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1. PRESENTACION DE LA GUIA

Las Guias de Evidencia de las Unidades de Competencia, en su calidad de
instrumentos de apoyo a la evaluacion, se han elaborado con una estructura
sencilla y un contenido adecuado a las finalidades a que deben contribuir,
como son las de optimizar el procedimiento de evaluacion, y coadyuvar al
logro de los niveles requeridos en cuanto a validez, fiabilidad vy
homogeneidad, tanto en el desarrollo de los procesos como en los resultados
mismos de la evaluacion.

Para ello, la elaboracion de las Guias parte del referente de evaluacién
constituido por la Unidad de Competencia considerada (en adelante UC), si
bien explicitando de otra manera sus elementos estructurales, en el
convencimiento de que asi se facilita la labor especifica del personal asesor y
evaluador. Hay que advertir que, en todo caso, se parte de un andlisis previo
y contextualizacion de la UC para llegar, mediante la aplicacion de la
correspondiente metodologia, a la concrecion de los citados elementos
estructurales.

En la linea sefialada, se han desglosado las competencias profesionales de la
UC en competencias técnicas y sociales.

Las competencias técnicas aparecen desglosadas en el saber hacer y en el
saber; y las sociales en el saber estar. Este conjunto de “saberes”
constituyen las tres dimensiones mas simples y clasicas de la competencia
profesional.

La dimension relacionada con el saber hacer aparece explicitada en forma de
actividades profesionales que subyacen en las realizaciones profesionales
(RPs) y criterios de realizacion (CRs).

Conviene destacar que la expresion formal de las actividades profesionales
se ha realizado mediante un lenguaje similar al empleado por las y los
trabajadores y el empresariado, de aqui su ventaja a la hora de desarrollar
autoevaluaciones, o solicitar informacion complementaria a las empresas.

La dimension de la competencia relacionada con el saber, comprende el
conjunto de conocimientos de cardcter técnico sobre conceptos Yy
procedimientos, se ha extraido del médulo formativo correspondiente a cada
UC, si bien se ha reorganizado para su mejor utilidad, asociando a cada una
de las actividades profesionales principales aquellos saberes que las soportan
y, en su caso, creando un bloque transversal a todas ellas.

En cuanto a la dimension de la competencia relacionada con el saber estar,
se han extraido, caso de existir, de las correspondientes RPs y CRs de la UC,
en forma de capacidades de tipo actitudinal.
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Por ultimo indicar que, del analisis previo de la UC y de su contexto
profesional, se ha determinado el contexto critico para la evaluacion, cuya
propiedad fundamental radica en que, vertido en las situaciones profesionales
de evaluacion, permite obtener resultados en la evaluacion razonablemente
transferibles a todas las situaciones profesionales que se pueden dar en el
contexto profesional de la UC. Precisamente por esta importante propiedad, el
contexto que subyace en las situaciones profesionales de evaluacion se ha
considerado también en la fase de asesoramiento, lograndose asi una
economia de recursos humanos, materiales y econdmicos en la evaluacion de
cada candidatura.

2. CRITERIOS GENERALES PARA LA UTILIZACION DE LAS GUIAS DE
EVIDENCIA

La estructura y contenido de esta “Guia de Evidencia de Competencia
Profesional” (en adelante GEC) se basa en los siguientes criterios generales
que deben tener en cuenta las Comisiones de Evaluacion, el personal
evaluador y el asesor.

Primero.- Si las Comisiones de Evaluacion deciden la aplicacion de un
método de evaluacion mediante observacion en el puesto de trabajo, el
referente de evaluacibn que se utilice para valorar las evidencias de
competencia generadas por las candidatas y candidatos, seran las
realizaciones profesionales y criterios de realizaciéon de la UC de que se trate,
en el contexto profesional que establece el apartado 1.2. de la
correspondiente GEC.

Segundo.- Si la Comisién de Evaluacion apreciara la imposibilidad de aplicar
la observacion en el puesto de trabajo, esta GEC establece un marco flexible
de evaluacion —las situaciones profesionales de evaluacién- para que ésta
pueda realizarse en una situacion de trabajo simulada, si asi se decide por la
citada Comision. En este caso, para valorar las evidencias de competencia
profesional generadas por las candidatas y candidatos, se utilizaran los
criterios de evaluacion del apartado 1.2. de la correspondiente GEC,
formados por “criterios de mérito”; “indicadores”; “escalas de desempefio
competente” y ponderaciones que subyacen en las mismas. Conviene sefalar
que los citados criterios de evaluacion se extraen del andlisis de las RPs y
CRs de la UC de que se trate. Hay que destacar que la utilizaciéon de
situaciones profesionales de evaluacion (de las que las Comisiones de
Evaluacion podran derivar pruebas profesionales), con sus criterios de
evaluacion asociados, incrementan la validez y fiabilidad en la inferencia de
competencia profesional.

Tercero.- Sin perjuicio de lo anterior, la GEC contiene también otros
referentes —las especificaciones de evaluacion relacionadas con las
dimensiones de la competencia- que permiten valorar las evidencias
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indirectas que aporten las candidatas y candidatos mediante su historial
profesional y formativo, entre otros, asi como para orientar la aplicacion de
otros metodos de obtencion de nuevas evidencias, mediante entrevista
profesional estructurada, pruebas de conocimientos, entre otras.

A modo de conclusion, puede decirse que la aplicacion de los tres criterios
generales anteriormente descritos, persigue la finalidad de contribuir al rigor
técnico, validez, fiabilidad y homogeneidad en los resultados de la evaluacion
y, en definitiva, a su calidad, lo cual redundard en la mejor consideracion
social de las acreditaciones oficiales que se otorguen y, por tanto, en
beneficio de las trabajadoras y trabajadores cuyas competencias
profesionales se vean acreditadas.
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1. ESPECIFICACIONES DE EVALUACION DE LA UNIDAD DE COMPETENCIA.

Dado que la evaluacién de la competencia profesional se basa en la recopilacion
de pruebas o evidencias de competencia generadas por cada persona candidata,
el referente a considerar para la valoracion de estas evidencias de competencia
(siempre que éstas no se obtengan por observacion del desempefio en el puesto
de trabajo) es el indicado en los apartados 1.1y 1.2 de esta GEC, referente que
explicita la competencia recogida en las realizaciones profesionales y criterios de
realizacion de la UC0049 2: Dispensar materiales para el proceso de fabricacion.

1.1.Especificaciones de evaluacién relacionadas con las dimensiones de la
competencia profesional.

Las especificaciones recogidas en la GEC deben ser tenidas en cuenta por el
asesor o asesora para el contraste y mejora del historial formativo de la
persona candidata (especificaciones sobre el saber) e historial profesional
(especificaciones sobre el saber hacer y saber estar).

Lo explicitado por la persona candidata durante el asesoramiento debera ser
contrastado por el evaluador o evaluadora, empleando para ello el referente
de evaluacion (UC y los criterios fijados en la correspondiente GEC) y el
método que la Comision de Evaluacion determine. Estos métodos pueden
ser, entre otros, la observacion de la persona candidata en el puesto de
trabajo, entrevistas profesionales, pruebas objetivas u otros. En el punto 2.1
de esta Guia se hace referencia a los mismos.

Este apartado comprende las especificaciones del “saber” y el “saber hacer”,
que configuran las “competencias técnicas”, asi como el “saber estar”, que
comprende las “competencias sociales”.

a) Especificaciones relacionadas con el “saber hacer”.

La persona candidata demostrara el dominio practico relacionado con las
actividades profesionales principales y secundarias que intervienen en la
dispensacion de materiales para el proceso de fabricacion, y que se
indican a continuacion:

Nota: A un digito se indican las actividades principales y a dos las
actividades secundarias relacionadas.

1. Habilitar el area y los equipos necesarios para el dispensado de
materiales de productos farmacéuticos y afines, siguiendo los
procedimientos adecuados, evitando contaminaciones cruzadas vy
registrando fielmente la informacion.
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1.1 Limpiar el area y el equipo, secando si es necesario las superficies, siguiendo
los procedimientos en cada cambio de producto o lote.

1.2 Seguir el procedimiento de limpieza firmando en cada uno de los pasos
sucesivos.

1.3 Situar la informacion de cuando, quien y como se realiza la limpieza de forma
visible en la sala.

1.4 Comprobar las condiciones de iluminacion, temperatura, humedad y ventilacion
entre otros, del area de trabajo verificando que cumplen los requisitos exigidos.

1.5 Evitar riesgos de contaminacién cruzada en las areas mediante los servicios
auxiliares necesarios.

1.6 Registrar la informacion por escrito, fielmente y de forma legible en el soporte
adecuado.

Revisar los materiales para el dispensado, comprobando su adecuacion
para el proceso de fabricacion de productos farmacéuticos y afines,
habiendo obtenido previamente la documentacion necesaria y
registrando debidamente toda la informacion.

2.1 Obtener los documentos de la recepcién de los materiales antes de comenzar
el trabajo.

2.2 Disponer de los procedimientos escritos necesarios situados en lugar visible y
accesible.

2.3 Solicitar los materiales a dispensar cumplimentando el correspondiente
documento de peticion.

2.4 Identificar el &rea, equipos/recipientes a utilizar de acuerdo con los materiales a
dispensar.

2.5 Revisar los materiales recibidos: cantidades y etiquetas, de acuerdo con lo
establecido por control de calidad.

2.6 Seguir los procedimientos de registro anotando la informacion debidamente.

Obtener las cantidades estipuladas de los materiales necesarios para la
fabricacion de productos farmacéuticos y afines, calibrando
previamente los equipos de pesada, y registrando convenientemente los
datos en los documentos pertinentes de la guia de fabricacion,
cumpliendo los requerimientos de seguridad e higiene estipulados.

3.1 Calibrar las basculas, balanzas y microbalanzas, siguiendo los procedimientos
de calibracion previamente al inicio de la pesada.

3.2 Obtener el peso del producto solicitado en fabricacion con los instrumentos
adecuados y en las instalaciones apropiadas.

3.3 Registrar los datos de la pesada siguiendo los procedimientos establecidos y
en el soporte estipulado.

3.4 Efectuar el recuento de los materiales cumpliendo la normativa vigente.

- Desarrollar las actividades cumpliendo las normas de seguridad personal y de
proteccién medioambiental, notificando y/o corrigiendo anomalias segun
procedimientos establecidos.

- Actuar adecuadamente (segun procedimientos establecidos) ante un derrame
0 caida de producto durante la ejecucion de la pesada.
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4.

Emplazar los materiales identificados y cuantificados con el etiquetado
correspondiente, para la fabricacion de productos farmacéuticos y
afines, agrupandolos y protegiéndolos debidamente siguiendo el
procedimiento establecido.

4.1 Identificar los materiales pesados para la fabricacién de los distintos productos
etiquetandolos, de acuerdo con el procedimiento establecido.

4.2 Emplazar los materiales pesados en los envases ubicandolos adecuadamente
para su traslado.

4.3 Agrupar los materiales siguiendo el orden de movimiento.

4.4 Proteger los materiales, retractilandolos con los elementos de proteccion
adecuados.

4.5 Devolver el material sobrante utilizado al silo/almacén con los elementos de
proteccién adecuados y correcta identificacion del mismo.

Trasladar los materiales medidos, identificados y empaquetados al lugar
adecuado, depositandolos en emplazamientos para la fabricacién de
productos farmacéuticos y afines que salvaguarden su calidad de
acuerdo con los procedimientos pertinentes.

5.1 Cargar el material pesado, retractilado y etiguetado segun el orden
especificado.

5.2 Trasladar el material pesado, retractilado y etiquetado siguiendo los
procedimientos adecuados de manejo y seguridad.

5.3 Ordenar el material almacenado por categorias o por cédigos informéaticos
(materias primas, principios activos, productos intermedios, a granel,
terminados, productos en cuarentena y aprobados) de acuerdo con los
procedimientos estipulados.

5.4 Comprobar la correspondencia entre recipientes y etiquetas de acuerdo con los
procedimientos estipulados.

5.5 Salvaguardar la calidad de los materiales y productos garantizando las
condiciones de almacenamiento.

b) Especificaciones relacionadas con el “saber”.

La persona candidata, en su caso, deberd demostrar que posee los
conocimientos técnicos (conceptos y procedimientos) que dan soporte a
las actividades profesionales implicadas en las realizaciones profesionales
de la UC0049 2: Dispensar materiales para el proceso de fabricacion.
Estos conocimientos se presentan agrupados a partir de las actividades
profesionales principales que aparecen en cursiva y negrita:

1.

Habilitacion del area y los equipos necesarios para el dispensado de
materiales de productos farmacéuticos y afines siguiendo los
procedimientos adecuados, evitando contaminaciones cruzadas vy
registrando fielmente la informacién.

- ldentificacidn de equipos y areas:

- Sistemas de aire vy filtros.

- Equipos usados para la dosificacion de materiales.
- Operaciones de limpieza de areas y equipos:

- Limpieza de equipos de dosificacion.
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- Registro de las operaciones de limpieza.
- Orden en los procesos.
- Limpieza de la sala y los utensilios.
- Parametros a verificar antes y después de la limpieza.
- Contaminaciones cruzadas:
- Limpieza de equipos.
- Limpiezay acondicionamiento de areas.
- Correcto empleo de la indumentaria de trabajo.
- Registro y etiquetado de las operaciones de limpieza de equipos y areas.

. Revisién de los materiales para el dispensado y comprobacién de los

materiales para el proceso de fabricacion de productos farmacéuticos y
afines habiendo obtenido previamente la documentacién necesaria y
registrando debidamente toda la informacion.

- Sistemas de identificacion de materiales y productos:
- Cadigos de etiguetado de la Unién Europea.
- NFPA, GHS, REACH.
- Cdadigos de barras y otros sistemas de etiquetado.
- Estados del material: Cuarentena, aprobado, rechazado, muestreado, entre
otros.
- Identificacion de los materiales para la fabricacion:
- Etiquetas.
- Informacion basica en las etiquetas.
- Registro del material identificado:
- Identificacion de anomalias y discrepancias.

. Obtencién de las cantidades estipuladas de los materiales necesarios

para la fabricacion de productos farmacéuticos y afines, calibrando
previamente los equipos de pesada, y registrando convenientemente los
datos en los documentos pertinentes de la guia de fabricacion,
cumpliendo los requerimientos de seguridad e higiene estipulados.

Condiciones adecuadas de pesada:
- Temperatura.
- Humedad.
- Presion.
- Fundamentos basicos de la pesada:
- Tara, peso bruto y neto.
- Estabilizacion de los instrumentos de pesada.
- Calibracion y mantenimiento de los instrumentos de pesada.
- Exactitud en la pesada.
- ldentificacion del material pesado.
- Registro de la pesada.
- ldentificacion de anomalias o discrepancias.
- Fundamentos basicos de la medida de volumen:
- Caudal, densidad y efecto de la temperatura.
- Exactitud en la dispensacion de sélidos y liquidos.
- Fuentes de error.
- Equipos principales.
- Calibracion y mantenimiento.
- ldentificacion y registro del material dispensado.
- ldentificacion de anomalias o discrepancias.

GEC_QUI019_2

Hoja 11 de 60



FONDO SOCIAL EUROPEO
EI FSE invierte en tu futuro

4. Emplazamiento de los materiales identificados y cuantificados con el
etiquetado correspondiente, para la fabricacibn de productos
farmacéuticos y afines, agrupandolos y protegiéndolos debidamente
siguiendo el procedimiento establecido.

- Técnicas de identificacién de los materiales para la fabricacién de productos
farmacéuticos y afines:
- Sistemas manuales.
- Sistemas automaticos.
- Cadigos de barra.
- Radiofrecuencia.
- Etiquetadores.

5. Traslado de los materiales medidos, identificados y empaquetados, al
lugar adecuado, depositdndolos en emplazamientos para la fabricacién
de productos farmacéuticos y afines que salvaguarden su calidad de
acuerdo con los procedimientos pertinentes.

- Elementos de movimiento y transporte.
- Técnicas de transporte:
- Contenedores BIN.
- Boxes de inoxidables.
- Transporte neumatico y por gravedad.
- Técnicas de almacenamiento de productos farmacéuticos y afines:
- Buenas practicas de almacenamiento.
- Disefio y climatizacion de los almacenes.
- Sistemas de almacenamiento convencional.
- Sistemas de almacenamiento electrénico.
- Tecnologia aplicada: radiofrecuencia, cddigo de barras, informatica.

Saberes comunes que dan soporte a las actividades profesionales de esta
unidad de competencia.

- Normativa:

- Normativa propia del sector farmacéutico para la elaboraciéon de sus
productos.

- Conocimiento de las normas de prevencién de riesgos laborales.

- Procedimientos de trabajo establecidos en la empresa.

- Guias de fabricacion.

- Conocimiento de normas de correcta de fabricacion (GMP).

- Interpretacién de registros.

- Especificaciones de los productos quimicos utilizados. Hojas de seguridad de
los productos.

- Zonas de trabajo para la dosificacién de materiales de fabricacion:
- Separacion de zonas en la fabricacion de productos farmacéuticos y afines.
- Clasificacion de las zonas de trabajo segun su nivel de aislamiento.
- Cabinas de flujo laminar.
- Salas limpias.

- Utensilios, equipos y recipientes de dispensado:
- Descripcion de los equipos usados en la dosificacion (basculas, balanzas,
sistemas volumétricos, bombas dosificadoras, entre otros).
- Verificaciones previas al uso de los equipos de dosificacion.
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- Materiales de envase y acondicionamiento.

- Elementos de movimiento y transporte.

- Utensilios auxiliares de pesada.

- Recipientes auxiliares de pesada.

- Recipientes de almacenamiento y sistema de precintado de los mismos.

Clasificacion de las materias primas y de los productos farmacéuticos y afines:
- Materias primas para productos farmaceéuticos.
- Materias primas para productos cosmeéticos.
- Productos farmacéuticos y afines.

Técnicas y equipos de ordenacion, clasificacion y transporte de materiales en la
industria farmacéutica y afin:

- Criterios de clasificacion y ordenacion.

- Sistemas informaticos de movimiento de contenedores.

- Técnicas de transporte.

Sistemas de registro de datos para el dispensado de materias:
- ldentificacién de equipos.
- Parametros a registrar en un proceso de pesada o de dosificacién de
materiales.
- Aplicaciones informaticas para el dispensado de materiales.
- Dosificacion electrénica.

Normas de seguridad y medioambientales en la fabricacién de productos
farmacéuticos y afines:

- Sefalizacion de seguridad y enclavamientos.

- Sistemas de alarmas y de proteccion.

- Métodos de prevencion, deteccién y extincion de diferentes tipos de fuegos.

- Utilizacion de elementos de proteccién individual.

- Medidas y medios de proteccion del medio ambiente.

- Dispositivos de seguridad de las maquinas, equipos e instalaciones.

Sistematica de trabajo y actuacion bajo la normativa vigente en la fabricacion de
productos farmacéuticos y afines:
- Ropa de trabajo durante todo el proceso de dispensado de materiales para la
fabricacion.
- Cumplimentacién de guias, libros de registro, etiquetas, entre otros.

c) Especificaciones relacionadas con el “saber estar”.

La persona candidata debe demostrar la posesion de actitudes de
comportamiento en el trabajo y formas de actuar e interactuar, segun las
siguientes especificaciones:

1. En relacién con otros profesionales:

11
1.2

13

1.4

Participar y colaborar activamente en el equipo de trabajo.

Cumplir las tareas asignadas con responsabilidad y en el tiempo prefijado por
la empresa, respetando el trabajo de otros profesionales.

Comunicarse de forma eficaz con las personas adecuadas en cada momento
respetando los canales establecidos en la organizacion.

Reconocer la importancia del trabajo en equipo en el mundo laboral.
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1.5 Demostrar capacidad de adaptacién e integracion en diferentes grupos de
trabajo.

1.6 Transmitir diligentemente la informacion necesaria al resto de profesionales
para la correcta ejecucion del trabajo.

2. En relacion con la seguridad y el medioambiente:

2.1  Cumplir el plan de prevencion de riesgos laborales.

2.2 Mantener una actitud preventiva de vigilancia peridédica de su salud ante los
riesgos laborales.

2.3 Cumplir las normas de seguridad evitando actitudes que puedan poner en
riesgo a otros profesionales y a si mismo.

2.4 Aplicar los criterios de clasificacion selectiva de residuos.

3. En relacion con otros aspectos:

3.1. Mantener una actitud de compromiso con la imagen de la empresa.

3.2. Demostrar un buen hacer profesional.

3.3. Respetar las instrucciones y normas internas de la empresa.

3.4. Realizar propuestas de mejora en las tareas asignadas.

3.5. Cuidar la higiene y aspecto personal.

3.6. Tener ordenado y limpio el lugar de trabajo.

3.7. Demostrar cierta autonomia en la resolucion de pequefias
contingencias.

3.8. Mantener la confidencialidad en relacién a los procesos de fabricacion
si asi lo requiere la empresa.

1.2.Situaciones profesionales de evaluacion y criterios de evaluacion.

La situacion profesional de evaluacién define el contexto profesional en el que
se tiene que desarrollar la misma. Esta situacion permite al evaluador o
evaluadora obtener evidencias de competencia de la persona candidata que
incluyen, béasicamente, todo el contexto profesional de la Unidad de
Competencia implicada.

Asi mismo, la situacion profesional de evaluacion se sustenta en actividades
profesionales que permiten inferir competencia profesional respecto a la
practica totalidad de realizaciones profesionales de la Unidad de
Competencia.

Por dltimo, indicar que la situacion profesional de evaluacion define un
contexto abierto y flexible, que puede ser completado por las CC.AA., cuando
éstas decidan aplicar una prueba profesional a las personas candidatas.

En el caso de la UC0049 2: Dispensar materiales para el proceso de
fabricacion, se tiene una situacion profesional de evaluacién y se concreta en
los siguientes términos:
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1.2.1. Situacién profesional de evaluacion.

a)

Descripcion de la situacion profesional de evaluacion.

En esta situacion profesional, la persona candidata demostrara la
competencia requerida para dispensar materiales para el proceso de
elaboracion de una forma farmacéutica o afin. Esta situacion comprendera al
menos las siguientes actividades:

1.

Comprobar el estado del area, los instrumentos y equipos implicados en
el dispensado de materiales para el proceso de fabricacion de una forma
farmacéutica y afin siguiendo los procedimientos escritos pertinentes.

Habilitar el area, los instrumentos y los equipos de manera que estén
adecuadamente preparados para dispensar los materiales para el
proceso de fabricacién de una forma farmacéutica o afin, de acuerdo
con los procedimientos normalizados correspondientes.

Revisar y confirmar los materiales a dispensar registrando debidamente
la informacion.

Obtener les cantidades de materiales demandadas para el proceso de
fabricacion de la forma farmacéutica o afin.

Emplazar los materiales dispensados, correctamente identificados,
agrupandolos y protegiéndolos adecuadamente.

Desarrollar las actividades cumpliendo los requerimientos de seguridad
e higiene estipulados.

Condiciones adicionales:

Se dispondra de la documentaciéon que exija la situacion profesional de
evaluacion, asi como de los materiales, utillaje y equipos necesarios para
llevarla a cabo.

Se proporcionarda los elementos de seguridad personal necesarios.
Se planteara alguna contingencia o situacién imprevista que sea relevante

para la demostracion de la competencia relacionada con la respuesta a
contingencias.
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- Se asignara un tiempo total para que el candidato o la candidata
demuestre su competencia en condiciones de estrés profesional.

b) Criterios de evaluacion asociados a la situacién de evaluacion.

Con el objeto de optimizar la validez y fiabilidad del resultado de la
evaluacion, esta Guia incluye unos criterios de evaluacion integrados y, por
tanto, reducidos en niumero. Cada criterio de evaluacion esta formado por un
criterio de mérito significativo, asi como por los indicadores y escalas de
desempeiio competente asociados a cada uno de dichos criterios.

En la situacion profesional de evaluacion, los criterios se especifican en el
cuadro siguiente:

o - Indicadores, escalas y umbrales de desempefio
Criterios de merito

competente
Comprobacion del estado del area, | - Inspeccion ocular del area, instrumentos y los equipos a
los instrumentos, y de los equipos de utilizar en el dispensado de una forma farmacéutica o
dispensado necesarios para la afin.
fabricacion de una  forma | - ldentificacion de los equipos e instrumentos a utilizar.
farmacéutica o afin. - Constatacion de la disposicion de los utensilios

necesarios para efectuar el dispensado.

- Revision del estado de limpieza del area, los instrumentos
y los utensilios del dispensado.

- Anotacion del estado correcto o incorrecto del area y los
instrumentos en el documento pertinente, y su
modificacion si fuese necesario de acuerdo a las normas
de fabricacion.

- Consulta el documento requerido de dispensado de la
forma farmacéutica o afin.

- Consulta la guia de fabricacién de la forma farmacéutica
o afin.

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la

Escala A.
Revision y confirmacién de los | - Peticion de materiales previos para la dispensacion de
materiales a dispensar para la una forma farmacéutica.
fabricacion de la forma farmacéuticao | - Comprobacion de los materiales previos a dispensar en la
afin. forma farmacéutica o afin.
- Anotacion de los materiales recibidos en el soporte
previsto.

- Consulta de las especificaciones de cada material.
- Consulta de la guia de fabricacién de la forma.

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la
Escala A
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Obtencion de las cantidades
demandadas de los materiales a
dispensar para la fabricacion de la
forma farmacéutica o afin.

Emplazamiento de los materiales
dispensados para la fabricacion de la
forma farmacéutica o afin.

Cumplimiento de los requerimientos
de seguridad e higiene individual,
personal y medioambiental

- Cuantificacion de los materiales necesarios para
dispensar la forma farmacéutica de manera ordenada.

- Anotacion de las cantidades medidas en el soporte
previsto.

- Etiquetado de los materiales dispensados.

- Devolucion del material sobrante siguiendo procedimiento
de PNT.

- Actuacion en caso de derrame de
siguiendo el protocolo de actuacion.

- Consulta la guia de fabricacion de la forma farmacéutica.

los materiales

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la
Escala B.

- Colocacion de los materiales dispensados en el orden
correcto y en el lugar adecuado.

- Proteccion de los materiales dispensados.

- Seguimiento de las fichas de seguridad de los materiales
dispensados.

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la
Escala B.

- Sistemas individuales de proteccion.
- Aplicacion de normas ambientales generales.

El umbral de desempefio competente
cumplimiento total de este criterio de mérito.

requiere el

GEC_QUI019_2
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Escala A

Comprueba que el area, los instrumentos, los equipos y los utensilios para el dispensado de
materiales necesarios en el proceso de fabricacion de una forma farmacéutica o afin se encuentran
5 en perfectas condiciones de uso, y anota en la documentacion pertinente dicho estado, asi como las
acciones correctoras que hubiere efectuado. Seguidamente, realiza diligentemente la peticion de los
materiales a dispensar de acuerdo con la guia de fabricacion, y comprueba con precisién que los
materiales suministrados son los demandados, anotandolo convenientemente.

Comprueba que el area, los instrumentos, los equipos y los utensilios para el dispensado de
materiales necesarios en el proceso de fabricacion de una forma farmacéutica o afin se
encuentran preparadas, anota en la documentacion las comprobaciones efectuadas y corrige
4 convenientemente aquellos aspectos que no se encuentran en las condiciones Gptimas para
el dispensado. A continuacion, realiza la peticion de los materiales a dispensar, de acuerdo
con la guia de fabricacion, y comprueba que los materiales suministrados son los
demandados. Anota de manera correcta la informacion.

Comprueba que el area, los instrumentos, los equipos y los utensilios para el dispensado de
materiales necesarios en el proceso de fabricacion de una forma farmacéutica o afin son los
adecuados, anota parcialmente en la documentacion las comprobaciones efectuadas y corrige las
3 posibles desviaciones encontradas. Seguidamente, realiza la peticion de los materiales a dispensar
consultando insuficientemente la guia de fabricacién y comprueba, de manera imprecisa, que los
materiales suministrados son los demandados. Anota la informacion de lo realizado en el soporte
previsto.

Comprueba que en el &rea se encuentran los instrumentos y utensilios que necesita para el
dispensado de materiales necesarios en el proceso de fabricacién de una forma farmacéutica o afin,
2 anota en la documentacion la comprobacion realizada pero no efectla las correcciones pertinentes.

A continuacion, realiza la peticion de los materiales a dispensar consultando parcialmente la guia de
fabricacion y comprueba que los materiales suministrados son los demandados, sin comparacion
con las especificaciones de la guia de fabricacion. Anota la informacion sin rigor.

Comprueba parcialmente que en el &rea se encuentran los instrumentos y utensilios que necesita
para el dispensado de materiales necesarios en el proceso de fabricacion de una forma farmacéutica
1 o afin, no anota en la documentacion la comprobacion realizada, y no efectla las correcciones

pertinentes. Realiza la peticion de los materiales a dispensar sin la guia de fabricacion y comprueba
que los materiales suministrados son los demandados sin comparacién con especificaciones de la
guia de fabricacion. Anota la informacion sin rigor.

Nota: el umbral de desempefio competente corresponde a la descripcion
establecida en el numero 4 de la escala.
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Escala B

Efectia la medida de los materiales a dispensar para el proceso de fabricacién de la forma
farmacéutica o afin de forma ordenada. Anota pormenorizadamente las cantidades dispensadas, las
etiqueta segln procedimiento y devuelve el material sobrante de acuerdo con el PNT
5 correspondiente. Consulta diligentemente la guia de fabricacion y actlia de acuerdo con el protocolo

ante un derrame de material. Coloca minuciosamente los materiales dispensados en el orden
correcto, protegidos y emplazados, de acuerdo con las especificaciones de sus correspondientes
fichas de seguridad. Teniendo en cuenta el orden de salida para la fabricacion y la posible
compatibilidad entre materiales.

Efectla la medida de los materiales a dispensar para el proceso de fabricacion de la forma
farmacéutica o afin en el de forma ordenada. Anota convenientemente las cantidades
dispensadas etiquetandola segun procedimiento, devuelve el material sobrante de acuerdo
4 con el PNT correspondiente. Consulta la guia de fabricacién y aplica el protocolo de
actuacion ante un derrame de material. Coloca los materiales dispensados en el orden
correcto, protegidos convenientemente y emplazados de acuerdo con las especificaciones de
sus correspondientes fichas de seguridad.

Efectla la medida de los materiales a dispensar para el proceso de fabricacion de la forma
farmacéutica o afin. Anota y etiqueta las cantidades dispensadas, devuelve el material sobrante de
3 acuerdo con el PNT correspondiente. Consulta la guia de fabricacion y aplica el protocolo de
actuacion ante un derrame de material. Coloca los materiales dispensados, protegiéndolos y
emplazéndolos de acuerdo con las especificaciones correspondientes.

Efectia la medida de los materiales a dispensar para el proceso de fabricacion la forma
farmacéutica o afin, anota y etiqueta las cantidades dispensadas sin el rigor especificado en la guia
2 de fabricacion, devuelve el material sobrante de acuerdo con el PNT correspondiente. Consulta

insuficientemente la guia de fabricacion y aplica esporadicamente el protocolo de actuacién ante un
derrame de material. Coloca los materiales dispensados, protegiéndolos y emplazindolos sin
consultar las correspondientes fichas de seguridad.

Efectia la medida de los materiales a dispensar para el proceso de fabricacién de la forma
farmacéutica o afin, anota y etiqueta las cantidades dispensadas sin el rigor especificado en la guia
1 de fabricacion, devuelve el material sobrante sin consultar el PNT correspondiente. Consulta
insuficientemente la guia de fabricacion. Desconoce la existencia del protocolo de actuacion ante un
derrame de material. Coloca los materiales dispensados de forma desordenada, emplaza los
materiales sin la proteccion pertinente y sin consultar las correspondientes fichas de seguridad.

Nota: el umbral de desempefio competente corresponde a la descripcidon
establecida en el nimero 4 de la escala.
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2. METODOS DE EVALUACION DE LA UNIDAD DE COMPETENCIA 'Y
ORIENTACIONES PARA LAS COMISIONES DE EVALUACION Y
EVALUADORES/AS.

La seleccion de métodos de evaluacion que deben realizar las Comisiones de
Evaluacion sera especifica para cada persona candidata, y dependera
fundamentalmente de tres factores: nivel de cualificacion de la unidad de
competencia, caracteristicas personales de la persona candidata y evidencias de
competencia indirectas aportadas por la misma.

2.1. Métodos de evaluacion y criterios generales de eleccién.

Los métodos que pueden ser empleados en la evaluacién de la competencia
profesional adquirida por las personas a través de la experiencia laboral, y vias
no formales de formacién son los que a continuacion se relacionan:

a) Métodos indirectos: Consisten en la valoracion del historial profesional y
formativo de la persona candidata; asi como en la valoracion de muestras
sobre productos de su trabajo o de proyectos realizados. Proporcionan
evidencias de competencia inferidas de actividades realizadas en el
pasado.

b) Métodos directos: Proporcionan evidencias de competencia en el mismo
momento de realizar la evaluacion. Los métodos directos susceptibles de
ser utilizados son los siguientes:

- Observacién en el puesto de trabajo (A).

- Observacion de una situacion de trabajo simulada (A).

- Pruebas de competencia profesional basadas en las situaciones
profesionales de evaluacion (C).

- Pruebas de habilidades (C).

- Ejecucién de un proyecto (C).

- Entrevista profesional estructurada (C).

- Preguntas orales (C).

- Pruebas obijetivas (C).
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METODOS DE EVALUACION

Fuente: Leonard Mertens (elaboracidén propia)

Como puede observarse en la figura anterior, en un proceso de
evaluacion que debe ser integrado (“holistico”), uno de los criterios de
eleccion depende del nivel de cualificacion de la UC. Como puede
observarse, a menor nivel, deben priorizarse los métodos de
observaciéon en una situacion de trabajo real o simulada, mientras que, a
niveles superiores, debe priorizarse la utilizacion de métodos indirectos
acompafnados de entrevista profesional estructurada.

La consideracion de las caracteristicas personales de la persona
candidata, debe basarse en el principio de equidad. Asi, por este
principio, debe priorizarse la seleccion de aquellos métodos de caracter
complementario que faciliten la generacion de evidencias validas. En
este orden de ideas, nunca debe aplicarse una prueba de conocimientos
de caracter escrito a un candidato de bajo nivel cultural al que se le
aprecien dificultades de expresién escrita. Una conversacion profesional
gue genere confianza seria el método adecuado.

Por dltimo, indicar que las evidencias de competencia indirectas
debidamente contrastadas y valoradas, pueden incidir decisivamente, en
cada caso patrticular, en la eleccion de otros métodos de evaluacion para
obtener evidencias de competencia complementarias.

2.2. Orientaciones paralas Comisiones de Evaluaciéon y Evaluadores.

a) Cuando la persona candidata justifique sélo formacion no formal y no tenga
experiencia en dispensado de materiales para el proceso de fabricacion, se
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le sometera, al menos, a una prueba profesional de evaluacién y a una
entrevista profesional estructurada sobre la dimension relacionada con el
“saber” y “saber estar” de la competencia profesional.

b) En la fase de evaluacién siempre se deben contrastar las evidencias
indirectas de competencia presentadas por la persona candidata. Debera
tomarse como referente la UC, el contexto que incluye la situacion
profesional de evaluacion, y las especificaciones de los “saberes” incluidos
en las dimensiones de la competencia. Se recomienda utilizar una
entrevista profesional estructurada.

c) Sise evalla a la persona candidata a través de la observacion en el puesto
de trabajo, se recomienda tomar como referente los logros expresados en
las realizaciones profesionales considerando el contexto expresado en la
situacion profesional de evaluacion.

d) Si se aplica una prueba préactica, se recomienda establecer un tiempo para
su realizacion, considerando el que emplearia un/a profesional competente,
para que el evaluado trabaje en condiciones de estrés profesional.

e) Por la importancia del “saber estar” recogido en la letra c) del apartado 1.1
de esta Guia, en la fase de evaluacion se debe comprobar la competencia
de la persona candidata en esta dimension particular, en los aspectos
considerados.

f) Esta Unidad de Competencia es de nivel 2.En este nivel tiene importancia
el dominio de destrezas manuales, por lo que en funcion del método de
evaluacion utilizado, se recomienda que en la comprobacion de lo
explicitado por la persona candidata se complemente con una prueba
practica que tenga como referente las actividades de la situacion
profesional de evaluacion. Esta, se planteard sobre un contexto reducido
gue permita optimizar la observacion de competencias, minimizando los
medios materiales y el tiempo necesario para su realizacién, cumpliéndose
las normas de seguridad, prevencion de riesgos laborales 'y
medioambientales requeridas.

g) Si se utiliza la entrevista profesional para comprobar lo explicitado por la
persona candidata se tendran en cuenta las siguientes recomendaciones:

Se estructurara la entrevista a partir del analisis previo de toda la
documentacion presentada por la persona candidata, asi como de la
informacion obtenida en la fase de asesoramiento y/o en otras fases de la
evaluacion.

La entrevista se concretard en una lista de cuestiones claras, que generen
respuestas concretas, sobre aspectos que han de ser explorados a lo largo
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de la misma, teniendo en cuenta el referente de evaluacion y el perfil de la
persona candidata. Se debe evitar la improvisacion.

El evaluador o evaluadora debe formular solamente una pregunta a la vez
dando el tiempo suficiente de respuesta, poniendo la maxima atencion y
neutralidad en el contenido de las mismas, sin enjuiciarlas en ningun
momento. Se deben evitar las interrupciones y dejar que la persona
candidata se comunique con confianza, respetando su propio ritmo y
solventando sus posibles dificultades de expresion.

Para el desarrollo de la entrevista se recomienda disponer de un lugar que
respete la privacidad. Se recomienda que la entrevista sea grabada
mediante un sistema de audio video previa autorizacién de la persona
implicada, cumpliéndose la ley de proteccion de datos.
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GUIA DE EVIDENCIA DE LA UNIDAD DE COMPETENCIA

“UC0050_2: Preparar equipos e instalaciones y operar servicios
auxiliares para el proceso farmaceéutico y afines”

CUALIFICACION PROFESIONAL: ELABORACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
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1. ESPECIFICACIONES DE EVALUACION DE LA UNIDAD DE COMPETENCIA.

Dado que la evaluacién de la competencia profesional se basa en la recopilacion
de pruebas o evidencias de competencia generadas por cada persona candidata,
el referente a considerar para la valoracion de estas evidencias de competencia
(siempre que éstas no se obtengan por observacion del desempefio en el puesto
de trabajo) es el indicado en los apartados 1.1y 1.2 de esta GEC, referente que
explicita la competencia recogida en las realizaciones profesionales y criterios de
realizacion de la UC0050_2: Preparar equipos e instalaciones y operar servicios

auxiliares para el proceso farmacéutico y afines.

1.1.Especificaciones de evaluacién relacionadas con las dimensiones de la
competencia profesional.

Las especificaciones recogidas en la GEC deben ser tenidas en cuenta por el
asesor o asesora para el contraste y mejora del historial formativo de la
persona candidata (especificaciones sobre el saber) e historial profesional
(especificaciones sobre el saber hacer y saber estar).

Lo explicitado por la persona candidata durante el asesoramiento debera ser
contrastado por el evaluador o evaluadora, empleando para ello el referente
de evaluacion (UC vy los criterios fijados en la correspondiente GEC) y el
método que la Comision de Evaluacion determine. Estos métodos pueden
ser, entre otros, la observacion de la persona candidata en el puesto de
trabajo, entrevistas profesionales, pruebas objetivas u otros. En el punto 2.1
de esta Guia se hace referencia a los mismos.

Este apartado comprende las especificaciones del “saber” y el “saber hacer”,
que configuran las “competencias técnicas”, asi como el “saber estar”, que
comprende las “competencias sociales”.

a) Especificaciones relacionadas con el “saber hacer”

La persona candidata demostrara el dominio practico relacionado con las
actividades profesionales principales y secundarias que intervienen en la
preparacion de equipos e instalaciones y en operaciones con servicios
auxiliares para el proceso farmacéutico y afines, y que se indican a
continuacion:

Nota: A un digito se indican las actividades principales y a dos las
actividades secundarias relacionadas.
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1. Preparar las areas, maquinas y equipos utilizados en la fabricacién y/o
acondicionado de productos farmacéuticos y afines para su limpieza
general y mantenimiento de primer nivel, cumpliendo las normas de
seguridad especificas.

1.1 Colocar carteles de aviso de limpieza o mantenimiento adecuados a la funcién
de la actividad a desarrollar y/o al tipo de riesgo.

1.2 Delimitar el area de trabajo en funcién de la actividad a desarrollar.

1.3 Aislar la maquina o equipo de los servicios auxiliares desconectando los
mismos.

1.4 Desmontar la maquina o equipo siguiendo los procedimientos normalizados.

1.5 Detectar elementos o dispositivos defectuosos en los equipos o maquinaria,
para preparar su reparacion o sustitucion.

1.6 Notificar los defectos encontrados conforme a los procedimientos establecidos.

1.7 Comprobar el funcionamiento del equipo una vez finalizados los trabajos de
mantenimiento.

1.8 Confirmar el buen funcionamiento si el resultado es positivo.

- Desarrollar las actividades de fabricacion y/o acondicionado de productos
farmacéuticos y afines cumpliendo las normas de seguridad personal y de
protecciéon medioambiental.

2. Limpiar y/o esterilizar las areas de produccién, maquinaria y equipos
segun procedimientos normalizados, una vez acabados los diferentes
procesos en fabrica.

2.1 Limpiar el &rea y la maquina o equipo, secando si es necesario, en cada
cambio de producto o lote, siguiendo los procedimientos establecidos.

2.2 Seguir el procedimiento de cambio de formato o limpieza, firmando en cada
uno de los pasos sucesivos.

2.3 Comprobar que la limpieza y/o esterilizacién es satisfactoria siguiendo los
procedimientos establecidos para manifestar su conformidad.

- Desarrollar las actividades de fabricacion y/o acondicionado de productos
farmacéuticos y afines cumpliendo las normas de seguridad personal y de
proteccion medioambiental.

3. Preparar el area, equipos, maquinas y servicios auxiliares para la
fabricacion y/o acondicionado de productos farmacéuticos y afines,
controlando las condiciones de seguridad y proteccion medioambiental.

3.1 Montar la maquina o equipo, de acuerdo a procedimientos normalizados.

3.2 Ubicar la maquina o equipo en el lugar adecuado, de acuerdo a procedimientos
normalizados.

3.3 Probar la calibracion de los equipos de pesada asegurando que estén dentro
del periodo de calibracion, de acuerdo con su documentacion.

3.4 Comprobar las condiciones de iluminacion, temperatura, humedad, ventilacion,
entre otros, en el area de trabajo, verificando que se cumplen los requisitos
exigidos.

3.5 Evitar riesgos de contaminacion cruzada en las &reas, utilizando los servicios
auxiliares necesarios.

3.6 Poner en marcha los servicios auxiliares, comprobando su adecuacién al
proceso de fabricacién posterior.
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3.7 Adoptar medidas correctoras en la preparacion y montaje del area, maquina o
equipo, en base a las hojas de seguridad de los productos.

- Conservar el ambiente de trabajo segun parametros establecidos.
- Notificar anomalias segun el procedimiento establecido y corregirlas, en su
caso actuando sobre las causas.

Registrar los resultados del trabajo de preparacion de los equipos e
instalaciones, comunicandolos a la persona adecuada, siguiendo los
procedimientos establecidos.

4.1 Exponer la informacién de quién, cuando y como se realiza la limpieza y el
cambio de formato de forma visible en la sala y en cada maquina y/o equipo.

4.2 Transmitir la informacion de los trabajos realizados puntualmente y a la
persona adecuada.

4.3 Registrar la informacion escrita fielmente y de forma legible en el soporte
especificado.

b) Especificaciones relacionadas con el “saber”.

La persona candidata, en su caso, debera demostrar que posee los
conocimientos técnicos (conceptos y procedimientos) que dan soporte a
las actividades profesionales implicadas en las realizaciones profesionales
de la UC0050 _2: Preparar equipos e instalaciones y operar servicios
auxiliares para el proceso farmacéutico y afines. Estos conocimientos se
presentan agrupados a partir de las actividades profesionales principales
gue aparecen en cursiva y negrita:

1.

Preparacion de las éareas, méaquinas y equipos utilizados en la
fabricacion y/o acondicionado de productos farmacéuticos y afines para
su limpieza general y mantenimiento de primer nivel, cumpliendo las
normas de seguridad especificas.

- Procedimientos y técnicas de las operaciones de preparacion, conduccion y
mantenimiento de equipos.
- Dispositivos de seguridad de los equipos.
- Técnicas de sefializacion y aislamiento de areas y equipos:
- Normativas de acceso a zonas clasificadas durante las operaciones de
mantenimiento, limpieza, y acondicionamiento.
- Empleo de procedimientos normalizados de trabajo y secuencia de las
operaciones de mantenimiento, limpieza y acondicionamiento.
- Técnicas de desmontaje de maquinas y equipos.
- Procedimientos de preparacion de equipos para su reparacion o sustitucion.

Limpieza y/o esterilizacion de las areas de produccién, maquinaria,
equipos y accesorios, segun procedimientos normalizados, una vez
acabados los diferentes procesos en fabrica.

- Concepto y operaciones de limpieza:
- Tipos de limpieza: mecénica y quimica.
- Tipos de productos de limpieza y caracteristicas.
- Criterios y Condiciones de aplicacion.
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- Orden en los procesos.
- Limpieza de la sala y utensilios.
- Sistemas para evitar contaminaciones cruzadas.
- Procesos de esterilizacion y desinfeccion en la fabricaciéon de productos
farmacéuticos y afines:
- Agentes utilizados en los procesos de esterilizacion y desinfeccion.
- Instrumentos de control de esterilizacion.
- Identificacion de equipos e instalaciones segin su estado de desinfeccion o
esterilidad:
- Limite y caducidad de la desinfeccién y de la esterilizacion.
- Clasificacion de zonas y equipos.
- Mantenimiento de una zona o equipo desinfectado o estéril.
- Técnicas de secado:
- Aire Comprimido.
- Aire caliente.
- Lecho fluido.
- Operaciones de etiquetado de equipos y area.
- Técnicas de desmontaje de maquinas y equipos.
- Procedimientos para la verificacion de las condiciones del area de trabajo.
- Técnicas de puesta en marcha de los servicios auxiliares.

Preparacion del area, equipos, maguinas y servicios auxiliares, para la
fabricacion y/o acondicionado de productos farmacéuticos y afines.

- Depuracion y tratamiento del agua:
- Caracteristicas de los diferentes tipos de aguas utilizados en los procesos de
fabricacion.
- Tipos de tratamientos de aguas en funcion del uso (calderas, refrigeracion,
proceso de fabricacion).
- Manejo de las aguas de proceso.
- Agua de calidad farmacéutica segun farmacopeas.
- Controles microbiol6gicos del agua.
- Controles de flujo.
- Tipos de tratamientos de aguas efluentes.
- Conocimiento de calderas:
- Elementos de las calderas.
- Desarrollo de los tratamientos de aguas para calderas.
- Mantenimiento de calderas y registros.
- El calor en la fabricacion de productos farmacéuticos y afines:
- Calory temperatura.
- Transferencia de calor, principios, aplicaciones en los equipos de fabricacion
de productos farmacéuticos y afines.
- Presién: medida y unidades. Relacion entre presion, volumen y temperatura.
- El proceso de combustion.
- Equipos de generacion de calor en la fabricacién de productos farmacéuticos y
afines:
- Equipos de intercambio de calor (evaporadores, condensadores,
refrigeradores).
- Produccién, acondicionamiento y transporte de aire y otros gases industriales:
- Composicion y caracteristicas del aire y gases inertes y/o industriales.
- Instalaciones de tratamiento, transporte y distribucién de aire para servicios
generales e instrumentacion.
- Tratamientos finales del aire y gases inertes: secado Yy filtrado.
- Tipos de filtros usados en fluidos de proceso.
- Sobrepresiones y filtracion de aire en salas limpias:
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¢ Modos de trabajo segun la clasificacion de las salas.
o Cualificacion de las salas limpias: Registro de datos.
- Mantenimiento y verificacion de filtros HEPA.
- Mantenimiento y verificacién de filtros de fluidos de proceso.
- Registros necesarios para garantizar la idoneidad de los gases empleados.
- Condiciones de iluminacién, temperatura, humedad y ventilacién en funcién del
area de produccién.
- Conocimiento de los diferentes equipos de pesada:
- ldentificacién de anomalias y discrepancias en los procesos de pesada.

. Registro de los resultados del trabajo de preparaciéon de los equipos e

instalaciones, comunicandolos a la persona adecuada, siguiendo los
procedimientos establecidos.

- Interpretacién de los registros generados.

- Conocimiento de los parametros que se controlan y los limites aceptables.

- Interrelacion entre los diferentes pardmetros controlados.

- Informéatica aplicada que se requiera en los procesos farmacéuticos y afines.
- Conocimiento de los canales de transmision de la informacién en la empresa.

Saberes comunes que dan soporte a las actividades profesionales de
esta unidad de competencia.

- Normativa en la fabricacién de productos farmacéuticos y afines:
- Normativa propia del sector farmacéutico y afines.
- Conocimiento de las normas de prevencion de riesgos laborales del sector.
- Procedimientos de trabajo establecidos en la empresa farmacéutica o afin.
- Guias de fabricacion de productos farmacéuticos y afines.
- Conocimiento de normas de correcta de fabricacion (GMP).
- Interpretacién de registros en los soportes establecidos.
- Caracteristicas de los equipos e instrumentos relacionados con los servicios
auxiliares.
- Especificaciones de los productos quimicos utilizados. Hojas de seguridad de
los productos.
- Conocimiento de las diferentes areas de una empresa farmacéutica y sus
caracteristicas.
- ldentificacién y funcionamiento de los equipos de fabricacion utilizados en las
empresas farmacéuticas:
- Generadores e intercambiadores de calor.
- Calderas para obtencién de vapor.
- Equipos de tratamiento de aguas.
- Equipos de produccién y acondicionamiento de aire.
- Equipos de proteccion individual, colectiva y medioambiental.
- Actuacion frente a situaciones de emergencia:
- Comunicacion de incidencias y desviaciones.
- Planes de emergencia.
- Procedimientos de actuacion y evacuacion.
- Normas de seguridad y medioambientales en la fabricaciébn de productos
farmacéuticos y afines:
- Sefializacion de seguridad y enclavamientos.
- Sistemas de alarmas y de proteccion.
- Métodos de prevencion, deteccion y extincion de diferentes tipos de fuegos.
- Utilizacién de elementos de proteccion individual.
- Recogida y segregacion selectiva de residuos.
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Factores medioambientales del puesto de trabajo.
Dispositivos de seguridad de las maquinas, equipos e instalaciones.

- Sistematica de trabajo y actuacion bajo la normativa vigente en la fabricaciéon de
productos farmacéuticos y afines:

Ropa de trabajo durante el mantenimiento y acondicionado de equipos,
areas, y zonas.
Cumplimentacién de guias, libros de registro, etiquetas, entre otros.

- Anomalias de proceso:

Tipos de anomalias y desviaciones.
Acciones correctoras.
Registro de acciones y efectos.

c) Especificaciones relacionadas con el “saber estar”.

La persona candidata debe demostrar la posesion de actitudes de
comportamiento en el trabajo y formas de actuar e interactuar, segun las
siguientes especificaciones:

1. En relacién con otros profesionales:

1.1
1.2

13

1.4
1.5

1.6

Participar y colaborar activamente en el equipo de trabajo.

Cumplir las tareas asignadas con responsabilidad y en el tiempo prefijado por
la empresa, respetando el trabajo de otros profesionales.

Comunicarse de forma eficaz con las personas adecuadas en cada momento
respetando los canales establecidos en la organizacion.

Reconocer la importancia del trabajo en equipo en el mundo laboral.

Demostrar capacidad de adaptacién e integracién en diferentes grupos de
trabajo.

Transmitir diligentemente la informacion necesaria al resto de profesionales
para la correcta ejecucion del trabajo.

2. Enrelacién con la seguridad y el medioambiente:

21
2.2

2.3

24

Cumplir el plan de prevencién de riesgos laborales.

Mantener una actitud preventiva de vigilancia periddica de su salud ante los
riesgos laborales.

Cumplir las normas de seguridad evitando actitudes que puedan poner en
riesgo a otros profesionales y a si mismo.

Aplicar los criterios de clasificacion selectiva de residuos.

3. Enrelaciéon con otros aspectos:

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6
3.7
3.8

Mantener una actitud de compromiso con la imagen de la empresa.

Demostrar un buen hacer profesional.

Respetar las instrucciones y normas internas de la empresa.

Realizar propuestas de mejora en las tareas asignadas.

Cuidar la higiene y aspecto personal.

Tener ordenado y limpio el lugar de trabajo.

Demostrar cierta autonomia en la resoluciéon de pequefias contingencias.
Mantener la confidencialidad en relacién a los procesos de fabricacion si asi lo
requiere la empresa.
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1.2.

1.2.1.

Situaciones profesionales de evaluacion y criterios de evaluacion.

La situacion profesional de evaluacion define el contexto profesional en el que
se tiene que desarrollar la misma. Esta situacion permite al evaluador o
evaluadora obtener evidencias de competencia de la persona candidata que
incluyen, béasicamente, todo el contexto profesional de la Unidad de
Competencia implicada.

Asi mismo, la situacion profesional de evaluacion se sustenta en actividades
profesionales que permiten inferir competencia profesional respecto a la
practica totalidad de realizaciones profesionales de la Unidad de
Competencia.

Por dltimo, indicar que la situacion profesional de evaluacion define un
contexto abierto y flexible, que puede ser completado por las CC.AA., cuando
éstas decidan aplicar una prueba profesional a las personas candidatas.

En el caso de la UC0050_2: Preparar equipos e instalaciones y operar
servicios auxiliares para el proceso farmacéutico y afines, se tiene una
situacién profesional de evaluacion y se concreta en los siguientes términos:

Situacion profesional de evaluacion.
a) Descripcidn de la situacion profesional de evaluacion.

En esta situacion profesional, la persona candidata demostrard la
competencia requerida para preparar los equipos e instalaciones y operar los
servicios auxiliares necesarios en un proceso de produccién de un producto
farmacéutico o afin. Esta situacibn comprendera al menos las siguientes
actividades:

1. Comprobar el estado de las areas y de los equipos implicados en el
proceso de produccién propuesto, verificando que se siguen las
prescripciones de la guia de fabricacion y/o procedimiento
correspondiente.

2. Proceder a la preparacion y limpieza de los mismos, delimitando areas y
sefalizando los equipos en funcién del proceso productivo.

3. Montar los equipos para iniciar la fabricacion/y o acondicionamiento en las
condiciones requeridas.

4. Controlar las condiciones medioambientales (presion, temperatura y
humedad entre otros) comprobando que se cumplen los requisitos
exigidos.

5. Registrar convenientemente las operaciones realizadas, de forma legible
y en el momento, y transmitir la informacién a la persona adecuada.
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6. Cumplir las normas de prevencion de riesgos laborales vy
medioambientales utilizando los medios adecuados.

Condiciones adicionales:

- La comision de evaluacion podra adaptar la concrecion de la situacion
profesional de evaluacién a los recursos técnicos disponibles y al perfil
profesional de la persona candidata.

- Si la comision de evaluacion lo considera conveniente, se puede plantear
algun complemento de la prueba de la situacién profesional de evaluacioén,
en forma de prueba escrita estructurada y secuenciada igual que la
situacion profesional propuesta.

- Se dispondra de los equipos y materiales especificos y documentacion
técnica requeridos por la situacion profesional de evaluacion.

- Se proporcionara los elementos de seguridad personal necesarios.

- Se planteara alguna contingencia o situacion imprevista que sea relevante
para la demostracion de la competencia relacionada con la respuesta a
contingencias.

- Se asignara un tiempo total para que el candidato o la candidata
demuestre su competencia en condiciones de estrés profesional.

- La situacién profesional de evaluacion podra desarrollarse de forma
simulada.

- Considerar la posibilidad de utilizar las instalaciones de una empresa del
sector.

b) Criterios de evaluacién asociados a la situacion de evaluacion.

Con el objeto de optimizar la validez y fiabilidad del resultado de la
evaluacion, esta Guia incluye unos criterios de evaluacion integrados y, por
tanto, reducidos en numero. Cada criterio de evaluacion esta formado por un
criterio de mérito significativo, asi como por los indicadores y escalas de
desempeio competente asociados a cada uno de dichos criterios.

En la situacion profesional de evaluacién, los criterios se especifican en el
cuadro siguiente:
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Indicadores, escalas y umbrales de desempefio
competente

Valoracion del estado del area y de |- Identificacion de la localizacion y emplazamiento de los
los equipos en un proceso de equipos y de sus componentes en un proceso de
produccion ~de un  producto | produccion de un producto farmacéutico o afin.
farmacéutico o afin. - Identificacion de las caracteristicas del area.
- Consulta del registro requerido.
- Consulta de la guia de fabricacion del producto
farmacéutico o afin.

Criterios de mérito

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la

Escala A.
Preparacion y limpieza del area y - Adecuacion en la sefializacion del area y/o equipos con los
equipos en un proceso de produccion carteles correspondientes en un proceso de produccion de
de un producto farmacéutico o afin. un producto.
- Pertinencia en la delimitacion del area y aislamiento de
equipos.

- Precision en el desmontaje de los equipos.

- Idoneidad en utilizacion de los productos/equipos de
limpieza o esterilizacion necesarios en funcion de las
operaciones a realizar, siguiendo los procedimientos
establecidos.

- Eficacia  en los resultados del proceso de
limpiezalesterilizacion de los equipos.

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la
Escala A.

Preparacion del 4area, equipos y |- Precision en el montaje y ubicacién de las maquinas y
servicios auxiliares para iniciar la | equipos utilizando los procedimientos normalizados
fabricacion de  un  producto pertinentes.
farmacéutico o afin. - Idoneidad en la puesta en marcha de los servicios
auxiliares y comprobacion de su adecuacion al proceso de
fabricacion.
- Eficacia en la utilizacion de los servicios auxiliares para
evitar riesgos de contaminacion cruzada.
- Pertinencia en la anotacion i/o correccién de anomalias en
los equipos.
- Efectividad en la comprobacion de los requisitos de
temperatura, humedad, presion, ventilacion, etc. del area
de trabajo.

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la
Escala B.

Registro ~ de  operaciones Yy |- Rigor en el registro de las operaciones realizadas en el
transmision de la informacion en la | proceso de limpieza/preparacion de areas y equipos y
fabricacion ~ de  un  producto servicios auxiliares en la fabricacion de un producto.

farmacéutico o afin. - Adecuacién de la exposicion de la informacion generada
en el proceso de limpieza y cambio de formato, en la sala 'y
equipos.
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- Eficacia en la transmision de la informacion.

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la
Escala C.

Cumplimiento de los requerimientos | - Prevencion de riesgos individuales.

de prevencion de riesgos laborales y | - Prevencion de riesgos ambientales.

medioambientales en el sector

farmacéutico y afin. El umbral de desempefio competente requiere el
cumplimiento total de este criterio de mérito.

Escala A

Se identifican con elevada precision las caracteristicas, estado del area y de los equipos. La
delimitacion del &rea, asi como la sefializacion y desmontaje de los equipos, se efectla siguiendo
5 los protocolos establecidos, disponiendo de forma idonea los carteles necesarios. Se utilizan
adecuadamente los equipos y productos de limpieza y esterilizacion, y se efectlia el proceso de
limpieza con minuciosidad con resultados plenamente satisfactorios.

Se identifican adecuadamente las caracteristicas, estado del area y de los equipos. La
delimitacion del area, asi como la sefializacion y desmontaje de los equipos, se efectla
4 siguiendo los protocolos establecidos, descuidando algun aspecto secundario en la
disposicion de los carteles necesarios. Se utilizan adecuadamente los equipos y productos
de limpieza y esterilizacion, y se efectla el proceso de limpieza con resultados satisfactorios.

Se identifican suficientemente las caracteristicas, estado del area y de los equipos. La delimitacion
del area, asi como la sefializacién y desmontaje de los equipos, se efectla siguiendo los protocolos
3 establecidos aunque requiriendo algunas aclaraciones, y descuidando algln aspecto secundario en
la disposicion de los carteles. Se utilizan adecuadamente los equipos y productos de limpieza y
esterilizacion, pero los resultados del proceso de limpieza son poco satisfactorios.

Se identifican parcialmente las caracteristicas, estado del area y de los equipos. La delimitacion del
area, asi como la sefializacion y desmontaje de los equipos se efectlia siguiendo los protocolos
2 establecidos, aunque requiriendo algunas aclaraciones, y descuidando algin aspecto secundario en
la disposicién de los carteles. Se comete algin error en la utilizacion de los equipos y productos de
limpieza y esterilizacion, y los resultados del proceso de limpieza son poco satisfactorios.

Se identifican deficientemente las caracteristicas, estado del area y de los equipos. La delimitacion
del area asi como la sefializacion y desmontaje de los equipos se efectda sin tener en cuenta los
1 protocolos establecidos, descuidando aspectos importantes en la disposicién de los carteles. Los
equipos y productos de limpieza y esterilizacion se utilizan de forma inadecuada, y los resultados del
proceso de limpieza son deficientes.

Nota: el umbral de desempefio competente corresponde a la descripcidon
establecida en el nimero 4 de la escala.
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Nota: el
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Las operaciones de montaje y ubicacion de los equipos se efectian con total precision, utilizando los
procedimientos correspondientes y corrigiendo pequefias anomalias si se presentan. Los servicios
auxiliares se ponen en marcha comprobando que el area cumple los requisitos de condiciones
medioambientales adecuadas al proceso y se eliminan los riesgos de contaminacién cruzada.

Las operaciones de montaje y ubicacién de los equipos se efectlan adecuadamente,
utilizando los procedimientos correspondientes y corrigiendo pequefias anomalias si se
presentan. Los servicios auxiliares se ponen en marcha comprobando que el area cumple los
requisitos de condiciones medioambientales adecuadas al proceso y se eliminan los riesgos
de contaminacién cruzada, descuidando algun aspecto secundario.

Las operaciones de montaje y ubicacién de los equipos se efectlan adecuadamente, utilizando los
procedimientos correspondientes, pero no se corrigen pequefias anomalias si se presentan. Los
servicios auxiliares se ponen en marcha descuidando aspectos importantes en la comprobacion de
los requisitos de condiciones medioambientales adecuadas al proceso y eliminacion de los riesgos
de contaminacion cruzada.

Las operaciones de montaje y ubicacion de los equipos se efectlian parcialmente, utilizando los
procedimientos correspondientes. Se aprecian dificultades en las operaciones de montaje de los
equipos y no se corrigen pequefias anomalias si se presentan. Los servicios auxiliares se ponen en
marcha sin comprobar que el area cumple los requisitos de condiciones medioambientales
adecuadas al proceso y se eliminan los riesgos de contaminacion cruzada.

Las operaciones de montaje y ubicacién de los equipos se efectian deficientemente. No se corrigen
pequefias anomalias si se presentan. Los servicios auxiliares se ponen en marcha, sin comprobar
que el &rea cumple los requisitos de condiciones medioambientales adecuadas al proceso y se
eliminan los riesgos de contaminacién cruzada.

umbral de desempefio competente corresponde a la descripcion

establecida en el nimero 4 de la escala.
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Escala C

Toda la informacion generada en el proceso de preparacién de equipos e instalaciones se registra
4 con alto nivel de precision en el soporte especificado, exponiéndola de forma visible en la sala'y en

los equipos. Dicha informacion se transmite a la persona adecuada a través de los cauces
estipulados de forma répida y eficaz.

Toda la informacién generada en el proceso de preparacién de equipos e instalaciones se
3 registra adecuadamente en el soporte especificado, exponiéndola de forma visible en la sala

y en los equipos. Dicha informacién se transmite a la persona adecuada a través de los
cauces estipulados.

Toda la informacidn generada en el proceso de preparacién de equipos e instalaciones se registra
2 suficientemente en el soporte especificado, descuidando exponerla en la sala y en los equipos.
Dicha informacion se transmite a la persona adecuada a través de los cauces estipulados.

Toda la informacidn generada en el proceso de preparacién de equipos e instalaciones se registra
1 parcialmente en el soporte especificado, descuidando exponerla en la sala y en los equipos. No se
transmite la informacion a la persona adecuada.

Nota: el umbral de desempefio competente corresponde a la descripcidon
establecida en el nimero 3 de la escala.

2. METODOS DE EVALUACION DE LA UNIDAD DE COMPETENCIA ' Y
ORIENTACIONES PARA LAS COMISIONES DE EVALUACION Y
EVALUADORES/AS.

La seleccion de métodos de evaluacion que deben realizar las Comisiones de
Evaluacion sera especifica para cada persona candidata, y dependera
fundamentalmente de tres factores: nivel de cualificacion de la unidad de
competencia, caracteristicas personales de la persona candidata y evidencias de
competencia indirectas aportadas por la misma.

2.1. Métodos de evaluacién y criterios generales de eleccion.

Los métodos que pueden ser empleados en la evaluacién de la competencia
profesional adquirida por las personas a traves de la experiencia laboral, y vias
no formales de formacién son los que a continuacion se relacionan:

a) Métodos indirectos: Consisten en la valoracién del historial profesional y
formativo de la persona candidata; asi como en la valoracion de muestras
sobre productos de su trabajo o de proyectos realizados. Proporcionan
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evidencias de competencia inferidas de actividades realizadas en el
pasado.

b) Métodos directos: Proporcionan evidencias de competencia en el mismo
momento de realizar la evaluacion. Los métodos directos susceptibles de
ser utilizados son los siguientes:

- Observacion en el puesto de trabajo (A).

- Observacion de una situacion de trabajo simulada (A).

- Pruebas de competencia profesional basadas en las situaciones
profesionales de evaluacién (C).

- Pruebas de habilidades (C).

- Ejecucion de un proyecto (C).

- Entrevista profesional estructurada (C).

- Preguntas orales (C).

- Pruebas objetivas (C).

Métodos directos
5 complementarios
(©)
5
o 4
S
o 1 Métodos indirectos (B)
=
3 3
[N}
o
o -
| 2 . -
> Métodos directos (A)
=
1

METODOS DE EVALUACION

Fuente: Leonard Mertens (elaboracién propia)

Como puede observarse en la figura anterior, en un proceso de
evaluacion que debe ser integrado (“holistico”), uno de los criterios de
eleccion depende del nivel de cualificacion de la UC. Como puede
observarse, a menor nivel, deben priorizarse los métodos de
observaciéon en una situacion de trabajo real o simulada, mientras que, a
niveles superiores, debe priorizarse la utilizacion de métodos indirectos
acompafnados de entrevista profesional estructurada.
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La consideracion de las caracteristicas personales de la persona
candidata, debe basarse en el principio de equidad. Asi, por este
principio, debe priorizarse la seleccién de aquellos métodos de caracter
complementario que faciliten la generacion de evidencias validas. En
este orden de ideas, nunca debe aplicarse una prueba de conocimientos
de caracter escrito a un candidato de bajo nivel cultural al que se le
aprecien dificultades de expresion escrita. Una conversacion profesional
gue genere confianza seria el método adecuado.

Por ultimo, indicar que las evidencias de competencia indirectas
debidamente contrastadas y valoradas, pueden incidir decisivamente, en
cada caso particular, en la eleccidén de otros métodos de evaluacion para
obtener evidencias de competencia complementarias.

2.2. Orientaciones paralas Comisiones de Evaluacion y Evaluadores.

a)

b)

d)

Cuando la persona candidata justifique solo formacién no formal y no tenga
experiencia en la preparacién de equipos e instalaciones y en operaciones
con servicios auxiliares para el proceso farmacéutico y afines, se le
someterda, al menos, a una prueba profesional de evaluacion y a una
entrevista profesional estructurada sobre la dimension relacionada con el
“saber” y “saber estar” de la competencia profesional.

En la fase de evaluacién siempre se deben contrastar las evidencias
indirectas de competencia presentadas por la persona candidata. Debera
tomarse como referente la UC, el contexto que incluye la situacion
profesional de evaluacion, y las especificaciones de los “saberes” incluidos
en las dimensiones de la competencia. Se recomienda utilizar una
entrevista profesional estructurada.

Si se evalla a la persona candidata a través de la observacion en el puesto
de trabajo, se recomienda tomar como referente los logros expresados en
las realizaciones profesionales considerando el contexto expresado en la
situacion profesional de evaluacion.

Si se aplica una prueba practica, se recomienda establecer un tiempo para
su realizacion, considerando el que emplearia un/a profesional competente,
para que el evaluado trabaje en condiciones de estrés profesional.

Por la importancia del “saber estar” recogido en la letra c) del apartado 1.1
de esta Guia, en la fase de evaluacion se debe comprobar la competencia
de la persona candidata en esta dimension particular, en los aspectos
considerados.
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f) Esta Unidad de Competencia es de nivel 2.En este nivel tiene importancia
el dominio de destrezas manuales, por lo que en funcion del método de
evaluacion utilizado, se recomienda que en la comprobacion de lo
explicitado por la persona candidata se complemente con una prueba
practica que tenga como referente las actividades de la situacion
profesional de evaluacion. Esta, se planteara sobre un contexto reducido
gue permita optimizar la observacion de competencias, minimizando los
medios materiales y el tiempo necesario para su realizacion, cumpliéndose
las normas de seguridad, prevencion de riesgos laborales vy
medioambientales requeridas.

g) Si se utiliza la entrevista profesional para comprobar lo explicitado por la
persona candidata se tendran en cuenta las siguientes recomendaciones:

Se estructurara la entrevista a partir del andlisis previo de toda la
documentacion presentada por la persona candidata, asi como de la
informacion obtenida en la fase de asesoramiento y/o en otras fases de la
evaluacion.

La entrevista se concretara en una lista de cuestiones claras, que generen
respuestas concretas, sobre aspectos que han de ser explorados a lo largo
de la misma, teniendo en cuenta el referente de evaluacion y el perfil de la
persona candidata. Se debe evitar la improvisacion.

El evaluador o evaluadora debe formular solamente una pregunta a la vez
dando el tiempo suficiente de respuesta, poniendo la maxima atencion y
neutralidad en el contenido de las mismas, sin enjuiciarlas en ningun
momento. Se deben evitar las interrupciones y dejar que la persona
candidata se comunique con confianza, respetando su propio ritmo y
solventando sus posibles dificultades de expresion.

Para el desarrollo de la entrevista se recomienda disponer de un lugar que
respete la privacidad. Se recomienda que la entrevista sea grabada
mediante un sistema de audio video previa autorizacion de la persona
implicada, cumpliéndose la ley de proteccion de datos.
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1. ESPECIFICACIONES DE EVALUACION DE LA UNIDAD DE COMPETENCIA.

Dado que la evaluacién de la competencia profesional se basa en la recopilacion
de pruebas o evidencias de competencia generadas por cada persona candidata,
el referente a considerar para la valoracion de estas evidencias de competencia
(siempre que éstas no se obtengan por observacion del desempefio en el puesto
de trabajo) es el indicado en los apartados 1.1 y 1.2 de esta GEC, referente que
explicita la competencia recogida en las realizaciones profesionales y criterios de
realizacion de la UC0051_2: Fabricar un lote de productos farmacéuticos.

1.1.Especificaciones de evaluacién relacionadas con las dimensiones de la
competencia profesional.

Las especificaciones recogidas en la GEC deben ser tenidas en cuenta por el
asesor o asesora para el contraste y mejora del historial formativo de la
persona candidata (especificaciones sobre el saber) e historial profesional
(especificaciones sobre el saber hacer y saber estar).

Lo explicitado por la persona candidata durante el asesoramiento debera ser
contrastado por el evaluador o evaluadora, empleando para ello el referente
de evaluacion (UC y los criterios fijados en la correspondiente GEC) y el
método que la Comision de Evaluacién determine. Estos métodos pueden
ser, entre otros, la observacion de la persona candidata en el puesto de
trabajo, entrevistas profesionales, pruebas objetivas u otros. En el punto 2.1
de esta Guia se hace referencia a los mismos.

Este apartado comprende las especificaciones del “saber” y el “saber hacer”,
gue configuran las “competencias técnicas”, asi como el “saber estar”, que
comprende las “competencias sociales”.

a) Especificaciones relacionadas con el “saber hacer”.

La persona candidata demostrara el dominio practico relacionado con las
actividades profesionales principales y secundarias que intervienen en la
fabricacion de un lote de productos farmacéuticos y afines, y que se
indican a continuacion:

Nota: A un digito se indican las actividades principales y a dos las
actividades secundarias relacionadas.

1. Preparar el &rea o equipo, materiales y productos, ajustandolos a los
parametros establecidos en la documentacién obtenida para iniciar el
proceso de fabricacion de un lote de productos farmacéuticos y afines.

1.1 Comprobar la limpieza de equipos y areas mediante inspeccion ocular
registrando las observaciones realizadas.
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1.2

13

14

15

1.6

1.7

1.8

Rotular el area/equipo con el producto detallado para el inicio del proceso de
forma visible segun procedimientos establecidos.

Obtener la documentacién y los materiales y productos del lote a fabricar en
funcién del producto a elaborar.

Comprobar los materiales y productos requeridos, comparando las
especificaciones de la guia, y los materiales y productos del lote.

Distribuir convenientemente los materiales entre las diferentes etapas del
proceso en funcién de las operaciones a realizar.

Comprobar los servicios auxiliares comparando con las condiciones
establecidas para la fabricacion.

Ajustar los parametros previos necesarios en maquinas, equipos e
instalaciones del proceso en funcién de los parametros establecidos en las
guias.

Evitar la contaminacién cruzada en la zona de fabricacion, comprobando los
parametros ambientales y la ausencia de restos de lotes anteriores.

Efectuar las operaciones de mezcla y carga de materiales en los
equipos de fabricacién de productos farmacéuticos y afines, ajustando
los parametros iniciales.

21

2.2
2.3

24

2.5

2.6
2.7

Calcular las cantidades necesarias en la preparacién de disoluciones o
mezclas en funcién de la formulacion prevista.

Manipular eficientemente los materiales, evitando pérdidas o dafios.

Incorporar a los equipos de produccién los materiales y componentes
correspondientes, segun la guia de fabricacion.

Poner en marcha los sistemas de mezcla, disolucion o separacion adecuados a
las operaciones a realizar, siguiendo la secuencia correcta de trabajo.

Efectuar mezclas, disoluciones o separaciones de productos de acuerdo a la
obtencion de las concentraciones o composiciones establecidas.

Sincronizar las operaciones de fabricacion segun los procesos que intervienen.
Actuar adecuadamente ante un derrame o0 caida de producto, seguin
procedimiento establecido.

Llevar a cabo el seguimiento y control del proceso de fabricacién
farmacéutico mediante los ajustes necesarios, segun los resultados de
los muestreos realizados.

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Ajustar los equipos que intervienen rutinariamente, segun se requiera a lo largo
del proceso.

Recoger muestras para el control de proceso de manera rutinaria y segun se
requiera a lo largo del proceso.

Realizar andlisis de muestras en proceso cuando el control del mismo lo
requiera.

Efectuar el seguimiento de las etapas preestablecidas del proceso de
fabricacion farmacéutico o afin, segun las indicaciones de la guia de
fabricacion.

Comparar los valores obtenidos con los parametros del proceso comprobando
gue estan dentro de los parametros operatorios y registrando los resultados.

Efectuar las operaciones finales de descarga y gestion de muestras
segun la guia de fabricacién.

4.1

Calcular el rendimiento intermedio y final del proceso mediante pesada de los
productos obtenidos.
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4.2
4.3
4.4
4.5
4.6
4.7

4.8
4.9

4.10

Gestionar la muestra final representativa del lote fabricado segun
procedimiento normalizado.

Descargar recogiendo el producto final segln instrucciones.

Etiquetar el producto final segun instrucciones.

Trasladar el producto recogido ubicandolo en la zona correspondiente.
Cuantificar los materiales especificos no usados para cada lote determinando
las cantidades y registrando los materiales no usados.

Controlar las cantidades eliminadas de los equipos de produccion, registrando
en el soporte adecuado las cantidades eliminadas.

Desmontar el equipo segun procedimiento normalizado establecido.

Tratar las pérdidas de producto y residuos de material, segun el procedimiento
establecido para cada materia.

Limpiar el rea y el equipo trasladando las partes moviles a la zona de limpieza
y limpiando las partes fijas y el &rea in situ, segin procedimiento establecido.

5. Utilizar los medios disponibles para el control de situaciones de
emergencia, incidencias o desviaciones del proceso farmacéutico y afin.

51

5.2
5.3

Aplicar los medios adecuados ante una emergencia o incidencia segun los
medios disponibles para controlarla.

Noatificar la emergencia controlada seguin procedimiento establecido.

Dar alarma de incidencias cuando no se pueda controlar el incidente.

Seguir los planes de emergencia segun indiquen los planes de la empresa.
Ejecutar las actuaciones establecidas en los procedimientos normalizados
segun procedimientos.

6. Cumplimentar convenientemente toda la informacién de la guia de
fabricaciéon del producto farmacéutico y afin, asegurando la trazabilidad

del proceso.

6.1 Registrar toda la informacién del proceso plasmando en el soporte adecuado
toda la informacion y registros generados durante el proceso de fabricacion.

6.2 Cumplimentar la documentacion del lote en el soporte adecuado rellenando la
informacidn necesaria, firmando y fechando toda la documentacion.

6.3 Transferir al relevo del turno de trabajo toda la informacion necesaria segun
procedimiento establecido.

6.4 Establecer las comunicaciones oportunas con otras unidades orgéanicas, si la
situacion lo requiere.

6.5 Comunicar situaciones andmalas o imprevistas, informando de la situacion a

quién corresponda.

b) Especificaciones relacionadas con el “saber”.

La persona candidata, en su caso, deberd demostrar que posee los
conocimientos técnicos (conceptos y procedimientos) que dan soporte a
las actividades profesionales implicadas en las realizaciones profesionales
de la UCO0051 2: Fabricar un lote de productos farmacéuticos. Estos
conocimientos se presentan agrupados a partir de las actividades
profesionales principales que aparecen en cursiva y negrita:
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Preparacion del area/equipo, materiales y productos ajustandolos a los
pardmetros establecidos en la documentacion obtenida para iniciar el
proceso de fabricacion de un lote de productos farmacéuticos y afines.

- Clasificacion de materias primas y de productos farmacéuticos y afines:
- Materias primas para productos farmacéuticos.
- Materias primas para productos afines: cosméticos, fitosanitarios.
- Productos farmacéuticos y afines.

- Equipos, maquinaria, instalaciones y servicios auxiliares de fabricacion:
- Equipos y maquinas de fabricacion de productos farmacéuticos y afines.
- Equipos de registro de datos.

- Operaciones de limpieza y orden durante el proceso:
- Orden en los procesos.
- Limpieza de la sala y los utensilios.
- Contaminacion cruzada.
- Operaciones de etiquetado de equipos y areas.

Mezcla y carga de materiales en los equipos de fabricacién, ajustando
los parametros iniciales.

Sistemas dispersos:
- Mezclas, disoluciones y suspensiones.
- Separacién de sistemas dispersos.
- Empleo de fluidos en la elaboracién de productos farmacéuticos y afines:
- Sistematica de trabajo bajo la normativa vigente en la fabricacién de productos
farmacéuticos y afines:
- Ropa de trabajo.
Elementos de seguridad.
Normativa de acceso a zonas clasificadas.
- Cumplimentacion de guias, registro.
- Manipulacion de cargas.
- Equipos y maquinas para la elaboracion de productos farmacéuticos y afines:
- Equipos para la fabricacion de liquidos
Equipos para la fabricacion de productos estériles
Equipos para la fabricacion de semisolidos.
Equipos para la fabricacion de sélidos.
Equipos para la fabricacién de aerosoles.
- Concepto y operaciones de limpieza y orden durante el proceso.
- Equipos de registro de datos tanto manuales como electrénicos.

Seguimiento y control de proceso mediante los ajustes necesarios
segun los resultados de los muestreos realizados.

- Formas farmacéuticas: clasificacién y descripcion.

- Formas cosmeéticas: clasificacion y descripcion.

- Calidad: control, aseguramiento y garantia.

- Controles en proceso en la fabricacion de productos farmacéuticos y afines:
- Parametros: especificaciones, intervalos, desviaciones.
- Documentos y registros asociados.

- Control estadistico de la calidad.

- Muestreo en proceso y producto acabado.
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Operaciones finales de descarga y gestion de muestras seguln la guia de
fabricacion.

- Sistematica de trabajo bajo la normativa vigente en la fabricacién de productos
farmacéuticos y afines:
- Ropa de trabajo.
- Elementos de seguridad y de proteccion personal.
- Normativa de acceso a zonas clasificadas.
- Cumplimentacion de guias y registros.
- Empleo de procedimientos normalizados de trabajo.
- Manipulacién de cargas.
- Equipos y maquinas para la elaboracién de productos farmacéuticos y afines:
- Equipos para la fabricacion de liquidos.
- Equipos para la fabricacion de productos estériles.
- Equipos para la fabricacién de semisélidos.
- Concepto y operaciones de limpieza y orden durante el proceso.
- Gestion de los residuos generados en fabricacion.
- Equipos de registro de datos tanto manuales como electrénicos.

Utilizacién de los medios disponibles para el control de situaciones de
emergencia, incidencias o desviaciones del proceso farmacéutico y afin.

- Anomalias del proceso:
- Tipos de anomalias y desviaciones.
- Acciones correctoras.
- Registros.
- Planes de emergencia.
- Sistematica de trabajo bajo la normativa vigente en la fabricacién de productos
farmacéuticos y afines.

Cumplimentacién de la guia de fabricacién de productos farmacéuticos
y afines, asegurando la trazabilidad del proceso.

- Integracion y comunicacién en el centro de trabajo.
- Documentacion:
- PNTs.
- Guias de materiales, fabricacion, producto y de productividad.
- Ordenes de fabricacion.
- Otros: fichas, datos de produccion, formula patrén, definicion de lotes.
- Flujo de la documentacion.
- Buenas practicas de documentacion.
- Anomalias de proceso:
- Tipos de anomalias y desviaciones.
- Acciones correctoras.
- Registros.

Saberes comunes que dan soporte a las actividades profesionales de
esta unidad de competencia.

- Documentacion:
- PNTs.
Guias de materiales, fabricacion, producto y de productividad.
Ordenes de fabricacion.
Otros: fichas, datos de produccién, férmula patrén, definicion de lotes.
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Flujo de la documentacion.
Buenas practicas de documentacion.

Identificacion y etiquetado de materiales para la fabricacion:

Tipos de etiqueta.
Informacién basica en las etiquetas.
Sistemas de identificacién de materiales.

Normas de seguridad y medioambientales en la fabricacion de productos

farmacéuticos y afines:

Normas de seguridad, salud y medio ambiente.

Ley de prevencion de riesgos laborales.

Sefializacién de seguridad y enclavamientos.

Sistemas de alarma y de proteccién.

Métodos de prevencidn, deteccion y extincion de diferentes tipos de fuego.
Contencion de derrames.

Normas de seguridad, higiene individual, personal y medioambiental.

c) Especificaciones relacionadas con el “saber estar”.

La persona candidata debe demostrar la posesion de actitudes de
comportamiento en el trabajo y formas de actuar e interactuar, segun las
siguientes especificaciones:

1. En relacién con el trabajo:

11
1.2
13
14
15
1.6
1.7

Comportamiento responsable en el centro de trabajo.

Respetar los procedimientos y normas del centro de trabajo.

Interpretar y ejecutar con diligencia las instrucciones recibidas.

Reconocimiento del proceso productivo de la organizacion.

Utilizar los canales de comunicacién establecidos en el centro de trabajo.
Integrarse al ritmo de trabajo de la empresa.

Seguir las normativas de prevencion de riesgos, salud laboral y proteccién del
medio ambiente.

2. En relacion con otros profesionales:

2.1

2.2
2.3

Comunicarse con los otros con un trato adecuado, con la atencién requerida y
empatia.

Colaborar activamente con el resto de personal adscrito al area de produccion.
Demostrar capacidad de adaptacion e integracion en diferentes grupos de
trabajo.

3. En relacion con otros aspectos:

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5

Mantener una actitud de compromiso con la imagen de la empresa.
Mentalidad emprendedora en las tareas y las acciones.

Confianza y seguridad en uno mismo.

Realizar propuestas de mejora en las tareas asignadas.

Cuidar la higiene y aspecto personal.
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1.2.Situaciones profesionales de evaluacion y criterios de evaluacion.

La situacion profesional de evaluacion define el contexto profesional en el que
se tiene que desarrollar la misma. Esta situacion permite al evaluador o
evaluadora obtener evidencias de competencia de la persona candidata que
incluyen, béasicamente, todo el contexto profesional de la Unidad de
Competencia implicada.

Asi mismo, la situacion profesional de evaluacion se sustenta en actividades
profesionales que permiten inferir competencia profesional respecto a la
practica totalidad de realizaciones profesionales de la Unidad de
Competencia.

Por dltimo, indicar que la situacion profesional de evaluacion define un
contexto abierto y flexible, que puede ser completado por las CC.AA., cuando
éstas decidan aplicar una prueba profesional a las personas candidatas.

En el caso de la UC0051_2: Fabricar un lote de productos farmacéuticos, se
tiene una situacion profesional de evaluacion y se concreta en los siguientes
términos:

1.2.1. Situacion profesional de evaluacion.
a) Descripcidn de la situacion profesional de evaluacion.
En esta situacion profesional, la persona candidata demostrara la
competencia requerida para fabricar un lote de algun producto farmacéutico o

afin. Esta situacion comprendera al menos las siguientes actividades:

1. Comprobar el area y equipo (limpieza y parametros iniciales) y las
materias primas necesarias para iniciar la fabricacion comparando los
parametros y especificaciones con los establecidos en la guia.

2. Iniciar el proceso de fabricacién cargando los materiales y ajustando los
parametros iniciales de fabricacion en funcién del equipo utilizado.

3. Controlar el proceso de fabricacion realizando los ajustes necesarios
segun los resultados de los muestreos realizados por el propio aspirante o

se le suministre a modo de simulacion.

4. Finalizar el proceso de fabricacion descargando y limpiando el area y los
equipos.

5. Tratar los residuos de forma adecuada a la naturaleza de los mismos.
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6. Registrar todas las operaciones realizadas cumplimentado Ila
documentacion del proceso de fabricacion.

Condiciones adicionales:

- Se dispondra de los equipos y materiales especificos y documentacion
técnica requeridos por la situacion profesional de evaluacion. Considerar
la posibilidad de utilizar las instalaciones de una empresa del sector.

- Se proporcionaran los elementos de seguridad personal necesarios.

- Se proporcionaran resultados de los analisis realizados en proceso para
poder actuar en consecuencia.

- Se asignara un tiempo total para que el candidato o la candidata
demuestre su competencia en condiciones de estrés profesional.

- La situacion profesional de evaluacion, o alguna parte de ella, podra
desarrollarse de forma simulada.

b) Criterios de evaluacién asociados a la situacion de evaluacion

Con el objeto de optimizar la validez y fiabilidad del resultado de la
evaluacion, esta Guia incluye unos criterios de evaluacion integrados y, por
tanto, reducidos en numero. Cada criterio de evaluacion estd formado por un
criterio de mérito significativo, asi como por los indicadores y escalas de
desempeio competente asociados a cada uno de dichos criterios.

En la situacion profesional de evaluacion numero 1, los criterios se
especifican en el cuadro siguiente:

Criterios de mérito

Preparacion y ajuste del &rea y del
equipo, los materiales y productos
farmacéuticos segln los pardmetros
establecidos en la documentacion
obtenida para iniciar el proceso.

Indicadores, escalas y umbrales de desempefio
competente

- Obtencion de la documentacién necesaria para fabricar
un lote de algdn producto farmacéutico o afin.

- Comprobacion y registro de limpieza del area y el equipo.

- Comprobacion y registro de los servicios auxiliares.

- Rotulacién del area.

- Comprobacion de los materiales.

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la
Escala A.
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Mezcla y carga de materiales en los
equipos de fabricacion farmacéutica
ajustando los parametros iniciales.

Seguimiento y control del proceso de
fabricacion farmacéutica mediante los
ajustes necesario en la maquinaria o
equipos segun los resultados de los
muestreos realizados.

Operaciones finales de descarga y
gestion de muestras de los productos

obtenidos segin la guia de
fabricacion de productos
farmacéuticos o afines.

Cumplimentacion de la guia de
fabricacion de productos

farmacéuticos o afines, asegurando la
trazabilidad del proceso.

- Célculo de las cantidades necesarias en la preparacion
de disoluciones o mezclas para fabricar un lote de algin
producto farmacéutico o afin.

- Preparacion de los materiales previa a su incorporacion.

- Incorporacion de los materiales en los equipos de
fabricacion.

- Ajuste de los parametros de fabricacion.

- Realizacion de las operaciones de proceso.

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la
Escala B.

- Ajuste rutinario de equipos de fabricacién de un producto
farmacéutico o afin.

- Recogida de muestras del producto en proceso.

- Analisis de las muestras, si se requiere.

- Comparacion de los valores obtenidos en los muestreos
con los establecidos.

- Ajustes de maquinaria segun resultados del control de
proceso, si es necesario.

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la
Escala C.

- Célculo y registro del rendimiento final.

- Gestion de muestras de productos acabados.

- Descarga, etiquetaje y traslado del producto obtenido.

- Balances finales de materiales tratando adecuadamente
los residuos.

- Desmontaje y limpieza de equipo/area de trabajo.

El umbral de desempefio competente esta explicitado en la
Escala C.

- Rellena la guia con la informacion necesaria, firmando y
fechando cada operacidn, segun el soporte establecido.

El umbral de desempefio competente requiere el
cumplimiento total de este criterio de mérito.
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Obtenida la documentacion necesaria, comprueba, y registra adecuadamente todos los parametros
previos al inicio de la fabricacion (limpieza, area y el equipo, servicios auxiliares y los materiales)
rotulando adecuadamente el area y equipo, y ajustando aquellos pardmetros que no son correctos.

Obtenida la documentacion necesaria comprueba y registra adecuadamente todos los
pardmetros previos a la fabricacion (limpieza, area y equipo, servicios auxiliares y materiales)
ajustando aquellos pardmetros que no son correctos. Olvida la rotulacion del area y equipo.

Obtenida la documentacion comprueba parcialmente los parametros y los registra de forma
deficiente.

Obtenida la documentacién empieza a cargar el equipo, sin comprobar el area y equipo, ni los
materiales.

Nota: el umbral de desempefio competente corresponde a la descripcidon
establecida en el niumero 3 de la escala.
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Nota: el
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Calcula las cantidades necesarias para la preparacion de las disoluciones 0 mezclas, preparando
eficientemente los materiales, incorporandolos a los equipos, siguiendo la guia de fabricacion y
ajustando los pardmetros requeridos, para el dptimo desarrollo de las operaciones de fabricacion.
Comprueba con soltura los ajustes de los equipos de fabricacion, recoge las muestras en proceso
en los momentos adecuados, etiquetandolas con minuciosidad con la informacion necesaria, realiza
los andlisis en caso requerido y compara los valores obtenidos con los establecidos para el proceso,
realiza los ajustes adecuados para evitar desviaciones, y registra minuciosamente todas las
intervenciones realizadas, de acuerdo al procedimiento

Calcula las cantidades necesarias para la preparacion de las disoluciones o mezclas,
preparando eficientemente los materiales, incorporandolos a los equipos, siguiendo la guia
de fabricacion y ajustando parcialmente los parametros requeridos para el desarrollo de las
operaciones de fabricacion. Recoge las muestras en proceso en los momentos adecuados,
etiquetadndolas con la informacion imprescindible, realiza los analisis en caso requerido y
compara los valores con los establecidos para el proceso, realiza los ajustes mas
significativos de los equipos de fabricacién para evitar desviaciones y registra las
intervenciones realizadas mas relevantes, de acuerdo al procedimiento.

Calcula con errores las cantidades para la preparacion de las disoluciones o mezclas, preparando
los materiales, incorporandolos siguiendo la guia de fabricacion y sin ajustar los pardmetros
requeridos para el correcto desarrollo de las operaciones de fabricacion. Recoge algunas muestras
en proceso pero no las etiqueta, realiza algunos de los andlisis necesarios, no ajusta
adecuadamente los equipos de fabricacion

No realiza los calculos necesarios para la preparacién de las disoluciones o mezclas, prepara de
manera no eficiente los materiales y no ajusta los parametros de fabricacion. No recoge las
muestras en proceso necesarias en el momento adecuado y no registra las intervenciones en los
equipos de fabricacion

umbral de desempefio competente corresponde a la descripcion

establecida en el nimero 3 de la escala.
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Escala C

Calcula con precision el rendimiento final de la operacion, registrandolos. Gestiona correctamente
las muestras de los productos obtenidos, las recoge, etiqueta y envia para su andlisis y poder
4 realizar el control en proceso de la fabricacion de productos farmacéuticos o afines. Descarga y

etiqueta el producto obtenido, realiza correctamente los balances finales de materia, gestionando
materiales y residuos, segin corresponda a cada uno. Desmonta y limpia el area o equipo,
etiquetdndolo como “limpio” al acabar la operacion.

Calcula de forma adecuada el rendimiento final de la operacion registrandolos. Gestiona
correctamente las muestras de los productos obtenidos: recoge, etiqueta y envia para su
3 andlisis y poder realizar el control de proceso. Descarga y etiqueta el producto farmacéutico
obtenido, realiza correctamente los balances finales de materia, gestionando materiales y
residuos, segun corresponda a cada uno. Desmonta y limpia el &rea o equipo.

Calcula el rendimiento final de la operacién registrandolos. No gestiona correctamente las muestras
2 de los productos obtenidos. Descarga y etiqueta el producto farmacéutico obtenido, realiza

correctamente los balances finales de materia sin gestionar cada residuo, segln corresponde.
Desmonta y limpia el &rea o equipo.

Calcula incorrectamente el rendimiento final de la operacidn, gestiona incorrectamente las muestras
1 de los productos obtenidos. Descarga el producto farmacéutico sin etiquetarlo. El equipo o &rea
quedan sucios.

2. METODOS DE EVALUACION DE LA UNIDAD DE COMPETENCIA Y
ORIENTACIONES PARA LAS COMISIONES DE EVALUACION Y
EVALUADORES/AS.

La seleccion de métodos de evaluacién que deben realizar las Comisiones de
Evaluacion sera especifica para cada persona candidata, y dependera
fundamentalmente de tres factores: nivel de cualificacion de la unidad de
competencia, caracteristicas personales de la persona candidata y evidencias de
competencia indirectas aportadas por la misma.

2.1. Métodos de evaluacion y criterios generales de eleccion.

Los métodos que pueden ser empleados en la evaluacién de la competencia
profesional adquirida por las personas a través de la experiencia laboral, y vias
no formales de formacién son los que a continuacioén se relacionan:

a) Métodos indirectos: Consisten en la valoracion del historial profesional y
formativo de la persona candidata; asi como en la valoracion de muestras
sobre productos de su trabajo o de proyectos realizados. Proporcionan
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evidencias de competencia inferidas de actividades realizadas en el
pasado.

b) Métodos directos: Proporcionan evidencias de competencia en el mismo
momento de realizar la evaluacion. Los métodos directos susceptibles de
ser utilizados son los siguientes:

- Observacion en el puesto de trabajo (A).

- Observacion de una situacion de trabajo simulada (A).

- Pruebas de competencia profesional basadas en las situaciones
profesionales de evaluacién (C).

- Pruebas de habilidades (C).

- Ejecucién de un proyecto (C).

- Entrevista profesional estructurada (C).

- Preguntas orales (C).

- Pruebas obijetivas (C).

Métodos directos
5 complementarios
(€)
5
o 4
S
[ 1 Métodos indirectos (B)
p—
= 3
O
[N}
a
a i
-
§ 2 Métodos directos (A)
=
1

METODOS DE EVALUACION

Fuente: Leonard Mertens (elaboracidén propia)

Como puede observarse en la figura anterior, en un proceso de
evaluacion que debe ser integrado (“holistico”), uno de los criterios de
eleccion depende del nivel de cualificacion de la UC. Como puede
observarse, a menor nivel, deben priorizarse los métodos de
observacion en una situacion de trabajo real o simulada, mientras que, a
niveles superiores, debe priorizarse la utilizacion de métodos indirectos
acompafnados de entrevista profesional estructurada.
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La consideracion de las caracteristicas personales de la persona
candidata, debe basarse en el principio de equidad. Asi, por este
principio, debe priorizarse la seleccion de aquellos métodos de caracter
complementario que faciliten la generacion de evidencias validas. En
este orden de ideas, nunca debe aplicarse una prueba de conocimientos
de caracter escrito a un candidato de bajo nivel cultural al que se le
aprecien dificultades de expresién escrita. Una conversacion profesional
gue genere confianza seria el método adecuado.

Por dltimo, indicar que las evidencias de competencia indirectas
debidamente contrastadas y valoradas, pueden incidir decisivamente, en
cada caso patrticular, en la eleccidon de otros métodos de evaluacion para
obtener evidencias de competencia complementarias.

2.2. Orientaciones paralas Comisiones de Evaluaciéon y Evaluadores.

a)

b)

d)

f)

Cuando la persona candidata justifiqgue so6lo formacién no formal y no tenga
experiencia en la fabricacion de productos farmaceéuticos y afines se le
sometera, al menos, a una prueba profesional de evaluacion y a una
entrevista profesional estructurada sobre la dimension relacionada con el
“saber” y “saber estar” de la competencia profesional.

En la fase de evaluacién siempre se deben contrastar las evidencias
indirectas de competencia presentadas por la persona candidata. Debera
tomarse como referente la UC, el contexto que incluye la situacion
profesional de evaluacion, y las especificaciones de los “saberes” incluidos
en las dimensiones de la competencia. Se recomienda utilizar una
entrevista profesional estructurada.

Si se evalla a la persona candidata a través de la observacion en el puesto
de trabajo, se recomienda tomar como referente los logros expresados en
las realizaciones profesionales considerando el contexto expresado en la
situacion profesional de evaluacion.

Si se aplica una prueba practica, se recomienda establecer un tiempo para
su realizacion, considerando el que emplearia un/a profesional competente,
para que el evaluado trabaje en condiciones de estrés profesional.

Por la importancia del “saber estar” recogido en la letra c) del apartado 1.1
de esta Guia, en la fase de evaluacion se debe comprobar la competencia
de la persona candidata en esta dimension particular, en los aspectos
considerados.

Esta Unidad de Competencia es de nivel 2.En este nivel tiene importancia
el dominio de destrezas manuales, por lo que en funcion del método de
evaluacion utilizado, se recomienda que en la comprobacion de lo
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explicitado por la persona candidata se complemente con una prueba
practica que tenga como referente las actividades de la situacion
profesional de evaluacion. Esta, se planteard sobre un contexto reducido
gue permita optimizar la observacion de competencias, minimizando los
medios materiales y el tiempo necesario para su realizacién, cumpliéndose
las normas de seguridad, prevencion de riesgos laborales 'y
medioambientales requeridas.

g) Si se utiliza la entrevista profesional para comprobar lo explicitado por la
persona candidata se tendran en cuenta las siguientes recomendaciones:

Se estructurara la entrevista a partir del analisis previo de toda la
documentacion presentada por la persona candidata, asi como de la
informacion obtenida en la fase de asesoramiento y/o en otras fases de la
evaluacion.

La entrevista se concretard en una lista de cuestiones claras, que generen
respuestas concretas, sobre aspectos que han de ser explorados a lo largo
de la misma, teniendo en cuenta el referente de evaluacion y el perfil de la
persona candidata. Se debe evitar la improvisacion.

El evaluador o evaluadora debe formular solamente una pregunta a la vez
dando el tiempo suficiente de respuesta, poniendo la maxima atencion y
neutralidad en el contenido de las mismas, sin enjuiciarlas en ningun
momento. Se deben evitar las interrupciones y dejar que la persona
candidata se comunique con confianza, respetando su propio ritmo y
solventando sus posibles dificultades de expresion.

Para el desarrollo de la entrevista se recomienda disponer de un lugar que
respete la privacidad. Se recomienda que la entrevista sea grabada
mediante un sistema de audio video previa autorizacién de la persona
implicada, cumpliéndose la ley de proteccion de datos.
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GLOSARIO DE TERMINOS UTILIZADOS EN ELABORACION DE

Boxes de inoxidables: Sistemas automaticos de paletizacion, robotizados.

Calibracion: Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones
especificadas, la relacion entre los valores de una magnitud indicados por un
instrumento de medida o un sistema de medicién, o los valores representados por
una medida materializada o un material de referencia, y los valores correspondientes
de esta magnitud realizados por patrones.

Contaminacion cruzada: Contaminacion del producto en proceso por particulas de
otros productos también en proceso o procesados con anterioridad. Las particulas
contaminantes tienen un alto nivel de actividad ya que se trata de productos
farmacéuticos, por este motivo es la mas critica.

Contenedores BIN: Son contenedores de polietiieno de alta densidad realizados
por proceso de inyeccion. Los bins plasticos pueden ser con compartimento estanco
o ventilado segun la utilidad que se le quiera dar, son ideales para las industrias
frigorificas, lacteas, alimenticias, metallrgicas etc. Todos los bins plasticos tienen
tapa y ruedas para facilitar su transporte, también poseen patas o patines ideales
para la descarga, el transporte, el almacenaje y el movimiento de los mismos.

Cualificacién: Operacion destinada a demostrar que cualquier material o equipo
usado en la preparacion o el control permite obtener los resultados esperados para
el uso al cual esta destinado.

Cuarentena: Situacién de las materias primas; materiales de acondicionamiento y
productos intermedios, a granel, o terminados, que se encuentran aislados
fisicamente o de otra forma efectiva mientras se toma la decisién de su aprobacion o
rechazo. Por tanto, no pueden ser usados antes de ser objeto de una autorizacion
de uso.

Documentacion de un lote: Conjunto de datos relativos al lote preparado que
constituyen la historia de su elaboracién, acondicionamiento y control, y que deben
estar disponibles para cada lote en cualquier momento.

Dosificacion: Cantidad de materia prima, producto semielaborado, o producto
acabado, requerida para el proceso de fabricacion de una forma farmacéutica o afin.
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EPI: Cualquier equipo destinado a ser llevado o sujetado por el trabajador o
trabajadora para que le proteja de uno o varios riesgos que puedan amenazar su
seguridad o su salud en el trabajo, asi como cualquier complemento o accesorio
destinado a tal fin.

Excipiente: Es aquella materia que, incluida en las formas galénicas, se afiade a las
sustancias medicinales o a sus asociaciones para servirles de vehiculo, hacer
posible su preparacion y estabilidad, modificar sus propiedades organolépticas o
determinar las propiedades fisico-quimicas del medicamento y su biodisponibilidad.
GHS: Sistema Internacional Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos
Quimicos 6 GHS, acronimo de Global Harmonized System en inglés, ofrece un
conjunto de criterios armonizados sobre el peligro de las sustancias quimicas. Estos
criterios se utilizan en las etiquetas y las fichas de datos de seguridad para informar
de los peligros.

Guia de fabricacion: Documento base que contiene toda la informacion e
instrucciones detalladas necesarias para fabricar un lote de un producto
determinado. Asi, encontramos los equipos usados, los parametros operativos,
margenes de control, etc. A cada lote le corresponde una guia de fabricacion puesto
gue hay una serie de datos que se tienen que cumplimentar, a mano y/o con
instrumentos de registro, en el momento de llevar a cabo cada actividad.

HEPA: del inglés (High Efficiency Particulate Air), es un tipo de filtro de aire de alta
eficiencia. Estan compuestos por una malla de fibras dispuestas al azar. Las fibras
tipicamente estan compuestas por fibra de vidrio y con diametros entre 0,5y 2
micrometros. A diferencia de los filtros de membrana los filtros HEPA estan
preparados para retener contaminantes y particulas mucho mas pequefias.

Lote: Cantidad definida de una materia prima, de material de acondicionamiento, o
de una preparacion realizada en el curso de determinado ciclo. La calidad esencial
del lote es su homogeneidad.

Mantenimiento de primer nivel: Se define como el mantenimiento que el operario
puede hacer en el entorno de su puesto de trabajo y no se necesita una especial
preparacion, ni conocimientos especiales.

Materia prima: Sustancia -activa o inactiva- usada en la fabricacion de un
medicamento, tanto si permanece inalterada, como si se modifica o desaparece en
el transcurso del proceso.

Medicamento: Sustancia medicinal y sus asociaciones 0 combinaciones,
destinadas a su utilizacion en las personas o en los animales, que se presenten
dotadas de propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar
enfermedades o dolencias, o para afectar funciones corporales o el estado mental.
También se consideran medicamentos las sustancias medicinales o sus
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combinaciones que pueden ser administradas a personas o animales con cualquiera
de estas finalidades aunque se ofrezcan sin referencia explicita a ellas.

NFPA: Acrénimo de National Fire Protection Association, organizacion creada en
Estados Unidos encargada de crear y mantener las normas y requisitos minimos
para la prevencion contra incendios, capacitacion, instalaciéon y uso de medios de
proteccion contra incendios, utilizados tanto por bomberos, como por el personal
encargado de la seguridad. Sus estandares conocidos como National Fire Codes
recomiendan las practicas seguras desarrolladas por personal experto en el control
de incendios.

Normas de Correcta Fabricacion: (Good Manufacturing Practice, GMP) conjunto
de normas que cada laboratorio farmacéutico debe poner en practica con el fin de
asegurar la calidad de los productos que fabrique, debiendo para ello tomar las
medidas oportunas para garantizar que los medicamentos posean la calidad
necesaria segun el uso a que se destinen. Filosofia basica de las NCF: “La calidad
se crea durante la fabricacion”. No es suficiente un andlisis final del producto
acabado.

PNT: Procedimiento escrito y autorizado, que contiene instrucciones para realizar
operaciones que no necesariamente son especificas para un producto o material
determinado, sino de naturaleza mas general (por ejemplo: manejo, mantenimiento y
limpieza de equipos; comprobacion; limpieza de instalaciones y control ambiental,
muestreo e inspeccion).

Procedimiento: Conjunto de operaciones que deben realizarse, precauciones que
han de adoptarse y medidas que seran de aplicacion, relacionadas directa o
indirectamente con la fabricacion de un medicamento.

Protocolo: Conjunto de procedimientos especificos establecidos en un proceso.

REACH: Reglamento de registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de
sustancias quimicas (abreviadamente REACH, de su forma inglesa Registration,
Evaluation, Authorisation and restriction of Chemicals) es un reglamento comunitario
europeo de 18 de diciembre de 2006. El REACH regula la produccion y el uso de
sustancias quimicas, y sus potenciales impactos tanto sobre la salud humana como
sobre el ecosistema. El Reglamento REACH entr6 en vigor en junio de 2007,
mediante una fase de implantacion que se extiende a lo largo de la siguiente
década.

Reconciliacion: En la industria farmacéutica, significa comprobar que los productos
0 materias primas utilizados en un proceso productivo corresponden al resultado
final del producto obtenido.
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Registro: Recopilacion manual o informética de todos los datos relativos a las
materias primas, productos intermedios y productos terminados, sean férmulas
magistrales o preparados oficinales (p. ej., registro de entrada de materias primas).

Registros: Conjunto de datos tomados y/o recopiladas durante la fabricacion. Son
imprescindibles para poder hacer el seguimiento del lote. Los podriamos clasificar
en registros de la guia de fabricacién, registros de los anexos de los PNTSs, registro
de contabilidades de productos, etc.

Retractilado: Recubrir con plastico transparente un producto o envase. Cumple la
funcién de proteger el producto o de sujetar los elementos afiadidos al mismo.

Sustancia medicinal (principio activo): Materia, cualquiera que sea su origen -
humano, animal, vegetal, quimico o de otro tipo-, a la cual se le atribuye una
actividad apropiada para constituir un medicamento (sustancia cuya actividad
terapéutica ha podido ser confirmada y que ha sido objeto de diversos estudios por
parte de quimicos, toxicolégicos, y farmacologos).
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