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1. Disposiciones generales
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MINISTERIO
DE EDUCACION y CIENCIA

19727 REAL DECRETO 810/1993, de 28 de mayo,
por el que se establece el título de Técnico
superior en fabricación de productos farma
céuticos y afines y las correspondientes ense
ñanzas mínimas.

El artículo 35 de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de
octubre, de Ordenación General del Sistema Educativo,
dispone que el Gobierno, previa consulta a las Comu
nidades Autónomas, establecerá los títulos correspon
dientes a los estudios de formación profesional. así como
las enseñanzas mínimas de cada uno de ellos,

Una vez que por Real Decreto 676/1993, de 7 de
mayo, se han fijado las directrices generales para el esta
blecimiento de los títulos de formación profesional y sus'
correspondientes enseñanzas mínimas, procede que el
Gobierno, asimismo previa consulta a las Comunidades
Autónomas, según prevén las normas antes citadas, esta
blezca cada uno de los títulos de formación profesional.
fije sus respectivas enseñanzas minimas y determine los
diversos aspectos de la ordenación académica relativos
a las enseñanzas profesionales que, sin perjuicio de las
competencias atribuidas a las Administraciones educa
tivas competentes en el establecimiento del curriculo
de estas enseñanzas, garanticen una formación básica
común a todos los alumnos.

A estos efectos habrán de determinarse en cada caso
la duración y el nivel del ciclo formativo correspondiente;
las convalidaciones de estas enseñanzas y los accesos
a otros 'estudios; los requisitos mínimos de los centros
que impartan las correspondientes enseñanzas; las espe
cialidades del profesorado que ha de impartirlas, así
como en su caso, de acuerdo con las Comunidades Autó
nomas, las equivalencias de titulaciones a efectos de
docencia según lo previsto en la disposición adicional
undécima de la Ley Orgánica, de 3 de octubre de 1990,
de Ordenación General del Sistema Educativo.

Por otro lado, y en cumplimiento del artículo 7 del
citado Real Decreto 676/1993, de 7 de mayo, se incluye
en ,el presente Real Decreto, en términos de perfil pro
feSional. la expresión de la competencia profesional
característica del título.

El presente Real Decreto establece y regula en los
aspectos y elementos básicos antes indicados el título
de Técníco superior en fabricación de productos farma
céuticos y afines.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Educación
y Ciencia, consultadas las Comunidades Autónomas y,
en su caso, de acuerdo con éstas, con los informes del
Consejo General de Formación Profesional y del Consejo

Escolar del Estado, y previa deliberación del Conseio
de Ministros en su reumón del día 28 de mayo de 1993.

DISPONGO:

Artículo 1.

Se establece el título de Técnico superior en fabri
cación de productos farmacéuticos rafines, que tendrá
carácter oficial y validez en todo e territorio nacional.
y se aprueban las correspondientes enseñanzas mínimas
que se contienen en el anexo al presente Real Decreto.

Artículo 2.

La duración y el nivel del ciclo formativo correspon
diente, las especialidades del profesorado que debe
impartir las enseñanzas del ciclo formativo, así como
las equivalencias de titulaciones a efectos de docencia,
los requisitos mínimos de los centros que impartan este
ciclo formativo, y las convalidaciones de estas enseñan
zas y los accesos a otros estudios son los que se esta
blecen en el mismo anexo.

Disposición final primera.

El presente Real Decreto, que tiene carácter básico,
se dicta en uso de las competencias atribuidas al Estado
en el artículo 149. 1.30.a de la Constitución, así como en
la disposición adicional primera, agartado 2 de la Ley Or9á
nica 8/1985, de 3 de /'ulio, del erecho a la Educacion;
y en virtud de la habi itación que confiere al Gobierno
el artículo 4.2 de la Ley Orgánica 1/1990, de 3 de octubre,
de Ordenación General del Sistema Educativo.

Disposición final segunda.

Corresponde al Ministro de Educación y Ciencia y
a los órganos competentes de las Comunidades Autó
nomas dictar, en el ámbito de sus competencias, cuantas
disposiciones sean precisas para la ejecución y desarrollo
de lo dispuesto en el presente Real Decreto.

Disposición final tercera.

El presente Real Decreto entrará en vigor el día siguien
te al de su publicación en el ((Boletín Oficial del Estado».

Dado en Madrid a 28 de mayo de 1993.

JUAN CARLOS R.

El Ministro de Educación y Ciencia.
ALFREDO PEREZ RUBALCABA
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1.2 Nivel
1.3 Duración del ciclo formativo



23020 Miércoles 28 julio 1993 BOE núm.179

2. Referencia del sistema productivo:

2.1 Perfil profesional:

2.1.1 Competencia general
2.1.2 Capacidades profesionales
2.1.3 Responsabilidad y autonomía
2.1.4 Unidades de competencia
2.1.5 Realizaciones y dominios profesionales

2.2 Evolución de la competencia profesional:

2.2.1 Cambios en los factores tecnológicos.
organizativos y económicos

2.2.2 Cambios en las actividades profesio
nales

2.2.3 Cambios en la formación

2.3 Posición en el proceso productivo:

2.3.1 Entorno profesional y de trabajo
2.3.2 Entorno funcional y tecnológico

3. Enseñanzas mínimas:

3.1 Objetivos generales del ciclo formativo
3.2 Módulos profesionales asociados a una Unidad

de competencia:

• Organización y gestión en industrias de
procesos

• Areas y servicios de planta farmacéutica
• Proceso farmacéutico
• Control de calidad en la industria farma

céutica
• Seguridad y ambiente químico

3.3 Módulo profesional transversal: relaciones en
el entorno de trabajo

3.4 Módulo profesional de formación en centrro
de trabajo

3.5 Módulo profesional de formación y orientación
laboral

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

4. Profesorado:

4.1 Especialidades del profesorado que debe
impartir módulos profesionales del ciclo for
mativo

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

4.3 Equivalencias de titulaciones a efectos de
docencia

5. Requisitos mínimos para impartir estas enseñanzas:

5.1 Requisitos mínimos de espacios e instalaciones

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

6.1 Módulos profesionales que pueden ser objeto
de convalidación con la formación profesional
ocupacional

6.2 Módulos profesionales que pueden ser objeto
de correspondencia con la práctica laboral

6.3 Acceso a estudios universitarios

1. Identíficación del título

1.1 Denominación: fabricación de productos farmacéu
ticos y afines

1.2 Nivel: formación profesional de grado superior
1.3 Duración del ciclo formativo: 1.400 horas

2. Referencia del sistema productivo

2.1 Perfil profesional

2.1.1 Competencia general

Organizar y participar en una línea o equipo de pro
ducción. controlando el proceso farmacéutico y su nivel
de calidad. cumpliendo las normas de correcta fabrica
ción. y supervisando el cumplimiento de las normas de
seguridad y ambientales.

2.1.2 Capacidades profesionales

Organizar y dirigir el trabajo de otros técnicos de
nivel de cualificación inferior.

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

Poseer una visión global e integrada de los procesos
farmacéuticos. comprendiendo la función de las diversas
instalaciones y equipos para alcanzar los objetivos de
la producción y las dimensiones técnicas. organizativas.
económicas y humanas de su trabajo en el proceso.

Adaptarse a los cambios tecnológicos. organizativos.
económicos y laborales que incidan en su actividad pro
fesional y en el sistema de producción de la industria
farmacéutica.

Aplicar técnicas propias de su trabajo para optimizar
la producción de un conjunto de lotes según criterios
de eficacia. economía y productividad. atendiendo a las
condiciones del área. a las normas de calidad y segu
ridad. y minimizando errores que originen tratamientos
complementarios y pérdidas de tiempo.

Definir y supervisar las operaciones del proceso de
fabricación de lotes de productos. en áreas con espe
cificaciones ambientales diversas. identificando los pro
cedimientos y normas. comprobando los valores de las
variables de proceso cuando sea preciso. supervisando
los controles especificados de las materias primas y
materiales de acondicionamiento. los gráficos de control
y resolviendo incidencias o anomalías en el trabajo e
informando de las mismas.

Mantener relaciones fluidas con los miembros del gru
po funcional en el que está integrado responsabilizán
dose de la consecución de los objetivos asignados al
grupo. respetando el trabajo de los demás. organizando
y dirigiendo tareas colectivas y cooperando en la supe
ración de las dificultades que se presenten con una acti
tud tolerante hacia las ideas de los compañeros y
subordinados.

Comunicarse verbalmente o por escrito con los depar
tamentos de ingeniería y calidad para cursar solicitudes
de reparación de los medios de producción y control.
y para solicitar comprobaciones. análisis y autorizaciones
de salida de productos finales.

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

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

2.1.3 Responsabilidad y autonomía

Este profesional recibe las instrucciones fundamen
talmente a través de la guía de fabricación de lotes y
ha de identificar y distribuir las normas y procedimientos
de operación correspondientes.
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2.1.5 Realizaciones y dominios profesionales

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

En caso de emergencia. cuando la situación creada
no se pueda resolver mediante instrucciones predefini
das, la responsabilidad de este técnico se limitará a trans
mitir urgentemente el suceso a su superior jerárquico.

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

Máquinas e instalaciones: verificación de funciona
miento y ajuste a normas, Relación de averías para man
tenimiento. Cambio de formato complejo en máquinas.
Propuesta de mejoras y modificaciones.

Materias primas y productos: organización de la dis
tribución y flujo de materiales. Ensayos de calidad en
proceso.

Puede ser asistido en:
Máquinas e instalaciones: mantenimiento preventivo

y correctivo. Instalación y reglaje de equipos, instrumen
tos de medida y control.

Materias primas y productos: control bacteriológico
y biológico de agentes de esterilización. Análisis com
plejos de materias o productos.

Debe ser asistido en:
Máquinas e instalaciones: instalación y reglaje de nue

vos equipos. Mantenimiento correctivo.
Materias primas y productos: especificaciones de cali

dad, seguridad y protección ambiental.

2.1.4 Unidades de competencia
1.° Organizar la fabricación de productos farmacéu

ticos y afines.
2.° Verificar la conformidad de los equipos y con

diciones de proceso con las normas y especificaciones
establecidas.

3.° Coordinar y controlar la fabricación de productos
farmacéuticos y afines.

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

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

1.1

REALIZACIONES

Definir, o participar
en la definición de la
información de pro
ceso que asegure la
factibilidad de la pro
ducción, optimizan
do los recursos dis
ponibles.

CRITERIOS DE REAUZACION

A partir de los planes de
producción:

Se han fijado las operaciones
necesarias a realizar en la
producción o control.

Se ha determinado la
secuencia en que deben
realizarse las operaciones
establecidas como necesa
rias.

Se han definido las máquinas
o puestos de trabajo que
deben intervenir en cada
operación.

Se ha determinado el perso
nal adecuado a cada ope
ración.

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

1.2

1.3

1.4

REALIZACIONES

Establecer el progra
ma de producción y
de flujo de materia
les en función del
análisis de las cam
pañas o lotes progra
mados. de las carac
terísticas del flujo de
materiales y de la
carga de la unidad
de producción.

Aplicar en su trabajo
de organización y
programación las
normas de correcta
fabricación.

Recoger datos. efec
tuar cálculos y redac
tar un informe técni
co de producción o
de control.

CRITERIOS DE REAlIZACIQN

Se han establecido los útiles
y elementos auxiliares pre
cisos.

Se ha asignado tiempo a
cada operación.

Se han definido los momen
tos de comienzo y de ter
minación de cada opera
ción.

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

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

Se han establecido las
máquinas o puestos de tra
bajo concretos que deben
intervenir en cada opera
ción.

Se ha concretado los traba
jadores de cada categoría
que deben intervenir en
cada operación.

El conocimiento de las nor
mas de correcta fabrica
ción (GMP) ha sido aplica
do en la elaboración de los
procedimientos normaliza
dos de operación (SOP),
sobre recepción. manipula
ción. muestreo. almacena
miento, identificación. etc.

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

Se han realizado los cálculos
sobre los equipos y proce
sos en cuanto a balance de
materia y energía, transmi
sión de calor. evaluación
de costos y cálculo de
rendimiento.

Se ha utilizado la terminolo
gía adecuada y se han ofre
cido los datos con la pre
cisión y exactitud debidas.

El informe científico-técnico
ha sido redactado de forma
concisa y según las con
venciones de redacción
para rendir cuentas a sus
superiores de la marcha de
las operaciones y de los
resultados obtenidos.
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Dominio profesional

a) Medios de producción: equipos informáticos.
Simuladores y equipos de entrenamiento. Medios audio
visuales y paneles de información. Archivos.

b) Materiales y productos intermedios: planes de
producción. Documentación de partida para ser clasi
ficada o utilizada: registros de producción. registros de
ensayo y análisis. manuales de normas. manuales téc
nicos. catálogos de productos químicos y de material
de laboratorio. revistas y periódicos especializados. infor
mes de investigaciones y de desarrollo tecnológicos.

c) Productos o resultados del trabajo: información
técnica con especificaciones técnicas de productos. nor
mas de trabajo o de métodos establecidos. tarifas de
tiempos. listas de materiales. procedimientos normali
zados de operación. Documentación clasificada. actua
lizada y en disposición de uso. Informes técnicos.

d) Procesos. métodos y procedimientos: proceso de
fabricación de productos farmacéuticos y afines. méto
dos de programación de producción. métodos de ela-

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

mas y especificaciones establecidas

boración de informes. métodos de clasificaciones de
documentación.

e) Información: diagrama de proceso productivo.
organigrama de la empresa. programa de producción.
procedimiento e instrucciones de operación. Normas
derivadas del convenio colectivo y otras reglamentacio
nes. Documentación de productos y máquinas.

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

1.5

REALIZACIONES

Clasificar. poner al
día y distribuir la
documentación téc
nica. para su uso en
la unidad de produc
ción o para realizar
soporte técnico a
ventas.

CRITERIOS DE REAUZACION

Se han compilado los datos
a fin de ofrecer una presen
tación clara de los pará
metros.

Se han realizado las gráficas
y diagramas. histogramas.
tablas o cuadros necesa
rios en el informe.

Se han comparado los datos
y resultados obtenidos con
libros de referencia e infor
maciones técnicas de aná
lisis de medida o de ensa
yos.

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

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

La documentación de los
registros se ha archivado
y conservado de forma
íntegra durante el tiempo
establecido y ha permiti
do reconstruir el segui
miento de un lote deter
minado.

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

Se ha seleccionado la docu
mentación técnica útil en
la venta y. en caso nece
sario. se ha transmitido a
los clientes.

Se han clasificado y codifi
cado los documentos téc
nicos. según la política
establecida estimando los
más o menos confidencia
les.

2.1

REALIZACIONES

Participar en la ins
talación y asegurar
el reglaje y puesta a
punto y en marcha
de los instrumentos
y equipos de produc
ción o control.

CRITERIOS DE REAlIZACION

Se ha leído e interpretado la
sección del manual de ins
trucciones referente al
montaje o la instalación del
aparato o del instrumento
en cuestión.

Se han leído e interpretado
los planos. diagramas y
esquemas. que tratan de la
disposición de piezas y de
equipos. y se ha comunica
do a las personas implica
das en el proyecto de ins
talación y equipamiento.

Se han adecuado las condi
ciones de instalación
según el tipo de trabajo a
efectuar. localización del
lugar de trabajo. personas
que intervienen en la ins
talación. verificación de la
disponibilidad de los equi
pos. aparatos. elementos.
útiles e instrumentos y eta
pas de la realización del
trabajo.

Se han tenido en cuenta cri
terios funcionales de fiabi
lidad (eléctrica y mecáni
ca). facilidad de manteni
miento. accesibilidad de
mandos y ajustes. seguri
dad. condiciones ambien
tales. identificación. ruidos
y vibraciones y variación
de temperatura.

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

Se ha efectuado la verifica
ción en la instalación del
equipo en cuanto a:

• Calidad del montaje de
la parte mecánica. eléc
trica y de los elementos
móviles.



BOE núm 179 Miércoles 2B julio 1993 2302:

a) Medios de producción: útiles y herramientas para
mantenimiento de uso. Sistemas de limpieza de aire.
Dispositivos de detección y medida de valores ambien
tales (termómetro, higrómetro, etc.). Utiles y productos
de limpieza normalizados.

b) Materiales y productos intermedios: elementos
mecánicos y eléctricos para instalación y/o manteni
miento.

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

d) Procesos, métodos y procedimientos: métodos
y técnicas de instalación. Métodos de verificación de
equipos. Procedimiento de registro de condiciones
ambientales. Métodos escritos de limpieza y desinfec
ción.

e) Información: manual de equipos. Manual de man
tenimiento. Ficha de limpieza normalizada y referenciada.
Diagramas, planos y esquemas de equipos. Estudios teó
ricos y estadisticos de optimización de equipos para
mejora de proceso. Informes de optimización.

f) Personal y/u organizaciones destinatarias: perso
nal y responsables de producción. Ingeniería de proceso.
Departamento de mantenimiento.

Dominio profesional

2.2

2.3

2.4

REALIZACIONES

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

Asegurar la limpieza
y el mantenimiento
de uso de los equi
pos y solicitar, en su
caso, mantenimien
to externo.

Proponer mejoras y
modificaciones a
efectuar sobre los
equipos de produc
ción para alcanzar el
rendimiento fijado.

CRITERIOS DE REAUZACION

• Calidad del funciona
miento mediante ensa
yos previos.

• Calibración y reglaje de
los instrumentos de con
trol. de los sistemas y de
los procesos.

• Construcción según nor
mas y exigencias de
seguridad.

Se ha verificado el equipo de
producción, de depura
ción o de ensayo medIan
te métodos de observa
ción visual, táctil o audi
tiva, obteniendo ciertos
valores por medida direc
ta o a través de cálculos
por medida indirecta, veri
ficando el equipo en repo
so, en funcionamiento a
vacio y en funcionamiento
cargado.

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

Se ha comprobado que se
alcanza el grado requerido
de limpieza en las opera
ciones de producción.

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

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

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

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

Se han propuesto modifica
ciones en las máquinas a
fin de realizar más senci
llamente el cambio de for
mato o la limpieza de la
máquina.

2.5

REALIZACIONES

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

CRITERIOS DE REAUZACIQN

Se ha propuesto la aplicaciór
de sistemas automáticol
para facilitar el proceso \
evitar el trabajo manual
disminuyendo los posiblel
errores humanos por mani
pulación repetitiva.

Se ha conseguido, a travél
de las mejoras y modifica·
ciones, optimización de
proceso por reducción dE
tiempos, mejora del méto·
do y aumento del rendi·
miento.

Se ha comunicado en tiempc
y forma al responsable de
producción las modifica·
ciones sugeridas.

Se ha comprobado la regu·
lación de los factores de
temperatura, humedad,
etcétera, específicos para
cada área de fabricación
según la función a realizar
o el producto a obtener.

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

Ante cualquier anomalía se
ha actuado para restable
cer las condiciones de pro
ceso.
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Unidad de competencia 3: Coordinar y controlar
la fabricación de productos farmacéuticos y afines REALIZACIONES CRITERIOS DE REAlIZACION

3.1

3.2

3.3

REALIZACIONES

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

Informar y formar de
manera específica y
continua al personal
a su cargo de acuer
do a las necesidades
de trabajo.

Distribuir y coordi
nar los recursos en
su unidad de pro
ducción.

CRITERIOS DE AEAlIZACION

Se han adecuado las instruc
ciones a los planes de pro
ducción con determina
ción de los productos a
fabricar. régimen y condi
ciones de los equipos. y
tiempo de realización.

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

Se ha colaborado en la defi
nición de las necesidades
de formación del personal
a su cargo. en el caso de
implantación de nuevos
equipos. instrumentos o
procesos.

Se ha participado activamen
te en la formación práctica
del personal de nueva
incorporación.

Se ha mantenido una actitud
permanente. durante la
ejecución del trabajo. de
ayuda a la mejora de la for
mación y a la adquisición
de experiencia del perso
nal a su cargo.

Se ha participado en accio
nes formativas teóricas de
personal.

Se ha verificado la compren
sión por el personal a su
cargo de las normas de
correcta fabricación en las
operaciones a realizar.

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

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

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

3.4

3.5

Ordenar el lanza
miento del trabajo
en su unidad de pro
ducción.

Controlar la linea
y/o fase de produc
ción de productos
farmacéuticos y afi
nes.

Se ha comprobado que las
instrucciones han sido
comprendidas y se han
aclarado si ha sido necesa
rio, comprobándose que se
ponen en práctica.

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

Se ha asegurado la limpieza
y orden del área de su uni
dad de producción.

Se ha comprobado que todo
lo preciso para cada ope
ración esté en orden y dis
posición de uso.

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

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

Se ha controlado que los ser
vicios auxiliares aporten las
condiciones necesarias
para la operación (agua,
vacío, presión positiva, lim
pieza de aire).

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

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

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

Se ha comprobado la correc
ta actuación en zonas lim
pias o áreas de riesgo.

El área de trabajo se ha man
tenido en todo momento
libre de productos o ele
mentos ajenos al proceso.

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

Se han coordinado las fases
de producción (elabora
ción de formas, dosifica
ción y acondicionamiento)
para lograr el óptimo flujo
de materiales.
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REALIZACIONES CRITERIOS DE REAUZAClüN REALIZACIONES CRITERIOS DE REAUZACION

3.6

3.7

Informar sobre los
resultados de la pro
ducción.

Cumplimentar la
ficha de fabricación
para el seguimiento
del lote fabricado.

El informe ha incluido los
períodos de reposo. de tra
bajo y de espera del per
sonal.

Se han registrado los pería
dos de parada y de utiliza
ción de las máquinas.

Se ha consignado el produc
to obtenido cualitativa y
cuantitativamente así
como los cálculos realiza
dos para determinar las
cantidades de materias pri
mas necesarias en la fabri
cación.

Se ha informado sobre el
aspecto físico y reacciones
en curso de fabricación de
las materias primas.

La ficha de fabricación cum
plimentada contiene:

• Fechas (de redacción de
la ficha, de mezcla de
ingredientes, de control
de calidad en curso de
fabricación, del fin de
fabricación).

• Aparatos de fabricación
utilizados (número,
nombre, fecha de última
limpieza).

• Número de lote (n.o de
lote de materias primas,
n.o de lote de muestras,
n.o de lote de producto
fabricado).

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

• Cantidades (n.o de uni
dades en fabricación,
masa de ingredientes,
masa total en fabrica
ción, n.o de muestras,
masa de muestras).

• Controles en curso de
fabricación (controles
de medidas efectuadas,
control de la calidad de
las propiedades físicas y
químicas de los produc
tos fabricados, gráficos
de funcionamiento de
equipos y maquinaria).

• Rendimiento en el curso
de la fabricación (rendi
miento teórico. real. ren
dimiento en las etapas
críticas de la fabrica
ción).

• Ajuste y control de apa
ratos (verificación de la
ficha del aoarato utiliza
do, ajuste én función del
producto a fabricar).

Dominio profesional

a) Medios de producción: equipos de unidad de pro
ducción: reductores de tamaño (pulverizadores, micro
nizadores, molinos). Separadores (tamices). Filtros.
Extractores. Desecadores. Atomizadores. Liofilizadores.
Mezcladores, agitadores. Equipos de suspensiones y
emulsiones. Equipo para aerosol. Destiladores. Encap
suladores, compresores, granuladores. Bombos de gra
geado. Equipos de preparación de inyectables. Equipos
de preparación de supositorios y óvulos. Equipos de pre
paración de oftálmicos. Equipos de preparación de cre
mas y pomadas. Instrumentos asociados a los equipos
para medida de variables (temperatura, presión, flujo,
etcétera). Mandos reguladores de las variables, incluidos
en equipos. Equipos para realización de ensayos espe
cíficos en producción. Instrumento y recipiente para
toma de muestra. Líneas de envasado con: dosificadores,
lIenadores, envasadores (de polvo, sólidos, Iiquidos), con
tador electrónico, etiquetadora. Instrumentos de medida
de dimensiones de elementos de acondicionamiento. y
de variables del proceso. Reguladores de volumen, velo
cidad, tiempo de llenado, temperatura, etc. Instrumentos
de ensayos. Instrumental de toma de muestras. Sistemas
de control por panel o distribuido. Equipo informático.

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

c) Productos o resultados del trabajo: productos sóli
dos, semisólidos y fluidos. Comprimidos, grageas, cáp
sulas, inyectables, supositorios y óvulos, cremas y poma
das, soluciones orales, preparaciones oftálmicas, aero
soles. Formas farmacéuticas y productos afines dosifi
cados, llenados y acondicionados. Ficha de fabricación
cumplimentada. Instrucciones de fabricación.

d) Procesos, métodos y procedimientos: procesos
discontinuos de elaboración y acondicionamiento de for
mas. Métodos de elaboración de formas farmacéuticas
y productos afines. Procedimientos de toma de muestra
especiales y de ensayos críticos. Normas de seguridad.
Guía de fabrícación y acondicionamiento. Normas de
seguridad e higiene personal en el acondicionamiento.
Procedimientos de registro y elaboración de informes.
Logística de flujo de materíales.

e) Información: hojas de instrucciones escritas emi
tidas al personal sobre operación, ensayo y toma de
muestra. Informe escrito de resultados de producción
e incidencias. Comunicación verbal cuando es necesario.
Documentación completa del lote y del material de acon
dicionamiento usado. Gráficos O cartas de control. Bole
tines de movimiento de materiales. Ficha de fabricación
cumplimentada.

f) Personal y/u organizaciones destinatarias: línea
de dosificación, llenado y envasado. Departamento de
control de calidad. Almacén. Responsable de departa
mento de producción.
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Unidad de competencia 4: Garantizar la calidad
de los productos farmacéuticos y afines en proceso REALIZACIONES CRITERIOS DE REAlIZACiON

4.1

4.2

4.3

REALIZACIONES

Interpretar el plan de
calidad y controlar
su cumplimiento.

Organizar el almace
namiento , clasifica
ción y distribución
de materiales a las
áreas productivas.

Distribuir y coordi
nar el trabajo de con
trol de calidad en
proceso de su uni
dad de producción.

CRITERIOS DE AEAUZACION

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

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

• Calidad de proveedores.
• Recepción.
• Calidad de proceso.
• Calidad de producto.

Todos los documentos de
recepción, almacenamien
to y expedición han sido
controlados y registrados.

El registro informático o. por
otros métodos de los mate
riales recepcionados y
expedidos ha permitido el
control de existencias.

El almacén ha sido distribui
do para evitar riesgos yase
gurar la calidad, siguiendo
criterios de racionalidad y
logística.

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

La clasificación ha sido rea
lizada bajo normas de
correcta fabricación y ha
permitido la búsqueda rápi
da y eficaz de cada mate
rial.

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

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

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

Se han entregado los docu
mentos (procedimientos e
instrucciones) para realiza
ción de gráficas de control
en línea según programa
de producción.

4.4

4.5

Revisar las gráficas
de control en línea.

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

Se ha comprobado que todo
lo preciso para la operación
de control en línea está en
orden y disposición de uso.

Se ha controlado que los
muestreos de productos
intermedios se han realiza
do según el programa de
producción.

En caso necesario se han rea
lizado tomas de muestras
especiales o extraordina
nas.

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

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

Se ha comprobado la reali
zación de controles en
línea, por verificación visual
o aplicando el procedimien
to descrito y su registro en
las gráficas de control.

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

Se han realizado los ensayos
mecánicos prescritos.

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

Se han identificado los diver
sos libros de referencia úti
les para la investigación del
valor numérico de las diver
sas constantes físicas o
químicas.

Se ha calculado el valor
numérico de los factores
físicos o químicos.

Se han presentado los resul
tados de forma coherente.

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

Los resultados han sido apro
bados por la persona auto
rizada a validar el control.
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REALIZACIONES CRITERiOS DE AEAUZACION

Unídad de competencia 5: Cumplir y hacer cumplir
las normas de correcta fabricación. seguridad y

ambientales de proceso químico-farmacéutico

Dominio profesional

a) Medios de producción: sistema de transporte de
materiales. Sistemas de almacenamiento. Equipos infor
máticos de control de almacenes. Instrumentos y apa
ratos para determinar propiedades químicas: aparato de
punto de fusión, aparato de punto de ebullición, colo
rímetro, aparato para punto de estallido, ultravioleta,
mfrarrojo. Instrumental toma muestras. Instrumentos y
aparatos para ensayos físicos: de brillo, humedad, vis
COSIdad, dureza, color, resistencia del envasado, rigidez,
disgregabilidad, etc.

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

Productos: gráficos de control, informes de calidad.
Productos químicos o farmacéuticos envasados, regis
trados y almacenados. Muestras.

d) Procesos. métodos y procedimientos: métodos
de ensayos físicos (mecánicos) de productos. Métodos
de toma de muestras. Métodos de determinación de
propiedades químicas. Métodos informáticos de registro
y control de existencias.

~) _Informa.ción: n~rmas de contrG~ de calidad, pro
cedU'!lIentos e '_nstrucc!ones de ensayo, gráficas de con
trol. In,farines de control de calidad en proceso. Esque
mas y señalizaciones de almacén. Marcado de lotes de
fabricación. Etiquetado de productos. Aplicaciones quí
mIcas de registro informático.

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

4.6

4.7

Proponer medidas
de corrección frente
a desviaciones de
calidad.

Obtener resultados
del trabajo de cali
dad en proceso e
informar de los mis
mos.

Se han cumplimentado bole
tines de defectos críticos,
analizando las posibles
causas de dichas anoma
lías.

Se han propuesto medidas
de corrección, o se han soli
citado más datos, para
corregir el defecto.

Se han puesto en práctica las
medidas de corrección
cuando se está autorizado.

Se han obtenido datos de los
tiempos invertidos en los
trabajos de control de cali
dad en procesos previstos.

Se han registrado los impre
vistos o anomalías detec
tados.

Se han calculado los rendi
mientos alcanzados.

Se ha manejado el banco de
datos de calidad y se ha
revisado la documentación
dellote.

Se ha informado de los resul
tados mediante informes
escritos o verbales según
ha sido requerido.

5.1

5.2

REALIZACIONES

Aplicar las principa
les medidas de segu
ridad en su unidad
de producción.

Controlar la activi
dad en distintas
ZOnas. según el ries
go específico. de
acuerdo a normas
de seguridad e higie
ne en el trabajo.

CRITERIOS DE REAUZACION

En la guía de fabricación ha
sido descrito el equipo de
protección individual que
debe ser usado en cada
operación.

Se ha verificado el funciona
miento de los dispositivos
de protección y detección
de riesgos.

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

Se han aplicado las medidas
de seguridad en la limpieza
y mantenimiento de uso de
máquinas y aparatos.

Se han dispuesto y expresa
do en la guía de fabricación
las reglas de orden y lim
pieza que afectan a la segu
ridad.

Se han detectado los princi
pales puntos a vigilar en la
puesta en marcha de los
equipos. en los ensayos a
realizar y en la producción.

Se ha verificado que los ser
vicios auxiliares han funcio
nado correctamente para
filtrar aire. dar presión posi
tiva, etc.• de acuerdo a las
condiciones necesarias en
la zona. según la actividad
a realizar y el producto a
utilizar.

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

La formación del personal ha
prevenido la contamina
ción y ha fomentado el
cumplimiento de las nor
mas.

En la guía de fabricación ha
sido descrito e! equipo de
protección individual que
debe ser usado en cada
operación.

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

Se ha comprobado que son
observadas las normas de
higiene y aseo prescritas
en la guía de fabricación.
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REALIZACIONES CRITERIOS DE REALlZACION REALIZACIONES CRITERIOS DE REAlIZACION

5.3

5.4

Verificar el respeto
de las medidas de
protección medioam
biental relacionadas
con el proceso pro
ductivo.

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

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

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

Se ha obtenido información
sobre las normas tocantes
a las medidas de protec
ción del medio ambiente.
ya sean leyes. reglamen
tos. directivas o normas
internas.

Se han vigilado los principa
les puntos del equipo de
producción o de depura
ción que afecten al medio
ambiente.

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

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

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

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

Se han tomado decisiones
respecto a la parada de
equipos y modificaciones

.de ¡as cond:dones de fabri
cación cuando su urgencia
lo ha requerido. y se han
dado las instrucciones
necesarias al personal a su
cargo para llevarlas a cabo.

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

Las acciones han sido reali
zadas con un curso lógico
de forma eficaz y segura.

Dominio profesional

a) Medios de producción: equipo de protección indi
vidual (gafas. mascarilla. guantes. ropa estéril). Dispo
sitivos de protección y detección: de fuga de gas. de
fuegos. de ruido. de radiaciones. lavaojos. termómetros.
manómetros. alarmas. Sistemas de seguridad de máqui
nas y de los equipos de transporte. Detectores portátiles
de seguridad (termómetros. manómetros. detectores de
radiación. de ruido. de gas especifico). Dispositivos de
urgencia para primeros auxilios o respuesta a emergen
cia. Escaleras de incendios. extintores. mangueras. ilu
minación de emergencia. señalización de peligro. Detec
tores ambientales: muestreadores de aire, de agua.
pHmetro. termómetros. etc. Equipos de análisis de agua
(físico. químico y bacteriológico). Equipos de análisis de
aire. e

b) Materiales y productos intermedios: muestras de
agua de proceso y productos para su tratamiento. Mues
tras de aire. Productos farmacéuticos o afines que deben
ser tratados para su eliminación.

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

d) Procesos. métodos y procedimientos: procesos
de depuración y tratamíento de afluentes y efluentes.
Técnicas de prevención y métodos de ataque a la emer
gencia. Métodos de neutralización de productos corro
sivos y tóxicos. Procedimientos de nertización.

e) Información: normas de seguridad y de protec
ción ambiental. Procedimientos escritos normalizados
sobre seguridad. GMP y protección ambiental. Manuales
de uso de los equipos de protección individual. Manual
de uso de los equipos de prevención y ataque a la emer
gencia. Normas de manipulación de productos farma
céuticos y afines.

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

2.2 Evolución de la competencia profesional

2.2.1 Cambios en los factores tecnológicos. organiza
tivos y económicos

La química fina y farmacéutica son los sectores de
actividad que mayor crecimiento de empleo pueden
tener dentro del sector. Parece asimismo que en estos
subsectores crecerá la dedicación de recursos a la inves
tigación y desarrollo. con el fin de incrementar el valor
añadido de los productos.

Se increrrlent3rá la automatización y control informá
tico de los almacenes así COniG !.= utilización de autó
matas en los procesos de fabricación lo que permitirá
la eliminación de stocks en almacén y por tanto la opti
mización del flujo de materiales.

Esta figura se encuentra en un tipo de industria de
tecnología avanzada. aplicada al manejo y transforma
ción de productos y sustancias de gran riesgo y valor
añadido. que implica una utilización constante y en
aumento de los conceptos de rendimient%ptimización
y seguridad/prevención.
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2.2.2 Cambios en las actividades profesionales

Los factores económicos y de seguridad. antes seña
lados. adquieren especial importancia en la actividad de
este profesional que trabaja en un tipo de producción
por lotes. de cuya puesta en marcha y cumplimentación
suele ser responsable.

El parque de maquinaria de producción y acondicio
namiento requiere una especial atención en función de
sus necesidades de limpieza y mantenimiento. Cada equi
po. una vez utilizado debe ser limpiado según métodos
establecidos y superar un control de calidad. De igual
importancia que la limpieza. es el mantenimiento de los
equipos. Generalmente estas instalaciones poseen una
elevada productividad y por ello los paros y averías resul
tan críticos. Este técnico ha de conocer perfectamente
la maquinaria bajo su responsabilidad y debe contro
lar/establecer un programa de mantenimiento de usua
rio. eficaz para asegurar su productividad y trabajar en
contacto con los departamentos de mantenimiento e
ingeniería.

La seguridad del personal y de los productos será
otro de los factores críticos de su profesionalidad debido
a que se trabaja con sustancias activas de origen bio
lógico y sintético. susceptibles de contaminar y ser con
taminadas. lo que requiere el cumplimiento de rigurosas
medidas de prevención.

Misión de esta figura dentro del sistema productivo
es la de formar/informar del cómo debe fabricarse. Cada
operación de producción posee un protocolo de segu
ridad y comprobación de normas de correcta fabricación.
que debe seguirse. Estas normas y sistemas deben ser
enseñadas. posteriormente controladas y constantemen
te actualizadas. siguiendo los avances de la técnica y
las necesidades de la empresa.

La colaboración con el departamento de calidad y.
lo más importante, considerarse así mismo un gestor
de la calidad en su entorno. exigirá aumentar la capa
cidad técnica de estos profesionales, que deben ser capa
ces de proponer continuas mejoras en este campo.

Esta figura, después de cubrir las necesidades básicas
de organizar, conducir y optimizar procesos. tendrá en
Jn futuro próximo, más automatizado y flexible, mayor
mportancia en mantener un buen ambiente productivo
{ deberá tener capacidad de adaptación a cambios tec
lológicos y organizativos constantes.

2.2.3 Cambios en la formación

Esta figura debe poseer conocimientos claros y pre
"SOS sobre control estadístico de la calidad, técnicas
fe muestreo, interpretación de procedimientos y pro
ocolos escritos, documentación y seguridad e higiene
, tener los conocimientos científico-técnicos que le per
nltan recibir formación complementaria y de puesta al
lía en dichos campos. La aptitud para conducir, liderar
,quipos así como sus conocimientos de relaciones huma
las son de gran interés en estos puestos y categorías.

~.3 Posición en el proceso productivo

~.3. 1 Entorno profesional y de trabajo

Esta figura profesional ejercerá su actividad en el sec
or químico-farmacéutico en el área de producción y/o
larantía de calidad.

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

1.0 Fabricación de productos farmacéuticos de
ase.

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

3.° Fabricación de plaguicidas.

4.° Fabricación de colorantes.
5.° Fabricación de aceites esenciales.
6.° Fabricación de perfumes y otros productos de

belleza e higiene.

El técnico superior en fabricación de productos far
macéuticos y afines se integrará previsiblemente en una
línea o equipo de producción y acondicionamiento. par
ticipando activamente en él y organizando el trabajo,
dependiendo del responsable del departamento de pro
ducción.

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

2.3.2 Entorno funcional y tecnológico

Esta figura profesional se ubica fundamentalmente
en las funciones/subfunciones de producción, organi
zación y programación. garantia de calidad y control en
proceso.

Las técnicas y conocimientos tecnológicos abarcan
el campo de la química fina e industria de mezcla y
transformación de proceso discontinuo. Se encuentran
ligadas directamente a:

1.° Gestión químico-farmacéutica: organización de
recursos humanos y de producción. Elaboración de ins
trucciones e informes. Rendimiento y optimización de
la producción. Legislación químico-farmacéutica, de
seguridad y medio ambiente. Responsabilidad en calidad.
Utilización de sistemas informáticos aplicados.

2.° Proceso de fabricación: conjunto de equipos pro
pios de una planta química o laboratorio farmacéutico
de proceso discontinuo y de técnicas de control del equi
po y control de la fabricación por lotes y en campañas.

3.° Garantía de calidad: flujo de materiales en el
proceso productivo. Controles en línea y de laboratorio
de control de calidad de materias y productos. Formas
galénicas. Conocimiento de las características y propie
dades de las' sustancias que intervienen y de las con
diciones necesarias para su correcta preparación, trans
formación y acondicionamiento.

4.° Seguridad respecto al personal a su cargo (cur
sos de seguridad, normas especificas), al entorno físico
(instalaciones y sistemas, orden y limpieza, protección
en máquinas, protección personal. protección contra
incendios. transporte y almacenamiento) y entorno
ambiente (toxicidad, temperatura, áreas limpias ... ). Pro
tección del medio ambiente: análisis de aire yagua.

Ocupaciones. puestos de trabajo tipo más relevantes:

A título de ejemplo y especialmente con fines de
orientación profesional. se enumeran a continuación un
conjunto de ocupaciones o puestos de trabajo que
podrían ser desempeñados adquiriendo la competencia
profesional definida en el perfil del título: Jefe de Línea.
Jefe de Equipo. Jefe de turno. Técnico de control. Ins
pector de procesos. Coordinador de almacén. Contra
maestre elaboración. Encargado de fabricación (sobres,
líquidos, cápsulas y comprimidos. etc.). Contramaestre
de acondicionado.

3. Enseñanzas mínimas

3.1 Objetivos generales del ciclo formativo

Valorar la importancia de las normas de correcta fabri
cación de medicamentos, en el marco de la gestión de
calidad, como medio de cumplimiento de los niveles de
seguridad, calidad y eficacia de los productos obtenidos
y como instrumento de inspección de la fabricación de
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Módulo profesional 1: Organización y gestión en
industrias de procesos

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

los medicamentos, por la influencia que sobre la salud
tiene el consumo de productos farmacéuticos.

Utilizar correctamente la terminología, simbología,
instrumentos y aparatos propios de la producción y con
trol de calidad de productos farmacéuticos y afines para
interpretar los registros analíticos e instrumentales, uti
lizando las herramientas estadísticas e informáticas nece
sarias para el análisis de resultados.

Describir un proceso farmacéutico industrial yesque
matizarlo mediante un diagrama de flujo, explicando el
funcionamiento de los distintos aparatos, las fases de
transformación que sufre el producto y la función de
los distintos controles que se instalen así como su forma
de regulación.

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

Utilizar con autonomía las estrategias características
del método científico y, los procedimientos y saber hacer
propios de su sector, para tomar decisiones frente a
problemas concretos o supuestos prácticos, en función
de datos o informaciones conocidos, valorando los resul
tados previsibles que de su actuación pudieran derivarse.

Comprender el marco legal, económico y organizativo
que regula y condiciona la actividad industrial. identi
ficando los derechos y obligaciones que se derivan de
las relaciones laborales, así como los mecanismos de
inserción laboral.

Aplicar los conocimientos básicos sobre la organi
zación del trabajo, en la programación ordenada y eva
luación de actividades para valorar su grado de dificultad
e importancia, y con ello elaborar instrucciones dando
orden de preferencia en su realización y procedimiento
de operación, que conduzcan a una optimización del
proceso y disminución de costes.

Seleccionar y valorar críticamente las diversas fuentes
de información relacionada con su profesión, que le per
mitan el desarrollo de su capacidad de autoaprendizaje
y posibiliten la evolución y adaptación de sus capaci
dades profesionales a los cambios tecnológicos y orga
nizativos del sector.

3.2 Módulos profesionales asociados a una Unidad de
competencia

1.1

CAPACIDADES TERMINALES

Analizar y desarro
llar los procesos
básicos de produc
ción química, relacio
nando las fases y
operaciones básicas
y auxiliares con las
transformaciones de
la materia, y desarro
llando la información
de proceso que posi
bilite la realización
de las operaciones
de transformación.

CRITERIOS DE EVALUACION

Diferenciar los tipos de pro
ceso continuo y disconti
nuo, identificando sus
características desde la
perspectiva de su econo
mía, rendimiento y control
de la producción.

Explicar las principales técni
cas y equipos utilizados en
los procesos productivos
de refino de petróleo, fabri
cación de papel. produc
ción de un medicamento y
tratamiento de aguas.

CAPACIDADES TERMINAlES CRITERIOS DE EVALUACION

l
A partir de un diagrama de

alguno de los siguientes
procesos de fabricación:
refino de petróleo, química
orgánica, fabricación de
papel. fabricación de medio
camentos o química inor·
gánica:

• Identificar los reactivos,
productos, subproductos
y tipo de reacción quío
mica puesta en juego.

• Asociar los campos de
aplicación de los pro
ductos fabricados.

• Aislar los parámetros
característicos de cada
etapa: naturaleza de las
fases, temperaturas.
presiones, concentracio
nes, pH, ...

• Establecer un diagrama
detallado en el que apa·
rezcan las diferentes
etapas del proceso y su
cronología (reciclajes.
tratamientos en parale
lo, ...).

• Establecer un balance
de materia sobre las
líneas principales de
fabricación.

A partir de una descripción
detallada de proceso quí
mico y de las «normas de
correcta fabricación»:

• Establecer un esquema
de proceso en el que
aparezcan los aparatos
(separación, mezcla), los
equipos (bombas, com
presores, intercambia·
dores, ...) y los disposi·
tivos de control y regu·
lación de calidad y de
seguridad.

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

o Materiales y sustan
cias químicas.

o Protocolo de produc·
ción aplicable.

o Determinación de las
condiciones y paráme
tros de operación y
control.

o En su caso, útiles y
dispositivos que inter·
vienen en su realiza
ción.
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Contenidos básicos (duración 90 horas)

a) Organización de los procesos químicos:

Tipos de procesos y «procesos tipo». Esquematización
fe procesos de fabricación. Análisis de diagramas de
lrocesos. simbología.

Módulo profesional 2: Areas y servicIos de planta
farmacéutica

Asociado a la Unidad de competencia 2: verificar la con
formidad de los equipos y condiciones de proceso

con las normas y especificaciones establecidas

c) Planificación y control de la producción continua
y discontinua por lotes:

Conceptos generales sobre gestión de la producción.
Programación de una producción por lotes. Métodos.
El lanzamiento. Control del progreso de la producción.
Aplicaciones informáticas. Programas de control de

procesos y de control de la producción.

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

Relaciones funcionales del departamento de produc
ción.

Objetivos y subfunciones de la producción.

CRITERIOS DE EVALUACION

A partir de la información téc
nica necesaria para
desarrollar un supuesto
práctico de fabricación de
una campaña de medica
mentos:

• Identificar los factores
de los locales que deben
ser controlados (ilumina
ción. temperatura.
humedad. ventilación.
protección contra insec
tos....) para proteger la
fabricación .

• Analizar las técnicas de
limpieza y/o desinfec
ción de los locales que
garanticen el nivel de
limpieza preciso para
cada género de produc
tos farmacéuticos.

Explicar las necesi
dades ambientales.
estructurales e higié
nicas. que deben
cumplir las plantas
farmacéuticas. rela
cionándolas con las
condiciones de cali
dad prescritas de los
productos.

CAPACIDADES TERMINALES

Productívídad y rendimiento de los procesos quími
cos.

Interpretación de técnicas de fabricación de los pro
cesos de refino de petróleo. química orgánica. química
inorgánica. fabricación de medicamentos. fabricación de
papel: fases. operaciones básicas y auxiliares de los pro
cesos tipo.

Documentación de las «normas de correcta fabrica
ción»: especificaciones de materiales. Fórmulas patrón.
Método patrón. Instrucciones de acondicionamiento.
Protocolos de producción de lotes. Procedimientos nor
malizados de operación.

Disposición en planta de instalaciones y equipos.

b) Sistemas y métodos de trabajo:

Métodos de trabajo. La mejora de métodos.
Estudio y organización del trabajo. Análisis de tareas

y descripción de puestos de trabajo en las industrias
químicas y de procesos.

Elaboración de «Hojas de instrucciones» para la pro
ducción.

2.1

CRITERIOS DE EVALUACION

o Plan de toma de
muestras y descrip
ción del tipo de ensa
yos requeridos.

o Normas de seguridad
aplicables.

o Hoja de instrucciones
o ficha de trabajo.

o Realizar el cálculo del
rendimiento y econo
mía del proceso a par
tir de los datos de sus
operaciones.

o Dibujar un esquema
de una posible distri
bución en planta del
proceso justíficando la
distribución adoptada.

A partir de un proceso de
fabricación tipo. con un
ciclo de producción deter
minado y de un supuesto
plan de entregas a clientes:
o Evaluar los materiales.

identificar aparatos.
equipos e instrumentos
que intervienen en la
producción.

o Describir la técnica de
planíficación más idó
nea a las características
de la producción y lote.

o Definir los documentos
necesarios para lanzar y
controlar la producción.

o Aplicar programas infor
máticos para el trata
miento de los registros
de producción y control.

Explicar las áreas funcionales
de una industria de refino
de petróleo. fabricación de
papel. producción de medi
camentos y depuración de
aguas y la relación funcio
nal entre las diversas áreas.

Explicar mediante diagramas
y organigramas las relacio
nes organizativas y funcio
nales internas del área de
producción.

Explicar mediante diagramas
y organigramas las relacio
nes organizativas y funcio
nales externas del área de
producción.

Describir el flujo de informa
ción interna y externa rela
tiva a la seguridad de los
procesos de refino y fabri
cación de pasta y papel.

CAPACIDADES TERMINALES

Analizar las actua
ciones y documenta
ción que se requie
ren para la planifica
ción y control de una
producción químíca
por lotes.

Analizar la estructu
ra organizativa y fun
cional de la industria
química.

1.2

1.3
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Contenidos básicos (120 horas)

a) La planta (laboratorio) farmacéutica:

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

Aspectos especiales: climatización. esterilidad. hábi
tos de trabajo en zonas especiales (modos operativos).

b) Calefacción y refrigeración:

Conceptos y unidades de calor y temperatura. Ins
trumentos de medida. Transmisión de calor.

Cambios de estado.
Generadores de calor. cambiadores de calor y cal

deras de vapor
Principios físicos. Funcionamiento de los equipos.

Parámetros de operación y/o control. Dispositivos de
seguridad. Identificación de equipos.

Procedimientos y técnicas de operación y control.
Análisis de información real de procesos y equipos.

Operaciones de preparación. conducción y manteni
miento de equipo a escala de laboratorio y/o taller. Regla
mento de aparatos a presión.

Refrigeración: métodos y equipos de producción de
frío.

Aplicación de la energía térmica en las operaciones
de proceso farmacéutico.

c) Tratamiento del agua para procesos yaguas
industriales:

2.2

2.3

CAPACIDADES TERMINALES

Describir el funcio
namiento de los
equipos de produc
ción de presión y
vacío. relacionando
la función que
desempeñan en las
distintas áreas de
producción con las
características de
los equipos.

Analizar los equipos
y aparatos de purifi
cación del agua. uti
lizados en la fabrica
ción de productos
farmacéuticos y afi
nes. relacionándolos
con las necesidades
del proceso produc
tivo.

CRITERIOS DE EVALUACION

• Proponer una redistribu
ción de los locales. con
forme al proceso de
fabricación. explicando
la conexión de las zonas
en función de la secuen
cia de operaciones de
proceso.

Relacionar las características
de las superficies interiores
del local con el tipo de
materiales manipulados
(polvo. a granel. ... ) y el tipo
de limpieza requerida.

Justificar la importancia de la
iluminación en zonas de
producción con controles
visuales. y de ventila
ción/humedad en zonas
de pesada. muestreo o ela
boración de productos
secos.

Caracterizar la zona de alma
cenamiento en cuanto a su
sistema de ordenación y
condicíones que deben ser
controladas según el mate
rial almacenado.

Determinar las necesidades
de regulación de la presión
en las áreas de producción.
realizando los cálculos
necesarios para señalar los
valores óptimos en cada
una de ellas.

Describir las condiciones de
funcionamiento de los
equipos de presión y vacío.
y explicar el programa de
mantenimiento necesario
para el inicio de las dife
rentes campañas de pro
ducción.

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

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

Explicar los procesos de des
tilación y de desmineraliza
ción del agua. relacionan
do su indicación en la pre
paración de reactivos y en
la ejecución de métodos
analíticos.

Relacionar los criterios de
pureza química y bacterio
lógica del agua. identifican
do sus parámetros y lími
tes. con la utilización y apli
cación del agua al proceso.

2.4

2.5

CAPACIDADES TERMINALES

Evaluar las caracte
rísticas necesarias
del aire para la clima
tización de zonas o
locales y relacionar
las con las necesida
des para la fabrica
ción de productos
estériles.

Analizar el funciona
miento de los equi
pos de generación e
intercambio de calor
y explicar su relación
e integración duran
te las fases del pro
ceso de fabricación
de productos farma
céuticos.

CRITERIOS DE EVAlUACION

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

Explicar los criterios de cla
sificación de las zonas lim
pias en sus diferentes gra
dos. asociando los diferen
tes tipos de producción.
con las características
requeridas del aire.

Explicar el proceso de acon
dicionamiento del aire.
relacionando los trata
mientos (secado. humidifi
cación. purificación). con
los equipos necesarios y su
intervención durante el
proceso de fabricación.

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

Explicar la aplicación de los
principios físicos de trans
misión de calor al funCIO
namiento de los compreso
res frigoríficos y a la lio
filización.
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Purificación de agua. Esquema de instalaciones indus
triales para la obtención del agua purificada. Agua de
calidad farmacéutica según farmacopeas.

Planta de tratamiento de aguas: tratamientos físicos.
químicos y microbiológicos. Procedimientos .~e trata
miento de agua cruda para calderas, refngeraclon'y pro
ceso. Procedimientos de tratamiento de aguas Indus
triales. Ensayos de medida directa de características de
agua.

d) Tratamiento, transporte y distribución de aire:

Composición y características del aire como gas. Pre
sión, medida y unidades.

Instalaciones de tratamiento. transporte y distribución
de aire para servicios generales e instrumentación. Tra
tamientos finales.

Condiciones de seguridad en la manipulación de
gases.

Climatización del aire. Estado higrométrico. Deshu
midificación y humidificación del aire. Areas especiales.

Esterilización del aire. Zonas limpias. Mantenimiento
y control de la esterilidad.

Módulo profesional 3: Proceso farmacéutico

Asociado a la Unidad de competencia 3: coordinar y
controlar la fabricación de productos farmacéuticos

y afines

3.1 Relacionar los crite- Explicar la naturaleza quími-
rios de clasificación ca o galénica de los medi-
de productos farma- camentos y productos afi-
céuticos y afines con nes. de acuerdo con el ori-
las técnicas de pro- gen de su materia prima y
ducción y sus aplica- evaluar la importancia de
ciones. la química fina en la pre

paración de materias pri
mas por métodos de sín
tesis química y de la bio
tecnología.

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

Caracterizar la composición
cualitativa. a través de las
diferentes terminologías, y
la composición cuantitativa,
expresada en diferentes uni
dades. de los productos far
macéuticos y afines.

IDlstin\luir los medicamentos

l
· oflcmales, magIstrales e

industriales, sagún su
método de preparación uti-

I
lizando farmacopeas.

3.2 Analizar y aplicar las Explicar las técnicas de
técnicas utilizadas 1 reducción de tamaño de
en las operaciones' partículas para obtener la
galénicas de prepa- superficie específica que
ración de materias favorezca la absorción del
primas y auxiliares producto. mediante siste-
para el proceso de mas y equipos de pulveri-
fabricación. zación y micronización.

definiendo los parámetros
de control para obtener el
producto deseado.

CAPACIDADES TERMINALES CAITERIOS DE EVALUAC10N

CAPACIDADES TERMINALES

3.3 Poner a punto y con
trolar en el taller-la
boratorio una insta
lación tipo de fabri,
cación de productos
farmacéuticos o afi
nes. determinando
las variables de pro
ceso. los parámetros
de control y obser
vando las caracterís
ticas del producto
especificadas en el
método patrón y en
la fórmula patrón.

CRITERIOS DE EVALUACION

Resolver problemas de aná
lisis granulométrico de pol
vos por tamización. realiza
do su representación y uti
lizando los criterios de cla
sificación de los diferentes
tamices industriales.

Caracterizar los sistemas dis
persos homogéneos y hete
rogéneos en relación con
las formas farmacéuticas a
las que pueden dar origen
y estudiar las cualidades del
disolvente en función del
soluto para calcular el coe
ficiente de solubilidad. y la
velocidad de disolución,
analizando los factores que
modifican el proceso de la
solubilidad y los recursos
tecnológicos para la solu
bilización.

Determinar el rendimiento
en un supuesto proceso de
extracción Iíquido-líquido.
calculando el coeficiente
de reparto y la influencia
de la solubilidad de los
componentes.

Determinar las técnicas de
concentración de solucio
nes, estableciendo los fun
damentos y cálculos del
balance de materia y ener
gía. en el caso de la eva
poración y la desecaCIón.
así como los diferentes
equipos en que se realizan.

Explicar el fundamento,
fases, modo de desarrollo
y consecuencia de la lio
filización.

Justificar. a través del diagra
ma de fases del proceso de
fabricación, las diferentes
operaciones necesarias en
la elaboración de formas
(sólidas. semi sólidas o
líquidas), explicando su
fundamento y asociando
las variables de transfor
mación con las propieda
des de la materia.

Caracterizar las exigencias
tecnológicas. ya sean de
tipo farmacotécnico. de
tipificación o terapéutico,
que deben ser contempla
das en la preparación del
medicamento.

Explicar la función de los sis
temas y elementos básicos
de las máquinas o equipos
específicos de la instala
ción, representarlos
mediante un esquema y
describir técnicas de lime
pieza y ajuste en las máqui
nas. estimando las partes
críticas en su limpieza.
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CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVALUACION CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVALUACION

3.4 Analizar las técni
cas. equipamientos
y modos operativos
necesarios en la
fabricación de pro
ductos estériles y de
productos biotecno
lógicos.

A partir de un supuesto de
fabricación de un lote de
productos farmacéuticos.
que incluya la información
técnica del producto y del
proceso:

• Interpretar la informa
ción técnica del produc
to. identificando las cali
dades. formas y unida
des que deben ser obte
nidas.

• Definir las característi
cas de las materias pri
mas y auxiliares utiliza
das en la fabricación del
lote. según su función.
naturaleza y uso.

• A partir de la fórmula
patrón. calcular la canti
dad de materias prímas
necesarias en función
del número de unidades
del lote. utílizando las
fórmulas apropiadas y
teniendo en cuenta el
método patrón de pre
paración.

• Poner a punto la insta
lación tipo. ajustando las
variables de la fabrica
ción. mediante los apa
ratos de medida y siste
mas de control. para
conseguir la calidad del
producto.

Interpretar información técni
ca real sobre diagramas de
proceso de fabricación de
estériles. según diferentes
métodos discriminando los
puntos críticos del proce
so.

Distinguir los métodos de
esterilización de produc
tos. envases y formas pre
paradas. así como las téc
nicas de control de la este
rilidad.

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

Describir un proceso-tipo de
fabricación de antibióticos
en relación con el desarro
llo de microorganismos.

Relacionar la biotecnología
con la obtención de sustan
cias de acción medicamen
tosa.

3.5

3.6

Relacionar las carac
terísticas de las
máquínas y equípos
necesarios para el
proceso de dosifica
ción. envasado y
acondicionamiento
de productos farma
céutícos con el pro
ducto a dosificar y
envasar.

Analizar las etapas
de la verificación de
una orden de fabri-.
cación de un lote de
productos farmacéu
ticos o afines.

Explicar los diferentes tipos
de envases primarios. en
función del típo de produc
to. dosis y forma de pre
sentación. así como las
posibles interacciones
entre el continente y el
contenido en función de
sus propiedades.

Justificar la tecnología apli
cada en la fase de dosifi
cación para mantener la
constancia de la masa y de
la dosis.

Determinar el modo de acon
dicionamiento de diversos
productos acabados. descri
biendo las etapas marcadas
en la guía de fabricación.

Enumerar el equipo utilizado
y las varíabies que deben
ser reguladas en los diver
sos equipos para el acon
dicionamiento de produc
tos en fase sólida. líquida
o aerosol.

Relacionar las fuentes de con
taminación. por polvo o bac
teriológicas. en el curso de
acondicionamiento de pro
ductos. con las fases de
esterilización de productos
y envases según las diver
sas técnicas de preparación
de productos estériles.

A partir de un supuesto de
fabricación de un lote de
productos farmacéuticos y
estériles:

• Cumplimentar la guía de
fabricación tipo.

• Realizar un informe que
contenga datos sobre el
tipo de producción. tipo
de productos. tipo de
acondicionamiento y
número de unidades
producidas.

• Definir las materias o
etapas visadas en el
informe sobre producto
(cualitativa y cuantitati
vamente). personal (pe
ríodo de reposo. de tra
bajo y de esperas). de
máquinas (período de
espera y de utilización).
y de materias primas
(envase. aspectos físi
cos. reacciones en curso
de fabricación).

Apreciar las desviaciones en
los gráficos de control del
proceso de fabricación y
contrastarlo con los valo
res de muestreo.
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Módulo profesional 4: Control de calídad en la industria
farmacéutica

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

proceso

Contenidos básicos (duración 240 horas)

a) Materias y materiales utilizados en la fabricación:

Materias primas: principios activos. Clasificación por
método de obtención y por grupos terapéuticos. Com
ponentes del excipiente. Función e importancia. Com
ponentes de cobertura exterior.

Materiales de envase y acondicionamiento. Clasifica
ción y caracterización. CAPACIDADES TERMINAlES CRITERIOS DE EVALUACION

b) Productos farmacéuticos y afines:

Clasificación e importancia por sus efectos sobre la
salud.

las normas de correcta fabricación de medicamentos
aplicados a la producción. Normativa básica sobre pro
cesos farmacéuticos y productos farmacéuticos y afines.

c) Operaciones de farmacia galénica industrial en
la preparación de materias para la fabricación:

Principios físicos o fisicoquímicos de la operación.
Equipos industriales y a escala de laboratorio:

Reducción de tamaño de sólidos.
Separación y clasificación de sólidos por su tamaño.

Tamización. Granulometría.
Sistemas dispersos homogéneos. Disoluciones. Sus-

pensiones y emulsiones.
Filtración. Fundamento teórico y equipos.
Extracción por disolventes. Objeto y modalidades.
Concentración de soluciones. Balances y variantes

de la desecación y atomización.
liofilización. Fases y desarrollo.

Realización de preparaciones para productos farma
céuticos y afines. Aplicación de técnicas de mezclado
y separación de mezclas en diversos estados de agre
gación.

d) Fabricación industrial de productos farmacéuti
cos y afines:

Fases del proceso de fabricación: preparación. dosi
ficación y acondicionamiento. Fórmula de fabricación.
Validación de operaciones básicas. procesos industriales
e instalaciones.

Diagrama de producción. Tecnología utilizada. Pará
metros de producto y variables de proceso. Fases y equi
pos de:

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

Fabricación de productos farmacéuticos por la acción
de las bacterias. Iniciación a la biotecnología.

Principios de inmunología. Fabricación de antibióti
cos. Fabricación de vacunas.

Fabricación de formas farmacéuticas. cosméticas y
afines

Fabricación de polvo. comprimidos y grageas.
Fabricación de supositorios. cremas y pomadas.
Fabricación de líquidos. Aerosol.
Fabricación de productos farmacéuticos estériles:

parenterales. óticos y oftálmicos.
Características de fabricación y de esterilización.

Métodos de fabricación y control de productos farma
céuticos estériles.

Preparación a escala de laboratorio o planta piloto
de diversos productos farmacéuticos y afines con jus
tificación del método empleado. cálculos realízados
sobre la fórmula patrón. procedimiento seguido y ren
dimiento obtenido.

4.1

4.2

4.3

Analizar los siste
mas de control de
calidad utilizados en
el proceso de fabri
cación de productos
farmacéuticos y afi
nes.

Elaborar un progra
ma de control de
calidad aplicable al
proceso de fabrica
cíón de productos
farmacéuticos y afi
nes acabados y
acondicionados. en
el que se determinen
los puntos. momen
tos o frecuencias en
los que es necesario
realizar ensayos o
análisis de control
de calidad.

Relacionar la puesta
a punto de un pro
ducto farmacéutico
o afin con las opera
ciones de toma y
preparación de
muestras en proce
so de fabricación o
en almacén.

Describir la función de ges
tión de calidad identifican
do sus elementos y la rela
ción con los objetivos de
la empresa y la producti
vidad.

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

Identificar la metodología.
técnicas y personal asocia
dos a un control de calidad
de la industria farmacéu
tica.

Interpretar las normas y pro
tocolos analíticos. tóxico
farmacológicos y clínicos
en materia de pruebas de
medicamento.

Identificar los sistemas de
comprobación de la cali
dad de materias primas y
productos farmacéuticos.
afines. acabados y acon
dicionados.

Ordenar y clasificar los pro
ductos químicos y biológi
cos que intervienen en el
proceso atendiendo a las
propiedades físicas. quími
cas y reactivas. en condi
ciones de seguridad y cali
dad. y realizar fichas de
especificaciones de cali
dad de productos.

Distinguir los distintos méto
dos: manuales. automáti
cos o a pie de máquina.
para determinación de los
parámetros de calidad de
la materia en proceso.

Valorar la importancia del sis
tema de dosificación. enva
sado y acondicionamiento
en productos acabados
como factores de calidad.

Distinguir los principales
métodos utilizados para el
muestreo manual o auto
mático de una sustancia en
un proceso farmacéutico.
ya sean materiales de par
tida. productos interme
dios. a granel o productos
terminados.
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4.4

CAPACIDADES TERMINALES

Controlar la calidad
de los productos
acabados mediante
ensayos físicos.

CRITERIOS DE EVALUACION

Identificar los equipos e ins
trumentos para la toma de
muestras según el estado
y condiciones físicas de la
materia.

Realizar el procedimiento de
toma de muestra. obte
niendo la misma en el
envase adecuado y conser
vándola en las condiciones
requeridas por la naturale
za de la muestra y teniendo
en cuenta las operaciones
que deben realizarse y las
precauciones que deben
tomarse.

Marcar la muestra utilizando
los medios adecuados para
distinguirla de patrones. de
otras muestras. y tener
conciencia de la importan
cia del muestreo en la acti
vidad farmacéutica.

Establecer la frecuencia. así
como las condiciones que
deben ser especificadas en
un procedimiento de toma
de muestras. incorporadas
al método patrón de fabri
cación.

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

• Identificar los puntos de
toma de muestra.

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

• Determinar los ensayos
y análisis que deben ser
realizados en el labora
torio.

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

Definir los conceptos de las
principales propiedades
físicas y físico-qufmicas.
expresar las variables con
las unidades correspon
dientes y resolver cambios
de sistemas de unidades.

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

4.5

CAPACIDADES TERMINALES

Interpretar las princi
pales técnicas de
análisis químico e
instrumental utiliza
das en control de
calidad en el proce
so farmacéutico.

CRITERIOS DE EVALUACION

Elegir. entre diferentes técni
cas o instrumentos que
miden la misma variable. la
que mejor corresponde al
tipo de materia a ensayar
y a la precisión o exactitud
de la medida solicitada.

Reconocer los límites de
aceptación o rechazo de
los materiales ensayados.

Analizar las características
organolépticas que deben
ser consideradas en la veri
ficación de -materias pri
mas. elementos de acondi
cionamiento y productos
acabados en función de su
estado físico y su forma de
presentación.

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

Escoger la técnica adecuada.
en tiempo y lugar. para la
determinación de un pará
metro preestablecido.

Calcular el porcentaje de los
diversos ingredientes en
un producto acabado
midiendo la cantidad de
cada uno de los ingredien
tes activos.

A partir de los datos sumi
nistrados por el instrumen
to. de forma manual y/o
automática:

• Enumerar las etapas de
validación de un análisis
de control de calidad de
productos acabados.
materias primas y ele
mentos de acondiciona
miento.

• Presentar los datos de
forma coherente y obte
ner resultados.

• Calcular factores fisicos
o químicos por compa
ración con patrones o
tablas de referencia.

• Comparar los resultados
obtenidos con las nor
mas e interpretarlos en
función de la especifica
ción de calidad prevista.

• Aprobar o rechazar los
resultados.
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CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVALUACION CAPACIDADES TERMINALES CRITERIOS DE EVALUACIDN

Contenidos básicos (duración 120 horas)

a) Gestión y control de calidad:

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

ceso.
Garantía de calidad en los suministros de proveedor.

Toma de muestras. Técnicas de muestreo.
Calidad en la fabricación. Análisis del proceso. Varia

ciones en los procesos y su medida. Recogida de datos
y presentación, estadística. Representación gráfica. Grá
ficos de control por variables y atributos.

4.6

4.7

Controlar la eficacia
de los métodos de
esterilización y de
los agentes de con
servación antimicro
biana. como pruebas
de seguridad del pro
ducto acabado.

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

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

Enumerar los instrumentos
(estériles) utilizados en la
toma de muestras y rela
cionarlos con los métodos
de esterilización del mate
rial de muestreo y de los
envases de conservación.

Elegir un método de verifica
ción de la eficacia de este
rilización en función del
procedimiento de esterili
zación (filtración en lotes,
esterilización por gas, calor
seco, radiaciones ionizan
tes o vapor de agua). y veri
ficar los diversos factores
críticos que influyen sobre
la esterilización por los
diversos métodos.

Efectuar un test de ensayo
(eficacia) de un bacteriostá
tico para un método micro
biológico que incluya:

• Preparación de medio
de cultivo.

• Preparación de la ino
culación.

• Toma de muestras.
• Mezcla de muestras e

inoculados.
• Incubación.
• Análisis e interpretación

de los resultados.

Enumerar los tipos de prue
bas de seguridad y las cIa
ses de sustancias sobre las
que se pueda realizar un
ensayo de esterilidad,
endotoxinas bacterianas,
pirógenos o tolerancia
local en animales.

Distinguir las propiedades
físicas y las propiedades
químicas de las sustancias
activas que pueden influir
sobre la formulación far
macéutica.

Reconocer los criterios y
fenómenos que influyen
sobre la estabilidad de las
formas farmacéuticas.

Valorar la influencia de los
agentes conservantes y
esterilizantes, así como los
envases en contacto con el
producto sobre la estabili
dad de la forma.

Proponer y justificar límites de
tolerancia máximos del con
tenido del principio activo
en el producto acabado en
relación con la fecha de
caducidad, basándose en
pruebas de estabilidad.

4.8 Elaborar informes téc
nicos de producción
o control del proce
so farmacéutico,
mediante tratamien
to de datos para
obtener resultados
aplicando técnicas
estadisticas y reali
zando gráficos.

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

• Interpretar la precisión
obtenida respecto al
método e instrumentos
utilizados.

• Diferenciar la exactitud
de los datos experimen
tales respecto a la pre
cisión del instrumento.

• Determinar posibles
errores y sus causas
según el tipo de instru
mento y de método uti
lizado.

• Construir tablas de
datos y representarlos
gráficamente en distin
tos tipos de escala, rea
lizando los cálculos
necesarios para expre
sar la variable en la esca
la fijada.

• Expresar resultados con
las cifras significativas
adecuadas en función
de la precisión.

Identificar los elementos que
componen el informe
según los objetivos que se
pretenden con su elabora
ción.

Comparar resultados obteni
dos con documentos téc
nicos de parámetros de la
materia, identificando des
viaciones sobre las previ
siones.

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

Realizar el informe con la ter
minología y simbología
adecuada. en la industria
fabricación de productos
farmacéuticos y afines.
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Módulo profesional 5: Seguridad y ambiente químico

Asociado a la Unidad de competencia 5: cumplir y hacer
cumplir las normas de correcta fabricación, de seguridad

y ambientales de proceso quimico-farmacéutico

Las normas de correcta fabricación en relación a la
calidad.

Norma española de sistema de calidad.
Gestión económica de la calidad. Costes de calidad.

Mejora de la calidad. Motivación
Manuales y sistemas de calidad.
Calidad de entrega y servicio.

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

Pruebas químicas. farmacéuticas y biológicas. Crite
rios de determinación de estabilidad. Agentes de esta
bilización y de conservación. Pruebas de estabilidad.
Influencia del envase en contacto con el producto.

Pruebas toxicológicas y farmacológicas. Ensayos de
investigación clinica.

Establecimiento de normas de productos farmacéu
ticos acabados en función de: propiedades físicas, pro
piedades químicas. acondicionamiento, condiciones de
almacenamiento, uso para tratamiento o diagnóstico y
forma farmacéutica.

cl Análisis y control de calidad de materias primas,
elementos de acondicionamiento y productos acabados:

Verificación visual de caracteres organolépticos.
Medida de variables fisico-químicas.
Identíficación y medida de componentes mediante

técnícas de análisis químico o instrumental:

Formación de derivados, por síntesís.
Métodos eléctricos: potenciometría. Conductimetría.

Colorimetría
Métodos ópticos: refractometría. Polarimetría. Espee

trofotometría visible Ultravioleta, Infrarrojo.
Métodos cromatográficos.

Etapas de validación de un análisis de control de cali
dad: parámetros físicos, químicos y microbiológicos que
deben ser controlados en la fabricación y como producto
acabado.

Realización de ensayos sobre formas sólidas, semi
sólidas, líquidas con descripción del procedimiento de
ensayo, esquema de los equipos utílizados, presentación
de datos obtenidos y tratamiento de los mismos, esta
dístico y/o gráfico. Justificación de los resultados y con
clusiones.

d) Control bacteriológico y biológico de productos
farmacéuticos, cosméticos y afines:

Caracterización de microorganismos. Cultivo, siembra
e inoculación de microorganismos. Preparación y obser
vación microscópica.

Ensayos de eficacia de los métodos de esterilización
y de agentes de conservación antimicrobiana.

5.1

CAPACIDADES TERMINALES

Analizar las medidas
de seguridad relati
vas a la prevención
del riesgo derivado
de las materias quí
micas.

CRITERIOS DE EVAlUACION

Explicar las medidas de
seguridad relatívas al
envasado, etiquetado y
transporte de materias
químicas, relacionándolas
con las propiedades de la
materia.

CAPACIDADES TERMINALES

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

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

CRITERIOS DE EVALUACION

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

Identificar la normativa de
seguridad aplicable al
envasado. etiquetado y
transporte de materias quí
micas.

Relacionar los diversos equi
pos de protección indivi
dual con los factores de
riesgo.

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

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

Realizar un esquema de las
principales señalizaciones
de seguridad de la indus
tria química relacionando
la señalización con el fac
tor de riesgo.

Describir modos operativos
en las áreas clasificadas de
riesgo químico.

Identificar los riesgos propios
de los equipos y líneas que
trabajan a presión o vacío,
justificando las pruebas
preliminares e inspeccio
nes de seguridad previas a
su puesta en marcha.

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

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

Explicar el funcionamiento
del sistema de control de
la seg uridad de proceso,
describiendo el funciona
miento e interacción de
detectores, alarmas y
actuadores.

Relacionar la función de los
actuadores de proceso con
las variables y modificacio
nes que producen en su
desarrollo.

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

• Identificar los elementos
de seguridad asociados
al sistema de control.



BOE núm 179 Miércoles 28 julio 1993 2303E

Contenidos básicos (duración 60 horas)

a) Seguridad del proceso y del trabajo químico:

Las técnicas de seguridad: evolución y planteamiento.
Planificación de medidas preventivas.
Análisis de riesgos.
Señalización de seguridad.

b) Prevención del riesgo:

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

Prevención del riesgo por productos químicos. Seña·
lización de seguridad en el envasado y etiquetado. Reglas
de orden y limpieza.

Prevención de los riesgos industriales: de contacto
con la corriente eléctrica, del mantenimiento de insta
laciones y de los equipos que trabajan a presión o vacio.

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

Protección colectiva.
Equipos de protección individual.
Medidas de urgencia y respuesta en condiciones de

emergencia:

Accidentes de trabajo: clasificación. Análisis de índi
ces de accidentabilidad. Notificación y registro de acc~

dentes. Métodos para investigación de accidentes e
incidentes.

Incendio y explosión: poducción, detección y protec
ción.

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

d) Prevención y protección del ambiente:

Higiene industrial. Prevención y protección del
ambiente de trabajo.

Contaminantes físicos, químicos y biológicos. Dispo
sítivos de detección y medida. Análisis y mapa de riesgos
higíénicos.

Contaminación debida a emisiones a la atmósfera,
aguas residuales y residuos sólidos. Plan de emergencia
frente a la contaminación medioambiental.

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

Utilización de tecnología límpia para minimización de
residuos.
3.3 Módulo profesional transversal: relaciones en el

entorno de trabajo

5.4

5.5

CAPACIDADES TERMINALES

Analizar los medios
necesarios para la
observación de las
medidas de protec
ción del medio
ambiente.

Relacionar los facto
res de riesgo higiéni
co derivados del tra
bajo en la industria
química con sus
efectos sobre la
salud y con las téc
nicas y dispositivos
de detección y/o
medida.

CRITERIOS DE EVALUACION

• Explicar la función y jus
tificar la disposición de
los sistemas de alarma.

• Justificar la redundancia
de equipos como siste
ma de seguridad.

Para un conjunto de regla
mentos y normas me
dioambientales dadas y a
partir de un supuesto pro
ceso de fabricación o de
laboratorio con veniente
mente caracterizado:

• Identificar los aspectos
esenciales de la norma
tiva aplicables al pro
ceso.

• Identificar los paráme
tros de posible impacto
ambiental.

• Justificar la disposi
ción y aplicación de los
dispositivos de detec
ción y medida de con
taminantes, tales como
redes de vigilancia,
equipos móviles o Kits
de análisis.

Valorar la necesidad y la
importancia de los siste
mas de control de emisio
nes a la atmósfera, de
depuración de aguas y de
tratamiento de residuos,
como medio de protección
del medio ambiente y de
cumplimiento de las nor
mas y directivas medioam
bientales.

Clasificar los contaminantes
químicos y biológicos por
su naturaleza, composición
y efectos sobre el orga
nismo.

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

Realizar mediciones de los
contaminantes químicos,
biológicos y físicos con
dispositivos de detección
directa, interpretando el
resultado de las medidas
en relación con los valo
res de referencia de la nor
mativa aplicable.

Describir los dispositivos de
detección y/o medida
homologados.

Describir las medidas de pro
tección individual y colec
tiva que son propias de la
actividad industrial.

CAPAClDADES TERMINALES

Definir, en el marco de un
tipo concreto de organi
zación laboral, las nor
mas de funcionamiento
(tanto colectivas como
individuales) de un equi
po de personas para
conseguir la activa par
ticipación de todos sus
miembros.

CRITERIOS DE EVALUACION

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

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

Respetar las opiniones de
los demás miembros del
equípo.

Valorar las aportaciones
suministradas por los
demás compañeros.
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Contenidos básicos (duración 60 horas)

a) Principios de organización empresarial:

Dirección y coordinación de acciones de los miem
bros de un grupo o equipo.

Factores claves en la organización.
Componentes básicos de una organización empre

sarial tipo.

b) Procesos de información/comunicación:

Producción de documentos en los cuales se conten
gan las tareas asignadas a los miembros de un equipo.

Comunicación oral de instrucciones para la conse-
cución de unos objetivos.

Tipos de información/comunicación.
Elementos del proceso de comunicación.

c) Relaciones laborales:

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

Dirección y/o liderazgo.
El conflicto.
Toma de decisiones.

d) Dinámica de grupos:

Aplicación de las técnicas de dinamización de grupos.
Técnicas de dinámica de grupos.
Técnicas para la dirección de reuniones.

3.4 Módulo profesional de formación en centro de
trabajo

CAPACIDADES TERMINALES

Establecer una eficaz
comunicación para asig
nar tareas. recibir ins
trucciones e intercam
biar ideas o información.
resolviendo los posibles
interrogantes situacio
nales que se originen.

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

Tomar decisiones. con
templando las circuns
tancias que obligan a
tomar esa decisión y
teniendo en cuenta las
opiniones de los demás
respecto a las vías de
solución posibles.

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

CRITERIOS DE EVAlUACION

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

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

Distinguir una buena comu
nicación que contenga un
mensaje nítido de otra con
caminos divergentes que
desfiguren o enturbien el
objetivo principal de la
transmisión.

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

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

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

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

Identificar y aplicar la posibi
lidad de solución más ade
cuada para resolver un
conflicto.

Fomentar y valorar positiva
mente la participación de
los demás componentes
del grupo.

Identificar y clasificar los posi
bles tipos de decisiones que
se pueden utilizar ante una
situación concreta.

Analizar las circunstancias
en las que es necesario
tomar una decisión y elegir
la más adecuada.

Aplicar el método de búsque
da de una solución o res
puesta.

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

Identificar y caracterizar los
diferentes modelos de lide
razgo.

Analizar y valorar las diferen
tes situaciones ante las
que puede encontrarse el
líder y las distintas formas
o estilos de intervención.

CAPACIDADES TERMINALES

Conducir y participar en
reuniones y/o discusio
nes, alcanzando un
ambiente de trabajo
relajado y cooperativo
de todos los participan
tes.

CAPACIDADES TERMINALES

Elaborar la información de
proceso relativa a la
fabricación de produc
tos farmacéuticos, con
siguiendo la factibilidad
de la fabricación.

CRITERIOS DE EVALUACION

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

Identificar las diferentes téc
nicas de dinamización y
funcionamiento de grupos.

Descubrir las características
de las técnicas más rele
vantes.

Relacionar cada una de las
técnicas con el tamaño y
los objetivos del grupo.

CRITERIOS DE EVALUACION

La información de proceso
debe incluir:

• La identificación de los
equipos y materiales
que intervienen en la
fabricación.

• La descripción de la
secuencia y operaciones
de trabajo.

• El cálculo de los tiempos
de fabricación.

• La elaboración de los
procedimientos normali
zados de operación para
la fabricación de produc
tos.
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3.5 Módulo profesional de formación y orientación
laboral.

Analizar las repercusiones de
su actividad en el sistema
de producción y en el logro
de los objetivos de la
empresa.

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

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

CAPACIDADES TERMINAlES

Poner a punto, conducir y
controlar un proceso de
fabricación de un pro
ducto farmacéutico y/o
afín, garantizando la pro
ducción y la calidad del
producto.

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

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

CRITEAIOS DE EVALUACION

• La descripción de las
especificaciones de cali
dad del producto.

'. La definición de los
ensayos de control en el
proceso y su registro, y
la determinación de los
procedimientos de con
trol.

• La descripción de los
dispositivos e instru
mentación de control.

Interpretar los procedimien
tos de la guía de fabrica
ción.

Realizar, sobre la propia ins
talación. los ajustes y regla
jes necesarios. previos a la
fabricación del producto.

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

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

Proponer las modificaciones
que proceden de la inter
pretación de los gráficos
de control del proceso.

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

Identificar los dispositivos de
detección y sistemas de
protección utilizables en
las posibles situaciones de
emergencia.

Valorar la importancia de la
prevención de contamina
ciones cruzadas y de prue
bas microbiológicas de
ambiente, en relación con
la calidad y seguridad del
producto.

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

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

CAPACIDADES TERMINALES

CAPACIDADES TERMINALES

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

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

CRITERIOS DE EVALUACIQN

CRITERIOS DE EVALUACJON

Identificar las situaciones de
riesgo más habituales en
su ámbito de trabajo, aso
ciando las técnicas genera
les de actuación en función
de las mismas.

Clasificar los daños a la salud
y al medio ambiente en
función de las consecuen
cias y de los factores de
riesgo más habituales que
los generan.

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

Identificar la prioridad de
intervención en el supues
to de varios lesionados o
de múltiples lesionados.
conforme al criterio de
mayor riesgo vital intrínse
co de lesiones.

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

Realizar la ejecución de téo
nicas sanitarias (RCP,
inmovilización, traslado .. .),
aplicando los protocolos
establecidos
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CAPACIDADES TERMINALES

Diferenciar las modalida
des de contratación y
aplicar procedimientos
de inserción en la rea
lidad laboral como tra
bajador por cuenta aje
na o por cuenta propia.

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

CRITERIOS DE EVALUACION

Identificar las distintas moda
lidades de contratación
laboral existentes en su
sector productivo que per
mite la legislación vigente.

En una situación dada. elegir
y utilizar adecuadamente
las principales técnicas de
búsqueda de empleo en su
campo profesional.

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

Identificar y evaluar las capa
cidades. actitudes y cono
cimientos propios con
valor profesionalizador.

Definir los intereses indivi
duales y sus motivaciones.
evitando. en su caso. los
condicionamientos por
razón de sexo o de otra
índole.

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

CAPACIDADES TERMINALES

Interpretar los datos de la
estructura socioeconó
mica española. identifi
cando las diferentes
variables implicadas y
las consecuencias de
sus posibles variacio
nes.

Analizar la organización y
la situación económica
de una empresa del sec
tor. interpretando los
parámetros económicos
que la determinan.

CRITERIOS DE EVALUACION

A partir de informaciones
económicas de carácter
general:

• Identificar las principa
les magnitudes macro
económicas y analizar
las relaciones existentes
entre ellas.

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

A partir de la memoria eco
nómica de una empresa:

• Identificar e interpretar
las variables económi
cas más relevantes que
intervienen en la misma.

• Calcular e interpretar los
ratios básicos (autono
mía financiera. solven
cia. garantia y financia
ción del inmovilizado.... )
que determinan la situa
ción financiera de la
empresa.

• Indicar las posibles lí
neas de financiación de
la empresa.

Interpretar el marco legal
del trabajo y distinguir
los derechos y obligacio
nes que se derivan de
las relaciones laborales.

lO

Emplear las fuentes básicas
de información del Dere
cho laboral (Constitución.
Estatuto de los trabajado
res. convenio colectivo...)
distinguiendo los derechos
y las obligaciones que le
incumben.

Interpretar los diversos con
ceptos que intervienen en
una «Liquidación de habe
res».

En un supuesto de negocia
ción colectiva tipo:

• Describir el proceso de
negocíacíón.

• Identificar las variables
(salariales. seguridad e
higiene. productividad.
tecnológicas... ) objeto
de negociación.

• Describir las posibles
consecuencias y medi
das. resultado de la
negociación.

Identificar las prestaciones y
obligaciones relativas a la
Seguridad Social.

Contenidos básícós (duración 60 horas)

a) Salud laboral:

Condiciones de trabajo y seguridad.
Factores de riesgo: medidas de prevención y protec

ción.
Organización segura del trabajo: técnicas generales

de prevención y protección.
Primeros auxilios.

b) Legislación y relaciones laborales:

Derecho laboral.
Seguridad Social y otras prestaciones.
Negociación colectiva.

c) Orientación e inserción sociolaboral:

El proceso de búsqueda de empleo.
Iniciativas para el trabajo por cuenta propia.
Análisis y evaluación del propio potencial profesional

y de los intereses personales.
Itinerarios formativosjprofesionalizadores.
Hábitos sociales no discriminatoríos.

d) Principios de economía:

Variables macroeconómicas e indicadores socioeco
nómicos.

Relaciones socioeconómicas internacionales.

e) Economía y organización de la empresa:

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

• Química.
• Biología.
• Física.

4. Profesorado

4.1 Especialidades del profesorado que debe impartir
módulos profesionales del ciclo formativo de «Fa
bricación de productos farmacéuticos y afines»

4.3.2 Se establece la equivalencia a efectos de docen
cia de los títulos de Doctor. Ingeniero. Arquitecto
o Licenciado con los de:

Diplomado en Ciencias Empresariales;
Diplomado en Relaciones Laborales;
Diplomado en Trabajo Social;
Diplomado en Educación Social.

para la impartición de los módulos profesionales corres
pondientes a la especialidad de formación y orientación
laboral.

5. Requisitos mínimos para impartir estas
enseñanzas

25

Grado
de utilización

Porcentaje

90

m'
Espacios

Laboratorio de Quími
ca.

Taller de Química
Industrial 180 45

Aula polivalente........ 60 30
___. -'- ..l _

5.1 Requisitos mínimos de espacios e instalaciones

De conformidad con el artículo 39 del Real Decreto
1004/1991. de 14 de junio. el ciclo formativo de for
mación profesional de grado superior: «Fabricación de
productos farmacéuticos y afines» requiere los siguientes
espacios mínimos para su impartición:

El grado de utilización expresa el porcentaje de uti
lización del espacio (respecto a la durar;ión total del ciclo)
por un grupo de alumnos. ,

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

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

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

Cuerpo

Profesor de ense
ñanza secunda
ria.

Profesor de ense
ñanza secunda
ria.

Análisis y Quími
ca Industrial.

Operaciones de Profesor técnico
Proceso. de F.P.

Formación y Profesor de ense-
Orientación La- ñanza secunda-
boral. na.

Formación y Profesor de ense-
Orientación La- ñanza secunda-
boral. na.

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

Control de
calidad en la
industria far
macéutica.
Seguridad y
ambiente quí
mico.
Relaciones en
el entorno de
trabajo.
Formación y
Orientación
Laboral.

----

M6dulo profesional Especialidad 1
del profesorado -~r-

1. Organización IAnálisis y Quími-I Profesor de ense-
y gestión en ca Industrial. ñanza secunda-
industrias de ria.
procesos.
Areas y servi- Operaciones de Profesor técnico
cios de planta Proceso. de F.P.
farmacéutica.
Proceso far- Análisis y Quími-
macéutico. ca Industrial.

2.

3.

5.

4.

7.

6.

4.2

Módulos profesionales que pueden ser objeto de
correspondencia con la práctica laboral

• Proceso farmacéutico.
• Control de calidad en la industria farmacéutica.
• Formación en centro de trabajo.
• Formación y orientación laboral.

Ac..:.:esc éi estudios universitarios

~ Dipiomado en Enfennüría.
.. ingeniero Téc;nlco en Quínlica industria!

6. Convalidaciones. correspondencias y acceso a
estudios superiores

6.1 Módulos profesionales que pueden ser objeto de
convalidación con la formación profesional ocupa
cional

• Proceso farmacéutico.
• Control de calidad en la industria farmacéutica.

6.2

6 '0
.oJ

Cuerpo

Profesor de ense
ñanza secunda
ria.

Especialidad
del profesorado

Análisis y Química
Industrial.

Equivalencias de titulaciones a efectos de docencia

Materias

Química.

4.3

4.3.1 Se establece la equivalencia a efectos de docen
cia de los títulos de Doctor. Ingeniero. Arquitecto
o Licenciado con el de:

Ingeniero Técnico en Química Industrial;
Ingeniero Técnico en Industria Papelera.

para la impartición de los módulos profesionales corres·
pondientes a la especialidad de análisIs y química in
dustrial.


