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Organizacion y Control de la Fabricacion de
Productos Farmacéuticos y Afines

duracién total: 660 horas horas teleformacion: 330 horas
precio: 0 €~

modalidad: Online

* hasta 100 % bonificable para trabajadores.

descripcion

En el ambito de la quimica, es necesario conocer los diferentes campos de la organizacién y control
de la fabricacion de productos farmacéuticos y afines, dentro del area profesional de farmaquimica.
Asi, con el presente curso se pretende aportar los conocimientos necesarios para organizar y
participar en todas las operaciones del proceso de fabricacion de productos farmacéuticos y afines,
supervisando el funcionamiento, puesta en marcha y parada de los equipos, cumpliendo las normas
de correcta fabricacion, asegurando la trazabilidad y supervisando las condiciones de seguridad y
ambientales establecidas.
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a quién va dirigido

Todos aquellos trabajadores y profesionales en activo que deseen adquirir o perfeccionar sus
conocimientos técnicos en este area.

- Organizar la produccion de productos farmacéuticos y afines.

- Verificar la conformidad de materiales, equipos, instalaciones y condiciones de proceso.

- Coordinar y controlar la fabricacién de productos farmacéuticos y afines.

- Garantizar la calidad en la transformacion de productos farmacéuticos y afines.

- Cumplir y hacer cumplir las normas de seguridad y ambientales del proceso farmacéutico y afines.

para qué te prepara

La presente formacion se ajusta al itinerario formativo del Certificado de Profesionalidad QUIM0110
Organizacioén y control de la fabricacién de productos farmacéuticos y afines, certificando haber
superado las distintas Unidades de Competencia en él incluidas, y va dirigido a la acreditacién de las
Competencias profesionales adquiridas a través de la experiencia laboral y de la formacion no
formal, via por la que va a optar a la obtencion del correspondiente Certificado de Profesionalidad, a
través de las respectivas convocatorias que vayan publicando las distintas Comunidades
Auténomas, asi como el propio Ministerio de Trabajo (Real Decreto 1224/2009 de reconocimiento de
las competencias profesionales adquiridas por experiencia laboral).

salidas laborales

Este profesional ejercera su actividad en empresas farmaceéuticas y afines donde desarrollara su
labor en el area de produccién de formas farmacéuticas y afines tales como cosméticos, perfumes,
productos dietéticos, de herboristeria, alimentos especiales y de drogueria.
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Una vez finalizado el curso, el alumno recibira por parte de INESEM via correo postal, la Titulacion
Oficial que acredita el haber superado con éxito todas las pruebas de conocimientos propuestas en
el mismo.

Esta titulacion incluira el nombre del curso/master, la duracién del mismo, el nombre y DNI del
alumno, el nivel de aprovechamiento que acredita que el alumno supero las pruebas propuestas, las
firmas del profesor y Director del centro, y los sellos de la instituciones que avalan la formacion
recibida (Instituto Europeo de Estudios Empresariales).

Centro de Farmacidn
H de POSTGRADO
como centro de Formacion acreditado para Ia imparticion a nivel nacional de formacién “"}”:,' ESEH
EXPIDE LA SIGUIENTE TITULACION

NOMBRE DEL ALUMNO/A
con D.NLL XOOOGKX(K ha superado los estudios correspondientes de

Nombre de la Accion Formativa

de XXX horas, per i alPlande F ion INESEM en la convacateria de XXXX
Y para que surta los efectos pertinentes queda registrado con ndmero de expediente XXXX- JXXX-XHOCOK

Con una calificacion de SOBRESALIENTE

I_I@D INSTITUTO EUROPEO DE ESTUDIOS EMPRESARIALES ”f'

Tl Tute furopes ar
Dstudios tmpresariales

Y para que conste expido la presente TITULACION en
Granada, a (dia) de (mes) de (afio)
La direccion General Firma del alumnola

MARIA MORENO HIDALGO Sello NOMBRE DEL ALUMNO/A

forma de bonificacion

- Mediante descuento directo en el TC1, a cargo de los seguros sociales que la empresa paga cada
mes a la Seguridad Social.
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metodologia

El alumno comienza su andadura en INESEM a través del Campus Virtual. Con nuestra
metodologia de aprendizaje online, el alumno debe avanzar a lo largo de las unidades didacticas del
itinerario formativo, asi como realizar las actividades y autoevaluaciones correspondientes. Al final
del itinerario, el alumno se encontrara con el examen final, debiendo contestar correctamente un
minimo del 75% de las cuestiones planteadas para poder obtener el titulo.

Nuestro equipo docente y un tutor especializado haran un seguimiento exhaustivo, evaluando
todos los progresos del alumno asi como estableciendo una linea abierta para la resolucion de
consultas.

El alumno dispone de un espacio donde gestionar todos sus tramites administrativos, la
Secretaria Virtual, y de un lugar de encuentro, Comunidad INESEM, donde fomentar su proceso de
aprendizaje que enriquecera su desarrollo profesional.

materiales didacticos

- Manual tedrico 'UF1162 Control y Mejora de Proceso en Industrias Farmacéuticas y Afines'

- Manual tedrico 'UF1163 Preparaciéon de Materiales y Equipos en la Fabricacién de Productos Farmacéutico
- Manual teodrico 'UF1164 Supervision y Control del Proceso Productivo de Fabricacion de Productos Farmac
- Manual tedrico 'UF1160 Equipos e Instrumentos de Produccion y Servicios de las Plantas Farmacéuticas y
- Manual tedrico 'UF1165 Aseguramiento de la Calidad de Materiales y Proceso en la Fabricacion de Produc
- Manual tedrico 'UF1166 Ensayos de Calidad y Elaboracion de Informes en la Fabricacion de Productos Far
- Manual tedrico 'MF0334_3 Organizacion en Industrias Farmacéuticas y Afines'

- Manual tedrico 'MF0338_3 Normas de Seguridad y Ambientales del Proceso Farmacéutico y Afin'
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profesorado y servicio de tutorias

Nuestro equipo docente estara a su disposicion para resolver cualquier consulta o ampliacion de
contenido que pueda necesitar relacionado con el curso. Podra ponerse en contacto con nosotros a
través de la propia plataforma o Chat, Email o Teléfono, en el horario que aparece en un
documento denominado “Guia del Alumno” entregado junto al resto de materiales de estudio.
Contamos con una extensa plantilla de profesores especializados en las distintas areas formativas,
con una amplia experiencia en el ambito docente.

El alumno podra contactar con los profesores y formular todo tipo de dudas y consultas, asi
como solicitar informaciéon complementaria, fuentes bibliograficas y asesoramiento profesional.
Podra hacerlo de las siguientes formas:

- Por e-mail: El alumno podra enviar sus dudas y consultas a cualquier hora y obtendra
respuesta en un plazo maximo de 48 horas.

- Por teléfono: Existe un horario para las tutorias telefénicas, dentro del cual el alumno podra
hablar directamente con su tutor.

- A través del Campus Virtual: El alumno/a puede contactar y enviar sus consultas a través
del mismo, pudiendo tener acceso a Secretaria, agilizando cualquier proceso administrativo asi
como disponer de toda su documentacion

fax: 958 050 245

www.formacioncontinua.eu informacion y matriculas: 958 050 240


https://www.formacioncontinua.eu/Quim0110-Organizacion-Y-Control-De-La-Fabricacion-De-Productos-Farmaceuticos-Y-Afines-Online

Organizacion y Control de la Fabricacion de Productos Farmacéuticos y Afines

plazo de finalizacion

El alumno cuenta con un periodo maximo de tiempo para la finalizacién del curso, que dependera de la
misma duracion del curso. Existe por tanto un calendario formativo con una fecha de inicio y una fecha

Q.
(¢}
=h
>

campus virtual online

especialmente dirigido a los alumnos matriculados en cursos de modalidad online, el campus virtual
de inesem ofrece contenidos multimedia de alta calidad y ejercicios interactivos.

comunidad

servicio gratuito que permitira al alumno formar parte de una extensa comunidad virtual que ya
disfruta de multiples ventajas: becas, descuentos y promociones en formacion, viajes al extranjero
para aprender idiomas...

revista digital

el alumno podra descargar articulos sobre e-learning, publicaciones sobre formacion a distancia,
articulos de opinidn, noticias sobre convocatorias de oposiciones, concursos publicos de la
administracion, ferias sobre formacion, etc.

secretaria

Este sistema comunica al alumno directamente con nuestros asistentes, agilizando todo el proceso
de matriculacién, envio de documentacion y solucidn de cualquier incidencia.

Ademas, a través de nuestro gestor documental, el alumno puede disponer de todos

sus documentos, controlar las fechas de envio, finalizacion de sus acciones formativas y todo
lo relacionado con la parte administrativa de sus cursos, teniendo la posibilidad de realizar un
seguimiento personal de todos sus tramites con INESEM
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programa formativo

MODULO 1. MF0334_3 ORGANIZACION EN INDUSTRIAS FARMACEUTIC/
Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. ORGANIZACION DE PROCESOS FARMACEUTICOS.
1.Tipos de procesos y procesos tipo:
1.* Simbologia de la industria quimica. Representaciones graficas de los procesos, (importancia, descripcion,
funcion, utilidad etc.).
2.* Sistemas de representacion de maquinas y elementos: Simbolos e identificacion de elementos,
instrumentacion, equipos e instalaciones, Representacion y nomenclatura de maquinas y equipos de proceso.
3.* Diagramas de bloques. Diagramas de flujo. Diagramas de flujo simplificado.
4.* Diagramas de proceso e instrumentacion (P&l, Piping & Instrumentation).
5.* Otros diagramas: en Planta, Isometricos, Constructivos, de Detalle...
6.* Analisis de diagramas de procesos.
2.Procesos quimicos industriales:
3.Fases, operaciones basicas y auxiliares de los procesos tipo.
4.Normas de correcta fabricacion (NCF).
5.Especificaciones de materiales.
6.Formulas de fabricacion patrén.
7.Método patron.
8.Procedimientos normalizados de trabajo (PNT).
9.Sistemas de calidad.
10.Normas de calidad (GMP, ISO y otras).
UNIDAD DIDACTICA 2. SISTEMAS Y METODOS DE TRABAJO.
1.Métodos de trabajo.
2.Estudio y organizacién del trabajo.
3.Elaboracion de guias.
UNIDAD DIDACTICA 3. PLANIFICACION Y CONTROL DE LA PRODUCCION CONTINUA Y DISCONTINUA POR
LOTES.
1.Conceptos generales sobre gestidon de la produccion.
2.Programacion de una produccién por lotes.
3.El lanzamiento. Control del progreso de produccion.
UNIDAD DIDACTICA 4. CONTROL DE CALIDAD EN PLANTA QUIMICA.
1.Concepto de calidad total y mejora continua:
2.Normas de calidad:
3.Calidad en el diseno del producto:
4.Desarrollo de un producto.
UNIDAD DIDACTICA 5. ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL Y FUNCIONAL DE LA INDUSTRIA DE PROCESOS
FARMACEUTICOS.
1.Estructura basica de las industrias farmacéuticas y afines. Funciones.
2.Relaciones funcionales de los departamentos de produccion y acondicionado.
UNIDAD DIDACTICA 6. GESTION DE RECURSOS MATERIALES Y HUMANOS.
1.Motivacion y relaciones humanas.
2.Mandos intermedios.
3.Métodos de elaboracion y clasificacion de informes.
4.Métodos de programacion de trabajo.
5.0ptimizacion de procesos.
6.Liderazgo y preparacion de reuniones.
UNIDAD DIDACTICA 7. TRATAMIENTO DE LA DOCUMENTACION EN LA INDUSTRIA DE PROCESOS
FARMACEUTICOS.

+ Informacion Gratis
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1.Elaboracion e interpretacion de guias de produccion.

2.Métodos de clasificacion y codificacion de documentos.

3.Actualizacién, renovacion y eliminacion de documentacion.

4. Transmision de la informacion.
UNIDAD DIDACTICA 8. APLICACIONES INFORMATICAS EMPLEADAS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y
AFIN.

1.0rganizacion de la informacion.

2.Uso de programa de tratamiento estadistico de datos.

3.Aplicacion de bases de datos.

4.Nociones de control de procesos por ordenador.

MODULO 2. MF0335_3 AREAS Y SERVICIOS DE LAS PLANTAS

FARMACEUTICAS Y AFINES
UNIDAD FORMATIVA 1. UF1160 EQUIPOS E INSTRUMENTOS DE PRODUCCION Y SERVICIO DE

LAS PLANTAS FARMACEUTICAS Y AFINES
UNIDAD DIDACTICA 1. MANIPULACION DE PRODUCTOS QUIMICOS EMPLEADOS EN LA FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Fichas de datos de seguridad de sustancias quimicas.

2.Normas sobre limpieza y orden en el entorno de trabajo y sobre higiene en planta quimica

3.Riesgos en plantas quimicas y auxiliares: Principales riesgos en plantas quimicas. Riesgos de los productos
quimicos. Incompatibilidades en almacenamiento, manejo y envasado; precauciones contra corrosion, contaminacién
derrames. Limites de toxicidad, inflamabilidad y otras. Formas de intoxicacion: Ingestion, cutanea, ocular, gases y
respiracion, sensibilizacion. Ficha de seguridad de materiales. Reactividad quimica y tabla de inter-reactividad.

4 Nubes toxicas (Dispersion, persistencia, actuacion colectiva, medidas de proteccion). Ambiente de trabajo (grado
exposicion, limites, proteccion, medida y monitorizacion).

5.REACH

6.Documentacion sobre el uso de EPI's (guantes, gafas, trajes de proteccion y mascarillas).
UNIDAD DIDACTICA 2. LA PLANTA FARMACEUTICA.

1.Aspectos generales sobre instalaciones, edificios y espacios.

2.Aspectos especiales: climatizacion, esterilidad, humedad, presion, iluminacion, habitos de trabajo en zonas
especiales, y otros.
UNIDAD DIDACTICA 3. CALEFACCION Y REFRIGERACION.

1.Calor y temperatura. Instrumentos de medida:

2.Calderas de vapor:

3.Procedimientos y técnicas de operacion y control.

4.Analisis de informacion real de instalaciones, procesos y equipos.

5.Técnicas de recuperacion de energia.

6.Circuitos internos.
UNIDAD DIDACTICA 4. TRATAMIENTO Y DISTRIBUCION DEL AGUA PARA PROCESOS Y AGUAS
INDUSTRIALES.

1.Purificacion del agua:

2.Planta de tratamiento de aguas.

3.Procedimiento de tratamientos de aguas:

4.Ensayos de medida directa de las caracteristicas de agua:

5.Biologia aplicada al tratamiento de aguas:
UNIDAD DIDACTICA 5. TRATAMIENTO, TRANSPORTE Y DISTRIBUCION DE AIRE.

1.Composicién y caracteristicas del aire como gas.

2.Instalaciones de tratamiento, transporte, distribucién y almacenamiento.

3.Tratamientos finales.

4.Condiciones de seguridad en la manipulacién de gases.

5.Climatizacion del aire.

+ Informacion Gratis
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6.Estado higrométrico.

7. Areas especiales.

8.Esterilizacion del aire.

9.Zonas limpias.

10.Mantenimiento y control de esterilidad.
UNIDAD DIDACTICA 6. INTERPRETACION DE DIAGRAMAS P&I PARA LOS SERVICIOS, LECTURA Y ANALISIS
DE DATOS PARA LOCALIZAR DESVIACIONES.

1.Definicién y descripcion de la simbologia empleada en los diagramas P&l.

2.ldentificacion de lineas, equipos y flujos en el diagrama.

3.Comparacion de datos reales con datos teéricos sobre flujos y caracteristicas fisico-quimicas de la diferentes
corrientes, identificando las desviaciones.

4.Elaborar informes con propuesta correctoras y/o ajustes necesarios de los servicios.

UNIDAD FORMATIVA 2. UF1162 CONTROL Y MEJORA DE PROCESO EN INDUSTRIAS

FARMACEUTICAS Y AFINES
UNIDAD DIDACTICA 1. HOJAS DE PROCESO EMPLEADAS EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Documentacion acerca del proceso, busqueda de bibliografia y estudio del escalado del proceso.

2.Estructura y redaccion de hojas de proceso.

3.Descripcidn de las operaciones del proceso, con indicaciones sobre seguridad, higiene, y condiciones de proceso

4.Elaboracién de tablas, graficas y listas de chequeo necesarias para el posterior proceso de datos.
UNIDAD DIDACTICA 2. CONTROL DE LAS OPERACIONES DURANTE EL PROCESO DE FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Cumplimentacién de la hoja de proceso.

2.Control de pesos y cargas de MP.

3.0rden en los procesos.

4.Condiciones fisicas de las operaciones y datos de control de proceso.

5.Control de limpieza de salas y utensilios.

6.Contaminaciones cruzadas.

7.Control de desinfeccién de salas y utensilios.

8.0Operaciones de etiquetado de productos, equipos y area.
UNIDAD DIDACTICA 3. ANALISIS DE DATOS DE PROCESO DE FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Recopilacion de datos en las tablas, graficas y listas de chequeo.

2.Comparativa con datos histéricos de anteriores procesos.

3.Breve estudio estadistico de los datos histdricos.

4 Localizacién y clasificacién de anomalias, desviaciones, incidentes y accidentes.

5.Redaccion de informes sobre las desviaciones.
UNIDAD DIDACTICA 4. PROPUESTA DE MEJORAS PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y AFINES.

1.Propuesta de mejoras basadas en los informes sobre desviaciones del proceso.

2.Acciones correctoras propuestas.

3.Registro de acciones y efectos.

MODULO 3. MF0339_3 COORDINACION Y CONTROL EN FABRICACION

FARMACEUTICA Y AFINES

UNIDAD FORMATIVA 1. UF1163 PREPARACION DE MATERIALES Y EQUIPOS EN LA FABRICACION
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. MATERIAS Y MATERIALES UTILIZADOS EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Materias primas.
2.Principios activos: clasificacion terapéutica.
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3.Excipientes: tipos y funciones.
4.Calidad adecuada de MP, intermedios y producto final.
5.Definicién de estados de Cuarentena, Aprobado y Rechazado.
UNIDAD DIDACTICA 2. OPERACIONES BASICAS DE GALENICA INDUSTRIAL.
1.Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones basicas.
2.Equipos industriales, escala piloto y laboratorio.
3.Reduccion del tamafio de particula.
4.Tamizacién y granulometria.
5.Sistemas dispersos.
6.Filtracion.
7.Mezclado.
8.Liofilizacion.
9.Esterilizacion.
10.Granulacion.
11.Compresién y llenado de capsulas.
12.Recubrimiento.
13.Disolucion.
UNIDAD DIDACTICA 3. MAQUINAS, EQUIPOS E INSTALACIONES DE ELABORACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES
1.Elementos constructivos y detalles de funcionamiento:
2.Instrumentos asociados a los equipos para medida de variables (temperatura, presion, flujo, entre otras).
3.Sistemas de filtracién. Extractores.
4 Liofilizadores.

UNIDAD FORMATIVA 2. UF1164 SUPERVISION Y CONTROL DEL PROCESO PRODUCTIVO EN LA

FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
UNIDAD DIDACTICA 1. FABRICACION INDUSTRIAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Fabricacion de formas farmacéuticas y afines: polvos, granulados, comprimidos, grageas, supositorios, cremas,
pomadas, aerosoles, soluciones suspensiones, inyectables, colirios, éticos, y otros.

2.Caracteristicas de la fabricacion de formas estériles. Tipos de esterilizacion.

3.Fabricacién de antibidticos.

4.Iniciacién a la biotecnologia.
UNIDAD DIDACTICA 2. DEFINICION DEL PROCESO EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
AFINES.

1.Fases del proceso de fabricacion; elaboracién, dosificacion y acondicionado. Férmula de fabricacion. Validacion.

2.Preparacioén a las diferentes escalas de trabajo (laboratorio, piloto e industrial) de diversas formas farmacéuticas ¢
afines.

3.Descripcion detallada de equipos, condiciones y necesidades de Materiales, personal y servicios.

4.Diagramas de flujo:
UNIDAD DIDACTICA 3. CONTROL DE PROCESO, TOMA DE DATOS Y MUESTRAS EN LA FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Supervision del proceso. Asegurar acondicionamiento dptimo de los equipos y servicios, carga y control de pesos
MP, control de operaciones y entrega de producto final a almacén.

2.Cumplimentacién de Hoja de proceso, anotando pesos, tiempos, condiciones, desviaciones y correcciones.

3.Instrucciones para toma de datos, muestras, envasado y etiquetado de las diferentes corrientes de proceso.

4 .Instrucciones para toma de datos, muestras, envasado y etiquetado de los diferentes productos obtenidos en el
proceso.

5.Asegurar la identificacion y caracterizacion correcta de equipos, MP, servicios empleados, intermedios y producto
finales obtenidos con el fin de asegurar la trazabilidad del producto.
UNIDAD DIDACTICA 4. TRATAMIENTO Y ARCHIVO DE HOJAS DE PROCESO, Y DATOS CONTENIDOS EN
ELLAS.

1.Extraccion de datos y cumplimentacion de las tablas correspondientes.
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2.Archivo de hojas de proceso, organizadas por producto, fecha y lote.

MODULO 4. MF0340_3 GARANTIA DE CALIDAD EN LA TRANSFORMACI(C

DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
UNIDAD FORMATIVA 1. UF1165 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE MATERIALES Y PROCESO

EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
UNIDAD DIDACTICA 1. NORMAS DE PUESTA A PUNTO DE UN NUEVO PRODUCTO O MEJORA DE UN
PRODUCTO EXISTENTE EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Pruebas quimicas, farmacéuticas y bioldgicas.

2.Criterios y pruebas de determinacién de estabilidad.

3.Agentes de estabilizacion y de conservacion.

4.Influencia del envase en contacto con el producto.

5.Pruebas toxicolégicas y farmacoldgicas.

6.Establecimiento de normas de productos farmacéuticos y afines acabados en funcion de: propiedades fisicas,
propiedades quimicas, acondicionamiento, condiciones de almacenamiento, uso para tratamiento o diagndstico y forn
farmacéutica.
UNIDAD DIDACTICA 2. ANALISIS Y CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS INTERMEDIO:
Y PRODUCTOS ACABADOS EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Verificacion visual de caracteres organolépticos.

2.Medida de variables fisicoquimicas.

3.ldentificacion y medida de componentes mediante técnicas de analisis quimico o instrumental.

4.Etapas de validacion de un analisis de control de calidad: parametros fisicos, quimicos y microbioldgicos, que dek
ser controlados en la fabricaciéon y como producto acabado.

5.Realizacién de ensayos sobre formas sélidas, semisolidas, liquidas, y otras. Descripcion del procedimiento de
ensayo, esquema de los equipos utilizados, presentacion de datos obtenidos y tratamiento de los mismos, estadistico
y/o grafico. Justificacién de los resultados y conclusiones.

6.0rganizacion del almacén general y de produccion en funcion de su idoneidad para el proceso de las diversas
sustancia quimicas. Determinacion de zonas para productos en cuarentena, aprobados y rechazados.
UNIDAD DIDACTICA 3. CONTROLES DE PROCESO EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
AFINES.

1.Definicion de los controles de proceso y su ubicacion entre las distintas operaciones.

2 .Clasificacion de los mismos y determinacion de su caracter eliminatorio, orientativo y determinante del proceso.

3.Indicaciones sobre la toma de muestra para el control de proceso basado en la homogeneidad y representatividac
de la muestra. Mencion especial a la toma de muestras sélidas.

4.Elaboracién de las acciones correctivas del proceso en funcién de los resultados del control.

5.Determinacion de las personas encargadas de realizar los diferentes controles, personal de planta o de laboratori

UNIDAD FORMATIVA 2. UF1166 ENSAYOS DE CALIDAD Y ELABORACION DE INFORMES EN LA

FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
UNIDAD DIDACTICA 1. GESTION Y CONTROL DE ENSAYOS DE CALIDAD EN LA FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Concepto de calidad de un producto y su medida.

2.Calidad en el disefo del producto. Cambio de proceso. Desarrollo de un producto.

3.Garantia de calidad en los suministros de proveedor. Toma de muestras. Técnicas de muestreo. Calidad en la
fabricacién. Andlisis del proceso. Variaciones en los procesos y su medida. Recogida de datos y presentacion.
Estadistica. Representacion grafica. Graficos de control por variables y atributos. Interpretacion de los graficos de
control.

4.Métodos y técnicas de evaluacion de trabajos. Diagramas de los procesos de trabajo.

5.Las normas de correcta fabricacion con relacién a la calidad.

6.Gestion econdmica de la calidad. Costes de calidad. Mejora de la calidad.

7.Calidad de entrega y servicio.
UNIDAD DIDACTICA 2. TECNICAS DE MUESTREO EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
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AFINES.

1.Inspeccion inicial de los productos:

2.Tecnicas de toma directa de muestras de aire, agua y otros liquidos y solidos:

3.Condiciones de manipulacién, conservacion, transporte y almacenamiento para distintas muestras.

4.Programas de muestreo: Plan de 2 clases y de 3 clases.

5.Curvas OC de un plan de muestreo.

6.Planes Militar Standard 105-D.

7.Niveles de Inspeccion.

8.Muestreo sencillo, doble y multiple.

9.Manejo de tablas.

10.Planes de muestreo por variables.

11.Manejo de tablas Militar Standard 414.

12.Criterios decisorios de interpretacion de resultados.

13.Nivel de Calidad Aceptable (NCA o AQL).

14.Prevencion de errores mas comunes en la manipulacion de una muestra y calculo de incertidumbres en los
muestreos.
UNIDAD DIDACTICA 3. CONTROL MICROBIOLOGICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Tipos de controles:
UNIDAD DIDACTICA 4. RECOPILACION DE DATOS Y TRATAMIENTO DE LOS MISMOS EN LOS ENSAYOS DE
CALIDAD EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Cumplimentacién de tablas, graficas y fichas de control de calidad de productos intermedios y finales.

2.Tratamientos estadisticos de los datos. Determinacion de valores medios y desviaciones.

3.Calculo de los errores e incertidumbres en las medidas efectuadas, y comprobar su validez.

4.Alimentacion del historico sobre el proceso/producto y tratamiento estadisticos de los datos del mismo.

5.Comparacion de dichos valores con los normales establecidos para el proceso y/o producto.

6.Elaboracion de un informe sobre las desviaciones y su repercusion en el rendimiento y calidad final del proceso.

7.Valoracion sobre el caracter aleatorio o determinado de las desviaciones.
UNIDAD DIDACTICA 5. INFORMACION DE LAS INCIDENCIAS Y PROPUESTAS DE MEJORAS EN LA
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Entrega de informes sobre las desviaciones al responsable de produccién, incluidas las valoraciones sobre las
mismas.

2.Incidencia, caracter estacional y repercusion de la desviacion.

3.Elaboracion de una propuesta de mejora del proceso con el fin de evitar futuras desviaciones tanto en calidad con
en tiempo y costes.

MODULO 5. MF0338_3 NORMAS DE SEGURIDAD Y AMBIENTALES DEL
PROCESO FARMACEUTICO Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. SEGURIDAD DEL PROCESO Y DEL TRABAJO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y
AFiN.
1.Las técnicas de seguridad.
2.Planificacion de las medidas preventivas.
3.Analisis de riesgos, riesgos en el almacenamiento, manipulacion y transporte:
4.. Elementos manuales y mecanicos utilizados en la manipulacion de productos y materiales del almacen.
5.. Riesgos. Causas. Medidas preventivas.
6.. Levantamiento manual de cargas.
7.. Real Decreto 487/1997, sobre manipulacion de cargas.
8.Senalizacion de seguridad.
UNIDAD DIDACTICA 2. CONTAMINANTES FiSICOS Y QUIMICOS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFiN.
1.Los riesgos ligados al ambiente de trabajo. Riesgos Higiénicos. Introduccion.
2.Contaminantes fisicos. Causas. Danos. Prevencion.
3.Contaminantes quimicos. Introduccion:
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UNIDAD DIDACTICA 3. PREVENCION DEL RIESGO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFiN.
1.Proceso.
2.Sistemas de control.
3.Detectores de seguridad de proceso:
4.Prevencion del riesgo por productos quimicos.
5.Sefalizacion de seguridad en el envasado y etiquetado. Normas de orden y limpieza.
6.Prevencion de los riesgos industriales. De contacto con la corriente eléctrica, del mantenimiento de instalaciones !
de los equipos que trabajan a presion o vacio.
UNIDAD DIDACTICA 4. MEDIDAS Y MEDIOS DE PROTECCION Y RESPUESTA A LA EMERGENCIA EN LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFIN.
1.Proteccion colectiva.
2.Equipos de proteccion individual.
3.Medidas de urgencia y respuesta en condiciones de emergencia.
4.Accidentes de trabajo. Clasificacion. Analisis de indices de accidentabilidad. Notificacion y registro de accidentes.
Métodos para investigacion de accidentes e incidentes.
5.Incendio y explosién. Produccion, deteccion y proteccion.
6.Planes de emergencia frente a: incendios, explosiones, intoxicaciones, fugas y derrames internos.
7 .Normativa en materia de accidentes en la industria quimica (Directivas Seveso), y el protocolo de actuacion en ca
de accidentes graves.
UNIDAD DIDACTICA 5. PLANES DE EMERGENCIA EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFIN.
1.Incendios y explosiones en la Planta Quimica Normativa sobre proteccion contra incendios.
2.Quimica del incendio. Factores de riesgo de incendio:
3.Prevencion de incendios:
4.Comportamiento ante el fuego de los materiales de construccion:
5.Proteccion de las estructuras de edificios, naves y locales:
6.Detectores de gases y otras instalaciones fijas de deteccion. Detectores ionicos, opticos de humo, opticos de
llamas, de temperatura o termicos, de humos por aspiracion, de atmosfera explosiva por aspiracion:
7.Evacuacion. Salidas. Vias de evacuacion. Alumbrado de emergencia. Sefalizacion.
8.Extincion. Clases de fuego.
9.Extintores. Clasificacion:
10.Agentes extintores: gases (anhidrido carbdnico (CO2), nitrégeno (N2), hidrocarburos halogenados); liquidos (agu
espumas); sélidos (bicarbonato sddico y potasico, fosfato amodnico).
11.Equipos de extincion moéviles: Mangueras, lanzas, monitores portatiles, formadores de cortina, extintores).
12.Instalaciones fijas de extincion:
13.Técnicas de extincion: organizacion, coordinacion y direccion de equipos en la lucha contra incendios.
14.Prevencion y proteccion de explosiones:
15.Actuacion en un Plan de Emergencias:
16.Actuacion en el conato de emergencia.
17.Actuacion en la emergencia parcial.
18.Actuacién en la emergencia general.
19.Actuacion en la evacuacion.
20.Implantacion del Plan de Emergencia.
21.Actuacion ante emergencias en planta quimica:
UNIDAD DIDACTICA 6. NORMAS DE SENALIZACION Y SEGURIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFiN.
1.Concepto de norma de seguridad.
2.Utilidad y principios basicos de las normas.
3.Contenidos de las normas.
4.Senalizacion de seguridad en los Centros y locales de trabajo:
1.* Color de seguridad.
2.* Formas geometricas de las senales.
3.* Simbolos o pictogramas.
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4.* Senales gestuales. Senales acusticas.
UNIDAD DIDACTICA 7. PREVENCION Y PROTECCION DEL AMBIENTE EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y
AFIN.
1.Higiene industrial. Prevencién y proteccién del ambiente de trabajo.
2.Contaminantes fisicos, quimicos y biologicos.
3.Contaminacion debida a emisiones a la atmésfera, aguas residuales y residuos industriales.
4.Tecnicas de tratamiento y de medida de contaminantes.
5.Minimizacion de residuos.
UNIDAD DIDACTICA 8. CONTAMINACION AMBIENTAL EN INDUSTRIA QUIMICA.
1.Contaminacion del agua:
1.* Tratamientos fisico-quimicos.
2.* Tratamientos secundarios.
3.* Legislacion
2.Contaminacion del aire:
1.* Particulas en el aire.
2.* Criterios de calidad del aire: emision e inmision.
3.* Gases contaminantes (emision y escapes).
4.* Dispersion de contaminantes en la atmosfera.
5.* Modelos de dispersion de contaminantes en la atmosfera. Influencia de las condiciones meteorologicas.
6.* Depuracion de contaminantes atmosfericos: Depuracion de contaminantes gaseosos. Depuracion de particul:
3.Residuos solidos: Gestion y tratamiento de los residuos peligrosos:
4.Medidas y monitorizacion de contaminantes (COV, DBO, DQO, sélidos en suspension, opacidad, otros).
5.Legislacion y gestion ambiental en planta quimica:
1.* 1ISO 14000.
2.* IPPC (Reglamento de Prevencion y Control Integrado de la Contaminacion).
3.* Directiva de residuos; Directiva de envases y residuos de envases.

www.formacioncontinua.eu informacion y matriculas: 958 050 240 fax: 958 050 245


https://www.formacioncontinua.eu/Quim0110-Organizacion-Y-Control-De-La-Fabricacion-De-Productos-Farmaceuticos-Y-Afines-Online

