiados.

1.3 Diferenciar los tipos
de reacciones quimi-
cas y los factores
que pueden influir
sobre la cinética de
las reacciones.

Resolver ejercicios de formu-
laciébn y nomenclatura de
compuestos quimicos utili-
zando las reglas internacio-
nales, indicando el tipo de
enlace por las propiedades
de los elementos que la
componen y su situacién
en el sistema periddico.

Clasificar distintos compues-
tos quimicos atendiendo al
grupo funcional, estado
fisico, riesgos que compor-
ten su manipulacién y toxi-
cidad.

Caracterizar las disoluciones
segun su fase fisica y con-
centracién,

Resolver los calculos necesa-
rics para obtener disolucio-
nes expresadas en distin-
tas unidades de concen-
tracion.

Diferenciar los modos de pre-
paracion de una disolucién
segun las exigencias de
cada unidad de concentra-
cién, estableciendo las
diferentes etapas vy los
equipos necesarios para su
realizacién.

Efectuar la preparacion de
las disoluciones, asi como
de diluciones de las mis-
mas, midiendo las masas,
volumenes adecuados y
utilizando la técnica de pre-
paracion con la seguridad
requerida.

Identificar los diferentes
tipos de reacciones encon-
tradas en un analisis, una
sintesis o una purificacion.

Efectuar célculos estequio-
métricos sobre reacciones
quimicas acido-base, preci-
pitacidén y oxidacidn-reduc-
cidn, relacionandolo con el
caracter exotérmico o
endotérmico de la reaccion
y resolver ejercicios y pro-
blemas relacionados con la
determinacion de las can-
tidades de las sustancias
que intervienen en reaccio-
nes gquimicas.

Efectuar en el laboratorio
procesos quimicos reacti-
vos sencillos e identificar
los factores que influyen
sobre la velocidad de reac-
cién observando los cam-
bios significatives que
suceden en la misma y que
permiten deducir la mar-
cha de la reaccion.



24718 Viernes 13 agosto 1993 BOE niim.193
CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVALUACION CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVALUACION
1.4 Identificar y caracte- | Interpretar el procedimiento Marcar la muestra utilizando

1.5

1.6

rizar una sustancia
por la medida de
diversos parame-
tros, segln procedi-
mientos estableci-
dos de ensayos fisi-
cos y analisis quimi-
cos.

Tratar los datos ob-
tenidos experimen-
talmente en los
ensayos de identifi-
cacion, mediante
célculos y graficos,
expresando y valo-

rando los resulta-
dos.
Operar correcta-

mente en la toma de
muestras para finali-
dades de control de
un procesc quimico
industrial o de ana-
lisis de sustancias
quimicas.

que se debe seguir, iden-
tificando las operaciones
que hay que efectuar y rela-
cionandolas con el para
metre de la sustancia que
hay que medir.

Preparar el material, instru-
mentos y aparatos de
medida para la determina-
cién de parametros fisicos
de sustancias.

Preparar las disoluciones o
reactivos necesarios para
efectuar el analisis, segun
las especificaciones del
procedimiento.

Medir los valores de un con-
junto de caracteristicas
necesarias en la identifica-
cién de sustancias {(densi-
dad, viscosidad, tempera-
turas de ebullicién, tempe-
raturas de fusidén, pH,
color...}).

QOperar correctamente con
expresiones matematicas
para realizar célculos de
resultados a traves de la
medida indirecta de datos.

Representar graficamente la
funcion y variable medida
introduciendo en ella los
datos para obtener resul-
tados.

Confrontar los resultados
entre el valor de referencia
y el valor obtenido en la
aplicacion de la técnica de
identificacién.

Argumentar si el conjunto de
resultados obtenidos cons-
tituye una identificacién
segura de la sustancia
ensayada.

Distinguir los principales
métodos utilizados para el
muestreo manual o auto-
matico de una sustancia en
un proceso gquimico indus-
trial.

Identificar los equipos e ins-
trumentos para la toma de
muestras segun el estado
y condiciones fisicas de la
materia.

Interpretar los procedimien-
tos establecidos para que
la toma de muestras sea
representativa.

Realizar el procedimiento de
toma de muestra obtenien-
do la misma en el envase
adecuado y conservandola
en las condiciones reque-
ridas por la naturaleza de
la muestra.

1.7 Demostrar una acti-
tud de orden, rigor y
limpieza en el terre-
no experimental vy
manipulativo.

1.8 Ordenar y clasificar
materias y produc-
tos quimicos aten-
diendo a sus carac-
teristicas fisicas,
actividad quimica y
riesgos gue compor-
ten su manipulacién
y toxicidad, desde la
Optica de su almace-
namiento industrial.

los medios adecuados para
distinguirla de patrones, de
otras muestras, y tener
conciencia de la importan-
cia del muestreo en la acti-
vidad quimica industrial.

Expresar los resultados expe-
rimentales con la precision
requerida.

Manejar cuidadosamente el
material e instrumental de
ensayos.

Mantener limpio y ordenado
su lugar de trabhajo.
mediante la aplicacién de
técnicas de limpieza sobre
los equipos y accesorios.

En un supuesto practico de
ordenacidon y almacena-
miento de materias y pro-
ductos quimicos: distinguir
las principales técnicas y
equipos utilizados para el
almacenamiento de mate-
rias solidas, liguidas vy
gaseosas. ldentificar las
principales condiciones
y/o criterios de ordenacion
de las materias primas y
productos acabados quimi-
cos. Distinguir los modos
de clasificacion de produc-
105 quimicos en su alma-
cenamiento industrial. Des-
cribir varios itinerarios 16gi-
cos para ordenar y alma-
cenar los productos segun
sus exigencias de almace-

namiento.

Contenidos basicos {duracién 150 horas)

a) Naturaleza y lenguaje de los compuestos quimi-

COs5:

Concepto de d&tomo y modelos atomicos de Thomson,
Rutherford y Bohr. Introduccién al modelo cuantico.

Estructura electronica.

Masa atdmica y masa molecular. Leyes de los gases
perfectos. Concepto de mol.

Sistema periddico. El enlace quimico, tipos de enlace
y consecuencias sobre los compuestos quimicos.

Formulacién y nomenclatura de los compuestos qui-
micos inorganicos y organicos. Reglas de la LU.P.A.C.
Introduccion a la quimica macromolecular.

b) S.istemas dispersos:

Disoluciones. Formas de expresar y calcular la con-
centracion de disoluciones. Procedimientos de prepara-

cion de disoluciones.

c) Reaccion guimica:

Tipos y ajuste de reacciones. Estequiometria.

Termoguimica. Concepto de entalpia. Aplicaciones.

Equilibrios quimicos. Aplicacion de Ke y Kp en sus-
tancias gaseosas y disoluciones.
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Reacciones dcido-base, reaccion oxidacidon-reduccion
y reaccion de precipitacion. Aplicaciones y medida del
pH y potencial de reduccion.
d) Identificacion y medidas de la materia:
Toma de muestras: métodos, equipos y procedimien-

tos de muestreo.

Propiedades fisicoquimicas que identifican la materia
{densidad, temperatura de fusion, temperatura de sbu-
llicién, calor especifico). Instrumentos, aparatos, equipos
y procedimientos experimentales.

Medida de masa y volimenes de la materia. Técnicas
empleadas, procedimientos experimentales.

Medida de la concentracion de fa materia. técnicas
y equipos utilizados en la industria y en el laboratorio.

Procedimientos.

e} Sistemas de ordenacién, clasificacién y almace-
namiento de productos quimicos:

Técnicas y equipos de almacenamiento. Condiciones

de seguridad.

Sistemas de identificacién y control de existencias.

Médulo profesional 2: Servicios auxiliares de proceso
quimico
Asociado a la Unidad de competencia 2: preparar ins-
talaciones y operar servicios auxiliares para el proceso
: farmacéutico

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

2.1  Analizar el funciona-
miento de los equi-
pos generadores de
calor, relacionando
los parametros de
operacién y control
con el aporte ener-
gético requerido en
el proceso.

2.2 Manejar equipos de
intercambio de
calor, mediante
simuladores o equi-
pos a escala de labo-
ratorio, para efec-
tuar operaciones de
transferencia de
calor.

Identificar los tipos de com-
bustibles, empleados en la
generacion de calor, rela-
cionandolo con la medida
de su poder calorifico en
el proceso de combustién
¥ con los riesgos que com-
porte su manipulacion.

Describir algan tipo de hor-
no, indicando sus formas
constructivas, partes prin-
cipales y aplicaciones en
los procesos quimicos

industriales. i
Enumerar la secuencia de

operaciones de prepara-
cion, puesta en marcha de
encendido y parada de los
hornos, asi como las ope-
raciones de preparacion
del horno para su mante-
nimiento.

Operar sobre los instrumen-
tos de medida y elementos
de regulacion del horno
para controlar el aporte
energético y la seguridad
del horno, realizando medi-
das directas de andlisis de

humos,
Diferenciar las formas de

transmision de calor y
manejar tablas de conduc-
tividades calorificas de los
materiales mas usados en
intercambiadores de calor.

Identificar y clasificar los dis-
tintos tipos de intercambia-
dores, segun condiciones
de trabajo y aplicacidn =
los 5iccesos quimicos
industriales.

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

2.3 Operar calderas de
vapor, a pequefa
escala o mediante
simuladores, para
obtener el vapor de
agua requeride en

proceso.

2.4 Determinar los dis-
tintos usos y trata-
mientos del agua en
un procesc guimico
de produccion o
depuracién quimica
industrial, controlan-
de. = jiivei de opera-
dor, los equipos e
instalaciones de
depuracion.

Identificar los diversos méto-
dos de limpieza de cambia-
dores de calor con sustan-
cias y medios adecuados,
identificando los diferentes
tipos de incrustaciones
que se pueden producir.

Efectuar maniobras en algun
tipo de cambiador de calor
{evaporador, refrigerador,
condensador o hervidor),
para su puesta en marcha,
funcionamiento y parada,
accionando las vélvulas vy
controlando los indicado-
res (presion, temperatura).

Efectuar un calculo sencillo
de balance de materia y
energia en cambiadores de
calor.

Definir los distintos tipos ce
vapor de agua, establecien-
do la energla asociada a
cada uno y relacionario
con las propiedades termo-
dinamicas del vapor de
agua.

Intergretar, a partir de esque-
ma., las partes principales
de una caldera, indicando
la funcidn de cada parte asi
como la de sus accesorios
y elementos de regulacién
y control.

Identificar la secuencia de
operaciones en la conduc-
cion de calderas para la
puesta en marcha, puesta
en servicio y puesta fuera
de servicio interpretando
las causas que pueden
hacer variar la presién,
manteniendo las condicio-
nes de seguridad,

Efectuar el entretenimiento
de la caldera {engrase, jun-
tas) haciendo las revisio-
nes y limpiezas periddicas
establecidas en el manual
de uso de las calderas.

Cumplimentar las pruebas de
operaciones de un parte
tipo prescritas en el «Regla-
mento de aparatos a pre-
sion»,

Reconocer fos distintos
recursos hidricos del agua,
relacionandolos con las
propiedades fisicas y qui-
micas del agua.

Diferenciar los tratamianios
dei agua, considerado
como afluente, segin su
finalidad: agua de proceso,
de refrigeracion, para cal-
deras...
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CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

2.5 Asociar el usg, pro-
duccién y acondicio-
namiento del aire y
otros gases de uso
industrial con opera-
ciones auxiliares, de
produccién y de
ambiente, en diver-
S0S pProcesos quimi-
cos industriales.

Relacionar los tratamientos
fisicos, quimicos o micro-
biolégicos en un proceso
de depuracidon de agua,
con la calidad del agua pre-
cisa para ser utilizada
como afluente o efluente
del proceso.

Observar y reconocer en

muestras de diferentes
aguas, sustancias disuel-
tas, suspensiones y coloi-
des utilizando técnicas vy
equipos de laboratorio.

Justificar la importancia de

los procesos de depura-
cion de aguas en la con-
servacidon del medio
ambiente.

Describir la composicion del
aire y los gases inertes uti-
lizados en industrias quimi-
cas y las caracteristicas de
compresibilidad y cambio
de estado en relacidn a sus
usos en inertizacion, instru-
mentacién, transporte y
demas usos.

Identificar y describir los ele-

mentos integrantes de una
instalacion de aire compri-
mido con el fin de manio-
brar y vigilar la instalacién
para servicios generales e
instrumentacion.

Explicar el proceso de acon-
dicionamiento de aire en
cuanto a su secado, humi-
dificacion, purificacion vy
licuacion, interpretando las
instalaciones de produc-
cion, transporte y almace-
namiento tanto de aire
como de gas inerte y auxi-
liares.

Relacionar las caracteristicas

del aire necesarias en una
zona de trabajo (zona lim-
pia, presidon positiva, ...) en
funcién del tipe de produc-
to a manipular o producir.

Contenidos basicos {duracién 90 horas)

a) Termotecnia;

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

conveccion y radiacion.

Presién, medida y unidades. Relacion entre la presion,

volumen y iemperatura.
Cambios de estado.

El proceso de combustién. Tipos de comibustibles y

comburentes. Quemadores.

Generadores de calor, cambiadores de calor y cal-

deras de vapor:

¢ Principios fisicos. |dentificacién y funcionamiento
de equipos. Andlisis de informacién real de pro-
cesos y equipos. Reglamento de aparatos a pre-
sion. Dispositivos de seguridad.

e Procedimientos y técnicas de las operaciones de
preparaciéon, conduccién y mantenimiento de
equipos a escala de laboratorio y/o taller.

b) Depuracion del agua:
Composicidn, caracteristicas y propiedades del agua

como afluente y efluente.

Planta de tratamiento de aguas: tratamientos fisicos,
quimicos y microbiolégicos. 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 las caracteristicas

del agua.

c) Tratamiento, transporte y distribucién de aire:
Compaosicidn y caracteristicas del aire y otros gases

industriales.

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

tamientos finales: secado,

filtrado y regulaciéon de pre-

sion. Condiciones de seguridad.

Mdédulo profesional 3:

Operaciones de proceso

farmacéutico

Asociado a la Unidad de competencia 3: procesar
un iote de productos farmacéuticos o afines

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

3.1 Analizar las principa-
les caracteristicas
de los procesos de
produccién y depu-
racion en la industria

farmacéutica.

Controlar operacio-
nes, a escala de
laboratorio, de sepa-
racién de mezclas
gaseosas, liquidas y
sOlidas segln las
técnicas apropiadas.

3.2

Diferenciar las diversas ope-
raciones de produccion y
de depuracion efectuadas
en laboratorio de ensayos
y en fabrica.

Describir las principales
caracteristicas de las técni-
cas y de los equipos de un
proceso farmacéutico
industrial.

Describir las partes de una
guia de fabricacion de un
lote de productos farma-
céuticos.

Cumplimentar una guia de
fabricacion tipo, a partir de
informacion real de pro-
ceso.

Determinar las necesidades
de materiales para la fabri-
cacion de un lote a partir
de informacién técnica de
proceso.

Explicar las caracteristicas de
los constituyentes de una
mezcla en funcion del tipo
o estado de fase de la
misma.

Relacionar el principio fisico-
quimico de la separacion
de constituyentes de_ una
mezcla, con las variables a
controlar en la separacion

de la rmsima.
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CAPACIDADES TERMINALES—;

CRITERIOS DE EVALUACION

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

3.3 Analizar los proce-
sos de preparacién
de formas farmacéu-
ticas solidas mane-
jando equipos a
escala de laborato-
rio.

3.4 Analizar los proce-
sos industriales de
elaboracion de for-
mas farmacéuticas
semisélidas, liquidas
y aerosoles, mane-
jando equipos a
escala de laborato-
rio.

Analizar las técnicas de sepa-
racidn mds usuales y des-
cribir los equipos e instru-
mentos mas frecuentes
usados en las mismas.

Emplear/escoger la secuen-
cia iddnea para la puesta
en marcha o parada de los
eguipos da separacion.

Realizar los procedimientos
para lievar a cabo una téc-
nica de separacién a escala
de laboratorio.

Identificar y relacionar las
técnicas y equipos necesa-
rios para la reduccién de
tamano de sdlidos con el
fin de obtener productos
en polvo,

Elaborar, a escala de labora-
torio, mezclas de polvos
utilizando técnicas y equi-
pos apropiados, evitando
contaminaciones cruzadas
vy midiendo los parametros
de fabricacién.

Explicar los diferentes tipos
de comprimidos fabrica-
dos por la industria farma-
céutica e identificar las cla-
ses de ingredientes utiliza-
dos para la fabricacién de
comprimidos.

Relacionar los equipos y apa-
ratos de granulaciéon vy
compresion, con las etapas

del proceso de fabricacion

de comprimidos.

Identificar las constantes a
medir y las propiedades a
verificar en el curso de la
fabricacién, asi como las
etapas criticas donde se
debe verificar la calidad de
la fabricacion de compri-
midos.

A partir de informacion téc-
nica de proceso para ela-
borar formas farmacéuti-
cas semisdlidas, liquidas
y/0 aerosoles:

¢ Describir/explicar los
procesos de fabricacion
propios de cada forma
farmaceéutica.

¢ Relacionar los elemen-
tos que componen los
equipos de fabricacion,
con su funcién en el pro-
ceso productivo.,

e |dentificar los parame-
tros y constantes espe-
cificas que definen cada
una de las formas far-
macéuticas.

3.5 Elaborar preparacio-
nes de formas esté-
riles en laboratorio.

* Medir las constantes y
verificar las propiedades
en el curso de fabrica-

* c¢idon (viscosidad, densi-
dad, homogeneidad,
concentracién, olor,
sabor, color, turbidez,
rendimiento, pH....) con
los aparatos utilizados
en la industria farmacéu-
tica. A

e Operar sobre los ele-
mentos de control/regu-
lacion de equipos de
mezclado, con el fin de
mantenerlos dentro de
las especificaciones de
produccién de cada pro-
ducto.

Precisar las formas farma-
céuticas que son suscepti-
bles de ser puestas bajo la
forma de aerosol.

Identificar las presentacio-
nes, parenterales y no
parenterales, estériles a
fabricar y relactonarlo con
las materias primas utiliza-
das en la fabricacion de
estériles.

Justificar la necesidad del
uso de ropa'y equipos de
proteccién individual, y del
conocimiento de sistemas
de trabajo en areas estéri-
les u otras zonas especia-
les. ‘

Explicar los métodos de este-
rilizacidn necesarios,
segun el tipo de sustancia
a esterilizar y relacionarlo
con el equipamiento nece-
sario.

Describir las técnicas, al uso,
en esterilizacion de equi-
pos en la industria farma-
céutica. ,

Justificar la necesidad de tra-
bajar en un entorno pro-
ductivo estéril durante el
proceso de fabricacion.

Aplicar las técnicas de lava-
do de envases, instrumen-
tos y tapones en funcion
de las especificaciones del
proceso.

Operar sobre los elementos
de control y regulacion de
los equipos, manteniéndo-
los dentro de las especifi-
caciones de preparacion
de cada producto.

Contenidos basicos {(duracion 180 horas)

"a) Procesos quimico-farmacéuticos:

Procesos continuos y discontinuos de fabricacion.
Interpretacion de diagramas de proceso.
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b} Materias naturales y de sintesis:

Clasificacion y funcion de principios activos, excipien-
tes y coadyuvantes.

¢} Operaciones de proceso de fabricacién:

Operaciones basicas y galénicas de preparacion de
materias. Reduccién y clasificacion del tamafio de par-
ticulas. Preparacidon de mezclas y soluciones. Separacion
de sustancias.

Operaciones de elaboracion de formas. Formas soli-
das, semisdlidas y liquidas. Elaboracion de formas esté-
riles. Sistemas de trabajo en zonas limpias.

En cada operacidn: identificacién y funcionamiento
de equipos. Procedimientos de operacion en la prepa-
racion, conduccion y mantenimiento de equipos a escala
de laboratorio. Variables que hay que medir y parametros
que hay que controlar en la operacion, realizacion de
ensayos de control de calidad de productos en proceso.
Medidas de seguridad de proceso y producto. Guia de
fabricacién en normas de correcta fabricacion.

d) Productos farmacéuticos y afines:
Clasificacion, importancia y aplicaciones.
Madulo profesional 4: Dosificacién y acondicionamiento
de productos farmacéuticos

Asociado a la Unidad de competencia 4: conducir una
linea de llenado y acondicionamiento de productos far-
macéuticos o afines

CAPACIDADES TERMINALES CRITERICS DE CVALUACION

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

4.3 Analizar las opera-
ciones de proceso
de dosificacidn,
envasado y/o acon-
dicionamiento de
productos farma-
céuticos.

Describir el matenal de acon-
dicionamiento y sistemas
de impresion para el mar-
caje y codificacidon de pro-
ductos.

A partir de la informacion téc-
nica del proceso de dosi-
ficacién, envasado y acon-
dicionamiento de produc-
tos farmacéuticos:

o Explicar los procesos y
operaciones que hay
que realizar.

s Relacionar los elemen-
tos que componen los
diversos equipos con las
funciones de dosifica-
cién, envasado y acon-
dicionamiento.

e |dentificar los elementos
de los equipos que
deben ser sustituidos
camo consecuencia del
cambio de producto a
dosificar y acondicionar,
y explicar su montaje y
desmontaje.

e ldentificar los parame-
tros gue se deben medir
y variables que hay que
controlar en el control
del proceso.

» Relacionar los elemen-

4.1 Analizar las etapas
del proceso de dosi-
ficacion y acondicio-
namiento de pro-
ductos farmacéuti-
COS.

4.2 Analizar las caracte-
risticas de los mate-
riales de envasado y
equipos utilizados
en el acondiciona-
mientc de produc-
tos farmacéuticos.

Explicar el flujo de materniales
en una planta farmacéutica
tipica, relacionandolo con
la organizacion y estructu-
ra de la misma.

Relacionar las principales for-
mas de dosificacion en una
industria farmacéutica con
las fases de fabricacion y
acondicionamiento.

Justificar la importancia que
sobre la calidad del produc-
to tiene la fase de dosifica-
cién y acondicionamiento.

Explicar y cumplimentar las
partes que forman una
ficha tipo de acondiciona-
miento de un lote de pro-
ductos farmaceéuticos, a
partir de informacion real
de proceso.

Explicar las normas de
correcta fabricacion (GMP
y GLP) que afectan al modo
de actuar para cumplir las
normas.

Relacionar los tipos de enva-
ses primarios utilizados y
sus técnicas de limpieza,
en funcién del tipo de pro-
ducto con el que entra en
contacto. Asi como descri-
bir las operaciones de ali-
mentacion de material de
acondicionamiento.

tos de regulacién y con-
trol con los parametros
y variables que se deben
controlar en ‘el proceso.

Distinguir las posibles fuen-
tes de contaminacion en el
transcurso del proceso de
dosificacién, envasado vy
acondicionamiento.

Explicar el mantenimiento de
primer nivel gue hay gue
realizar en los equipos, con
el fin de mantener el fun-
cionamiento correcto de
las lineas.

Contenidos basicos (duraciéon 90 horas)

a) Proceso de dosificacion, envasado y acondicio-
namiento:

Flujo de materiales. Concepto y significado de calidad
de producto, garantia de calidad. Prescripciones legales.

b) Materiales:

Envases primario, secundario y terciario. Caracteris-
ticas y ensayos. |

Operaciones de lavado de envases y esterilizacion
de recipientes.

c) Operaciones de dosificacion, envasado y acon-
dicionamiento de productos farmacéuticos y afines:

Operaciones de dosificacion o llenado, riesgos aso-
ciados.
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Lineas de envasado y acondicionamiento de produc-
tos en formas solidas, semisodlidas y liquidas. Dosificacion
y acondicicnamiento de productos estériles.

En cada operacion: identificacion y funcionamiento
de equipos a escala de planta piloto o laboratorio. Varia-
bles que hay que medir y parametros que hay que con-
trolar en la operacidn, realizacién de ensayos de control
de calidad de productos. Medidas de seguridad. Guia
de acondicionamiento en normas de correcta fabrica-

CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVALUACION

Describir los principales ries-
gos y sistemas de respues-
ta en condiciones de emer-
gencia, identificando las
principales causas de acci-

cion.

d} Productos acondicionados:

Clasificacién, manipulacion y almacenamiento. Claves
y codigos en determinacion de lote y caducidad.

Mddulo profesional 5: Organizacién, seguridad
y ambiente quimico

Asociado a la Unidad de competencia 5: actuar
bajo normas de correcta fabricacion, de seguridad
y ambientales

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

5.1 Analizar la estructu-
ra organizativa y fun-
cional de la industria
quimica y su ubica-
cién profesional en
ella.

5.2 lIdentificar las princi-
pales medidas y apli-
car o seleccionar los
equipos y dispositi-
vos en funcién de la
seguridad necesaria
en el funcionamien-
to de un laboratorio
o de una fabrica de
produccién quimica.

Identificar el flujo y natura-
leza de la informaciéon y
relaciones del area de pro-
duccidn

A partir de un supuesto orga-
nigrama empresarial expli-
car las relaciones y el flujo
de informacién entre las
diversas areas funcionales
o departamentos.

Clasificar la industria quimi-
ca, segun el tipo de proce-
sos y productos que en ella
se dan, valorando su
importancia y relaciones
con otras industrias.

Clasificar los tipos de riesgos
mas comunes en la activi-
dad quimica.

identificar las normas de
seguridad aplicables en al
almacenamiento, carga,
descarga, transporte y
manipulacion de los pro-
ductos quimicos a fin de
evitar accidentes y sus
secuelas.

Identificar los riesgos asocia-
dos, tanto a las instalacio-
nes y equipos, como a los
elementos u dérganos peli-
grosos de las mismas, apli-
cando las normas de segu-
ridad en el entretenimiento
y mantenimiento de equi-
pos e instalaciones.

Aplicar de forma apropiada
al riesgo, los equipos de
proteccién individual, los
dispositivos de deteccién y
proteccion fijos y moviles.

Observar las reglas de orden
y limpieza en su lugar o
area de trabajo y en los
€quipos, servicios o pro-
ductos que utiliza.

5.3 Respetar las medi-
das de proteccion
de su entorno
ambiente de trabajo
y las del medio
ambiente en el pro-
ceso quimico indus-
trial o de laboratorio.

dente profesional y la
actuacion ante un supues-
to de emergencia o acci-
dente.

Identificar las posibles fuen-
tes de contaminacion del
entorno ambiente y los dis-
positivos de deteccion fijos
y moviles utilizados como
medidas de prevencion y
proteccion.

Aplicar los medios de vigilan-
cia mas usuales de afluen-
tes y efluentes de los pro-
cesos quimicos industria-
les de producciéon y depu-
racién.

Reconocer las técnicas con
las que la industria quimica
depura sustancias peligro-
sas para el medio ambiente
y aplicar la técnica idonea
para su eliminacién a
pequefia escala.

Mantener los niveles higiéni-
COS necesarios para evitar
contaminaciones persona-
les o hacia el producto que
se esté manipulando u
obteniendo.

Justificar la importancia de
las medidas de proteccion:
hacia su propia persona, la
colectividad y el medio
ambiente.

Contenidos basicos (duracién 90 horas)

a) Laindustria quimica espafiola:

Clasificacion de la industria guimica por tipos de pro-“

ceso y de productos.

Departamentos y servicios de la empresa quimica:
funciones de produccién, laboratorio, mantenimiento vy
seguridad. Relaciones entre ellas.

Organizacion y lineas jerarquicas. Unidades vy lineas

de produccion.

b} Seguridad y prevencion en la industria quimica:

Riesgos comunes en la industria quimica: mecanicos,

eléctricos y quimicos.

Fuego: teoria y tecnologia. Métodos de prevencidn,
deteccion y extincion de distintos tipos de fuego.

Seguridad en la industria quimica. Sefalizacion de
seguridad. Sistemas de alarma y sistemas de proteccién.

Actuacion segun el plan de emergencia. Accidentes

mas comunes.

Equipos de proteccion individual y dispositivos de
deteccion y proteccion. Clasificacion y utilizacién.

¢) Sistemas de prevencion y proteccion del ambien-

te en la industria quimica:
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Contaminantes del ambiente de trabajo: fisicos, qui-

micos y microbiolégicos.

_Procedimientos de medida vy eliminacion de conta-
minantes en los procesos de produccion o depuracion

quimica industrial.
Normas de actuaciéon
ambiental.

ante situaciones de riesgo

3.3 Moddulo profesional transversal: instrumentacion
y control de procesos quimicos.

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

Establecer los parametros
de control de un proce-
so quimico industrial a
partir de la informacion
técnica del proceso.

Escoger los equipos de
medida y control en fun-
cion de los parametros
que hay que controlar.

Distinguir las técnicas de
regulacion utilizadas en
un proceso quimico de
fabricacion y depura-
cién.

Identificar los principales
pardmetros que intervie-
nen en un proceso quimico
para su correcto funciona-
miento.

Precisar las unidades habi-
tuales de medida utilizadas
en la regulacién del proce-
S0 quimico en situaciones
productivas.

Precisar las relaciones exis-
tentes entre los distintos
_parametros que definen un
proceso quimico industrial.

Explicar el principio de fun-
cionamiento de los distin-
tos instrumentos y equipos
de medida.

Hacer medidas con instru-
mentos y equipos de medi-
da reales, tales como
mandmetros, terméme-
tros, placas de orificio, flo-
tametros, analizadores fisi-
coguimicos de proceso y
cromatografos.

Montar y desmontar adecua-
damente instrumentos de
medida para su instalacion
y/o verificacion en equipos
de ensenanza.

Explicar los tipos de errores
en la medida de variables
tanto constantes como
proporcionales.

Intreducir y almacenar ade-

cuadamente los datos
obtenidos en soportes
magnéticos .

Interpretar los datos obteni-
dos en los instrumentos de
medida y representarlos
graficamente.

Interpretar simbologia grafi-
ca utilizada en la instru-
mentacion y control de pro-
cesos de fabricacién y en
equipos auxiliares de la
industria quimica.

Relacionar cédigos de colo-
res, numeracién de tube-
rias y anagramas como
informacion de seguridad.

Definir y utilizar la nomencla-
tura utilizada en instrumen-
tacion y control, tales
como punto de consigna,
proporcionalidad, error,
instrumento ciego y otros.

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

Actuar en situaciones de
regulacién y control
mediante simuladores,
con diagramas, esque-
mas y supuestaos datos
de proceso, mantenien-
do el proceso bajo con-
trol.

tdentificar los elementos que
componen un lazo de con-
trol abierto de otro cerrado,
apreciando su aplicacion a
los distintos procesos de
fabricacidn continua o dis-
continua.

Describir los controles a rea-
lizar en relacidn a las dis-
tintas funciones producti-
vas (calidad, mantenimien-
to, produccién y seguri-
dad).

Diferenciar los distintos tipos
de control. Todonada, pro-
porcional, integrado y otras
combinaciones de regula-
cién.

Describir los elementos pri-
marios, de transmision de
la sefial y elementos finales
de control.

Interpretar paneles de con-
trol y controles 16gicos pro-
gramables, identificando la
exacta localizacién de
aquellas senales criticas a
controlar que determinan
la calidad final del produc-
to vy la seguridad del pro-
ceso.

Manipular equipos de regu-
lacién modificando puntos
de consigna y otros para-
metros.

Utilizar programas y soportes
informaticos aplicados a la
instrumentacidon y control
de los procesos quimicos.

Contenidos basicos (duracién 120 horas)

a) Métodos e instrumentos de medicion de las varia-

bles de proceso:

Medicion de magnitudes fisicas industriales: tempe-
ratura, presién, nivel y caudal. Unidades de medida.

Instrumentos y equipos de medida: principio de fun-
cionamiento, caracteristicas y aplicaciones.

b} Regulacién y control de procesos:

Métodos de conduccidn manual y automatizada.
Elementos de estructura de un sistema automatizado.

Lazos de control abierto y cerrado.

Transmision de la sefial.
_ Elerﬁenjcqs de regulacion, vélvulas: tipos, caracteris-
ticas y posicionamiento en proceso.

Tipos de actuaciones sobre las variables que deben

ser controladas.

c) Aplicacién informatica al control de procesos:

Interpretacion de simbologia grafica en diagramas e

informacién de proceso.

Sistema de control distribuido, estudio de control de
procesos mediante simuladores a través de ordenadores.
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3.4 Méodulo profesional de formacion en centro de

trabajo

CAFPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

Actuar con criterios de
seguridad e higiene en
sus actividades en el
puesto de trabajo.

Responder adecuadamen-
te en condiciones de
emergencia simuladas.

Preparar los equipos para
el mantenimiento y rea-
lizar el mantenimiento
de primer nivel.

Usar prendas y equipos de
proteccién individual nece-
sarias en las operaciones,
relacionandolas con los
riesgos guimicos del proce-
so y/o producto.

Identiticar los riesgos asocia-
dos a las instalaciones y
equipos.

Aplicar las normas de segu-
ridad establecidas para el

ARBENIANURMEAIY de emer-
gencia, responder de
acuerdo a los planes de
emergencia establecidos
ocupando el cometido
asignado a su puesto de
trabajo en el ataque a la
emergencia,

Ante una simulacidn de situa-
cion de emergencia en su
puesto de trabajo, respon-
der desemperfiando el rol
que le ha sido asignado
segln los procedimientos
establecidos o, en su caso,
siguiendo un curso de
actuacion adecuado a la
situacion cuando la emer-
gencia no se encuentre
registrada en los procedi-

mientos. .
Asimilar los entrenamientos

establecidos, frente a los
riesgos mas probables en
la propia industria quimica.

Preparar los equipos de la
planta para realizar traba-
jos de limpieza y mante-
nimiento.

Preparar y limpiar el area
para mantenimiento reali-
zando el desmontado y lim-
pieza de las partes relevan-
tes del equipo, el vaciado
de productos quimicos y la
eliminacién de materias
primas y contaminantes.

Seguir las instrucciones del
supervisor, las especifica-
ciones y los permisos de
trabajo correctos o proce-
dimientos de limpieza.

Coordinar su actividad con el
personal de mantenimien-
to 0 con su supervisor, para
estimar la duracion del tra-
bajo de mantenimiento,
informandole de cualquier
cambio relevante.

Confirmar la realizacion del
trabajo de mantenimiento,
mediante las pruebas idé-
neas de los equipos o ins-
talaciones y generar la
documentacion o comuni-
cacion procedente.

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

Realizar operaciones de
procesado de lotes, pre-
parando y conduciendo
los equipos de proceso,
consiguiendo la calidad
establecida.

Mantener el flujo de mate-
riales en la planta, ase-
gurando el transporte,
carga y descarga en las
condiciones de calidad,
cantidad y tiempo esta-
blecidos.

Realizar el mantenimiento de
primer nivel bajo procedi-
mientos escritos. ‘

Obtener toda la documenta-
cion y procedimientos
requeridos para el control
del proceso.

Preparar los equipos de pro-
duccién y los materiales,
mediante la realizacién de
{as operaciones de limpie-
za de los equipos y reaii-
zando el montaje del utilla-
je preciso, comprobando
que tanto equipos como
materiales estan en «orden
de produccién»,

Identificar y controlar los
parametros fundamenta-
les, tanto del proceso
como de los productos
finales, comunicando al
supervisor cualquier inci-
dencia que no pueda con-
trolar.

Registrar los detalles y da-
tos relevantes del proceso,
con la exactitud requerida,
en los documentos ade-
cuados.

Completar el lote y descar-
gar/transferir el producto a
almacenar disponiendo el
material sobrante en el
lugar adecuado.

Al finalizar la campafna lim-
piar/descontaminar la
planta y el equipo siguien-
do procedimientos de lim-
pieza y realizar pruebas o
ensayos para detectar
cualquier contaminacién
restdual. En caso necesario
desmontar equipos y mar-
car todo el equipo para el
almacenaje.

Establecer qué materiales
pueden ser trasladados,
confirmando la identifica-
cion, cantidad vy calidad
mediante observacion,
ensayos 0 via control ca-
lidad.

Preparar el traslado de los
materiales, usando la ropa
protectora apropiada y ase-
gurando que los materiales
estén en posicion correcta
y preparados para ser
movidos, que el equipo es
seguro y esté completa-
mente preparado y locali-
zado en el punto necesario.

Asegurar que el destino de
los materiales estad prepa-
rado, tiene la suficiente
capacidad y se encuentra
en condiciones satisfac-
torias.
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CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

Conducir una linea de lie-
nado y envasado de pro-
ductos farmacéuticos,
consiguiendo la calidad
establecida y siguiendo
las especificaciones de
la informacion de pro-
CcEeso.

Manipular/ensayar mate-
riales de proceso quimi-
co, siguiendo las pres-
cripciones y los procedi-
mientos establecidos.

Trasladar el material de for-
ma manual o mediante
equipos de forma segura y
de acuerdo a procedimien-
tos, reuniendo todos los
datos relevantes de pro-
ductos, envase, pesos,
registrando y comparando
los datos con las especifi-
caciones y en caso de exis-
tir desviaciones tomar
acciones o informar al
supervisor si es necesario.

Parar el equipo de acuerdo
con procedimientos. Regis-
trar la informacidn en el sis-
tema apropiado y marcar
el material de forma legible
y correcta.

Preparar los productos y
materiales de acondiciona-
miento, en las cantidades
adecuadas y en las condi-
ciones requeridas.

Preparar y poner a punto los
equipos, disponiendo y
ajustando los elementos
de sujecion, soporte, etc.;
regulando, en su caso, los
dispositivos y mecanismos
de las maquinas.

Controlar la produccion ope-
rando el sistema de lienado
y envasado, manteniendo
los parametros de funcio-
namiento dentro de las
especificaciones de traba-
jo y comunicar al supervi-
sor cualquier incidencia
gue no pueda controlar.

Registrar los detalles y datos
relevantes del proceso, con
la exactitud requerida y
en los documentos apro-
piados.

En la recepcién y expedicion
de material comprobar la
concordancia entre los
documentos de recepcion
expedicién y la identifi-
cacion/marcaje del pro-
ducto.

Localizar toda la documenta-
cién (procedimientos, lis-
tas de ensayo, ..) y com-
probar que el equipo se
encuentra listo y en condi-
ciones de seguridad para
ser usado en el ensayo.

Tomar la muestra de acuerdo
con procedimientos, en
funcién: del estado, carac-
teristicas de la materia pri-
ma o producto y de los
ensayos que sobre ella
deben realizarse.

Comportarse, en todo
momento, de forma res-
ponsable en la empresa.

Realizar los ensayos de
recepcidn o de proceso, en
tiempo, forma y seguridad
establecidos.

Realizar el relevo obteniendo
toda la informacién dispo-
nible del antecesor, trans-
mitiendo la informacién
relevante derivada de su
permanencia en el puesto
de trabajo.

Interpretar y ejecutar con dili-
gencia las instrucciones
que recibe y responsabili-
zarse del trabajo que
desarrolla, comunicandose
eficazmente con la perso-
na adecuada en cada
momento.

En todo momento mostrar
una actitud de respeto a los
procedimientos y normas
internas de la empresa.

Analizar las repercusiones de
su actividad en el sistema
productivo guimico indus-
trial.

Cumplir con los requerimien-
tos de las normas de
correcta fabricacién
(GMP)}, si son aplicables,
demostrando un buen tra-
bajo practico, cumpliendo
las tareas en orden de prio-
ridad y finalizando su tra-
bajo en un tiempo limite
razonable.

Mantener su area de trabajo
con el grado apropiado de
orden y limpieza.

3.5 Maodulo profesional

de formacién y orientacién

laboral
CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVALUACION
Detectar las situaciones|ldentificar, en situaciones de

de riesgo mas habitua-
las en el &mbito laboral
que puedan afectar a su
salud y aplicar las me-
didas de proteccion y
prevencién correspon-
dientes.

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

trabajo tipo, los factores de
riesgo existentes.

Describir los dafios a la salud
en funcion de los factores
de riesgo que los generan.

Identificar las medidas de
proteccién y prevencion en
funcién de la situacion de
riesgo.

Identificar la prioridad de
intervencion en el supues-
to de varios lesionados o
de maltiples lesionados,
conforme al criterio de
mayor riesgo vital intrinse-

co de lesiones.
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CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

CAPACIDADES TERMINALES

CRITERIOS DE EVALUACION

. Diferenciar las formas y
procedimientos de
insercion en la realidad
laboral como trabajador
por cuenta ajena o 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 obligacio-
nes que se derivan de
las relaciones laborales.

Identificar la secuencia de
medidas que deben ser
aplicadas en funcién de las
lesiones existentes.

Realizar la ejecucion de las
técnicas sanitarias (RCP,
inmovilizacion, traslado...),
aplicando los protocolos
establecidos.

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

Describir el proceso que hay
que seguir y elaborar la
documentacion necesaria
para la obtencién de un
empieo, partiendo de una
oferta de trabajo de acuer-
do con su perfil profe-
sional.

ldentificar y cumplimentar
correctamente los docu-
mentos necesarios, de
acuerdo con la legislacién
vigente para constituirse
en trabajador 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
razéon de sexo o de otra
indole.

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

Emplear las fuentes basicas
de informacidon del dere-
cho taboral (Constitucion,
estatuto de los trabajado-
res, convenio colectivo...}
distinguiendo los derechos
y las obligaciones que le
incumben.

Interpretar los diversos con-
ceptos que intervienen en
una «Liquidacién de ha-
beres».

En un supuesto de negocia-
cioén colectiva tipo:

¢ Describir el proceso de
negociacion.

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

¢ Describir las posibles
conssecuencias y medi-
das, resuitado de la
negociacion.

Identificar las prestaciones y
obligaciones relativas a la
Seguridad Social.

cid

Contenidos basicos (duracion 30 horas)

a) Salud laboral:

Condiciones de trabajo y seguridad. )
Factores de riesgo: medidas de prevencién y protec-

n.

Primeros auxilios.

b} Legislacién y relaciones laborales:

Derecho laboral.

Seguridad Social y otras prestaciones.
Negociacién colectiva.

¢) Orientacion e insercion sociclaboral:

El proceso de blisqueda de empleo.

Iniciativas para el trabajo por cuenta propia.

Analisis y evaluacion del propio potencial profesional
y de los intereses personales.
Itinerarios formativos/profesionalizadores.

4. Profesorado

4.1 Especialidades del profesorado que debe impartir
modulos profesionales del ciclo formativo de «ope-
raciones de fabricacion de productos farmaceu-
ticos»

Médulo profesional Especialidad del profesorado Cuerpo

1. Quimica apli-| Andlisis y Quimi-| Profesor de ense-
cada. ca Industrial. flanza secunda-

ria.

Fisica y Qufmica. | Profesor de ense-
fanza secunda-
ria.

2. Senvicios auxilia-| Operaciones de Profesor técnico
res de proce-| proceso. de F.P.

S0 quimico.

3. Operaciones|Laboratorio. Profesor técnico
de proceso de F.P.
farmacéutico.

4. Dosificacion y | Laboratorio. Profesor técnico
acondiciona- de F.P.
miento de
productos far-
maceuticos.

5. Organizacién, | Operaciones de|Profesor técnico
seguridad y| proceso. de F.P.
ambiente qui-
mico.

6. Instrumenta-]|Operaciones de|Profesor técnico
cioén y control} proceso. de F.P.
de procesos
quimicos.

7. Formacién y|Fomacion y orien | Profesor de ense-

orientacién
laboral.

tacién laboral.

fianza secunda-
ria.
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4.2 Materias y/0 areas que pueden ser impartidas por
las especialidades del profesorado definidas en el
presente Real Decreto

Materia Espacialidad del profesorado Cuerpo

Quimica. Anilisis y Quimica | Profesor de ensefian-

Industrial, za secundaria.

4.3 Equivalencias de titulaciones a efectos de do-
cencia

4.3.1 Se establece la equivalencia a efectos de docen-
cia de los tituios de Doctor, Ingeniero, Arquitecto
o Licenciado con el de:

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

para la imparticion de los médulos profesionales corres-
pondientes a la especialidad de Analisis y Quimica Indus-
trial.

4.3.2 Se establece la equivalencia a efectos de docen-
cia 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 Educacién Social.

para la imparticion de los modulos profesionales corres-
pondientes a la especialidad de formacién y orientacion
iaboral.

5. Requisitos minimos para impartir estas ensefianzas

5.1 Requisitos minimos de espacios e instalaciones

De conformidad con el articulo 34 del Real Decreto
1004/1991, de 14 de junio, el ciclo formativo de for-
macion profesional de grado medio: «Operaciones de
fabricacion de productos farmacéuticos» requiere los
siguientes espacios minimos para su imparticion:

Superficia d Gngo .
Espacio formativo -_ e utllfacuén
m? Porcentaje
Laboratorio de Quimica . a0 25
Taller de Quimica In-
dustrial ............... 180 50
Aula polivalente ........ 60 25

El grado de utilizacién expresa el porcentaje de uti-
lizacion del espacio (respecto a la duracién del total del
ciclo) por un grupo de alumnos.

En el margen permitido por el «grado de utilizacions,
los espacios formativos establecidos pueden ser ocu-
pados por otros grupos de alumnos que cursen el mismo
u otros ciclos formativos, u otras etapa:; educativas.

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

No debe interpretarse que los diversos espacios for-
mativos identificados deban diferenciarse necesariamen-
te mediante cerramientos.

5.2 Ensefianzas de formacion profesional que han debi-
do venir impartiendo 1os centros privados

De conformidad con la disposicidn transitoria tercera
del Real Decreto 1004/1991, de 14 de junio, los centros
privados de formacion profesional de primer grado que
tengan autorizacién o clasificacion definitiva para impar-
tir las profesiones o especialidades correspondientes a
la rama de quimica, estdn autorizados para impartir el
presente ciclo formativo.

6. Acceso al bachillerato, convalidaciones y corres-
pondencias

6.1 Modalidades del bachillerato a las que da acceso:

Ciencias de la Naturaleza y de la Salud.
Tecnologia.

6.2 Convalidaciones con materias del bachillerato:

MODULO PROFESIONAL MATERIA DEL BACHILLERATO

Quimnica aplicada ......... Quimica de 2.° curso de la
modalidad de Ciencias de
la Naturaleza y de la Salud.

6.3 Modulos profesionales que pueden ser objeto de
convalidacion con la formacion profesional ocupa-
cional:

Servicios auxiliares de proceso quimico.

Operaciones de proceso farmaceutico.

Dosificacién y acondicionamiento de productos far-
macéuticos.

instrumentacion y control de procesos quimicos.

6.4 Maodulos profesionales que pueden ser objeto de
correspondencia con la practica laboral:

Operaciones de proceso farmacéutico.

Dosificacion y acondicionamiento de productos far-
maceéuticos.

Instrumentacion y control de procesos gquimicos.

Organizacién, seguridad y ambiente quimico.

Formacioén en centro de trabajo.

Formacién y orientacion laboral.

21149 REAL DECRETO 1067/1993. de 2 de julio,
por el que se establece el curriculo del ciclo
formativo de grado superior correspondiente
al titulo de Técnico superior en industrias de
proceso quimico.

El articuio 35 de la Ley Orgénica 1/1980, de 3 de
octubre, de Ordenacién General del Sistema Educativo,
determina que corresponde al Gobierno, previa consulta
a las Comunidades Auténomas, establecer los titulos
correspondientes a los estudios de formacion profesio-
nal asi como las ensefianzas minimas de cada uno de
ellos. Po: otro lado, y conforme al articulo 4 de la citada
Ley Orgéanica corresponde también al Gobierno fijar los
aspecics biswcos del currfculo ¢ ensefianzas minimas



