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Itinerari:

Teleformacié Farmacia
Qualitat, Normatives i Innovacioé

1 Bones practiques de
fabricacioé a I'ambit
farmaceéutic: La normativa
GMP

Assajos de qualitat de
formes farmacéutiques
segons Farmacopea

Nanotecnologia aplicada
al sector farmoquimic i
quimic

Planificacio de les accions
formatives:

Biotecnologia microbiana

Aquest itinerari és orientatiu, els possibles ap“cada al

candidats tenen la llibertat d’inscriure’s a les

formacions que considerin més adequades, ja
sigui participant unicament en una d’elles o bé
realitzant el conjunt complet, segons les seves
necessitats i preferéncies.

desenvolupament de
medicaments
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En cap cas la seva realitzacié sera conduent a

un Certificat Professional.

Des de 1984, a I'AQP de I'Escola Sant
Gervasi formem, qualifiquem, orientem i
acompanyem a les persones per a la seva
insercié laboral i la millora continua durant
tota la seva vida professional.

Gaudeix de la teva experiéncia
qualificadora!
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Itinerari Teleformacidé Farmacia /

Qualitat, Normatives i Innovacio

Accions formatives incloses a l'itinerari:

Denominacié Tipus m

Bones practiques de fabricacié a I'ambit

farmaceutic: La normativa GMP Teleformacio

Assajos de qualitat de formes farmaceéutiques

segons Farmacopea Teleformacio

Nanotecnologia aplicada al sector farmogquimic .,
.. 9 P q Teleformacio
i quimic

Biotecnologia microbiana aplicada al

i Teleformacio
desenvolupament de medicaments

20 hores

30 hores

30 hores

30 hores

Total hores de l'itinerari 110 hores


https://www.santgervasifc.com/
https://conforcat.gencat.cat/ca/inici
https://www.sepe.es/HomeSepe

1. Bones practiques de fabricacio a

I'ambit farmaceéutic: La normativa GMP ¢

Durada: 20h

Objectiu general:

» Aplicar les normes de fabricacié correcta de la Unié Europea de medicaments d'Us huma i
veterinari.

Objectius especifics:

« |dentificar les normes de fabricacio correcta de la Unié Europea de medicaments d'Us huma i
veterinari.

» Elaborar un sistema de qualitat sobre les normes de fabricacio correcta de la Unié Europea de
medicaments d'Us huma i veterinari.

Requisits d’accés de I'alumnat:
ACREDITACIONS/TITULACIONS

Complir com a minim algun dels segiients requisits:

Certificat de professionalitat nivell 1.

Titol Professional Basic (FP Basica)

Titol de Graduat en Educacié Secundaria Obligatoria (ESO) o equivalent.
Titol de Técnic (FP Grau Mitja) o equivalent.

Certificat de Professionalitat de nivell 2.

Haver superat la prova d'accés a cicles formatius de grau mitja.

Haver superat qualsevol prova oficial d'accés a la Universitat.

EXPERIENCIA PROFESSIONAL

* No es requereix.

ALTRES

¢ Quan l'aspirant no disposi del nivell académic minim o de I'experiéncia professional,
demostrara coneixements i competencies suficients per participar en el curs amb
aprofitament mitjangant una prova d'accés.

MODALITAT DE TELEFORMACIO

+ A més de l'indicat anteriorment, I'alumnat ha de tenir les destreses suficients per a ser
usuaris de la plataforma virtual en la qual es recolza l'acci6 formativa.
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1. Bones practiques de fabricacio a @

I'ambit farmaceéutic: La normativa GMP

Modul de formacio 1:
Marc normatiu

Resultats d’aprenentatge:

CONEIXEMENTS /| CAPACITATS
COGNITIVES | PRACTIQUES

« |dentificacio i coneixement del marc
normatiu aplicable:

- Introduccio a les GMP

- Visi6 historica de les Normes de
fabricaci6 correcta

- Ambit d'aplicacio

HABILITATS DE GESTIO, PERSONALS |
SOCIALS

» Adquisici6é d'habilitats de cerca i seleccio
de normativa farmaceutica

» Preocupacié per I'analisi dels requisits
normatius de la fabricacié de
medicaments

Modul de formacio 2:
Control de qualitat

Resultats d’aprenentatge:

CONEIXEMENTS /| CAPACITATS
COGNITIVES | PRACTIQUES

« Elaboracié de la gestié de la qualitat:

- Sistema de qualitat farmacéutic

- Personal

- Locals i equips

- Documentacio

- Producci6

- Control de qualitat

- Activitats subcontractades

- Reclamacions, defectes de qualitat i
retirades de productes

- Autoinspeccié

- Annexos

HABILITATS DE GESTIO, PERSONALS |
SOCIALS

» Constancia al control de la qualitat de
medicaments

» Respecte pel compliment de la normativa
farmacéutica


https://www.santgervasifc.com/
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2. Assajos de qualitat de formes @

farmaceutiques segons Farmacopea

Durada: 30h

Objectiu general:

» Aplicar la normativa i les metodologies, les técniques i els aparells emprats per determinar la
gualitat de les formes farmaceéutiques fabricades i establir criteris d'acceptacid o rebuig de lots

de fabricacio.

Objectius especifics:

» Definir el concepte de qualitat associat als assaigs a producte farmaceutic acabat i la

normativa associada.
« Analisi dels diferents tipus d'assaigs de qualitat que s'apliquen a les formes farmaceutiques

solides.
« Analisi dels diferents tipus d'assaigs de qualitat que s'apliquen a les diverses formes

farmaceéutiques semi solides i liquides.
» Descriure les diferents tecniques de mostreig i tractament de dades als assaigs de qualitat

aplicats a les diferents formes farmaceutiques.

Requisits d’accés de I'alumnat:

ACREDITACIONSITITULACIONS

* No s'exigeix cap requisit per accedir a la formacio, encara que s'han de posseir prou
habilitats de comunicacio linguistica que permetin cursar amb aprofitament la formacio.

EXPERIENCIA PROFESSIONAL
¢ No es requereix.

MODALITAT DE TELEFORMACIO

+ A més de l'indicat anteriorment, I'alumnat ha de tenir les destreses suficients per a ser
usuaris de la plataforma virtual en la qual es recolza l'acci6é formativa.
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2. Assajos de qualitat de formes 2

farmaceutiques segons Farmacopea

Modul de formacio 1:

Qualitat. Conceptes generals i normativa aplicable

Resultats d’aprenentatge:

CONEIXEMENTS /| CAPACITATS
COGNITIVES | PRACTIQUES

« Interpretacié dels plans de control de
qualitat, aplicant criteris per organitzar
i supervisar les activitats del
laboratori:

- Relacio de tots els conceptes del
sistema de qualitat amb l'activitat propia
del laboratori, justificant com s'apliquen
i les necessitats de la seva existencia

- Terme d'auditoria, relacionant-lo amb
I'avaluacio de la qualitat i identificant la
documentacio utilitzada per al seu
desenvolupament

- Establiment, a partir d'organigrames, les
relacions organitzatives i funcionals i del
departament de control de qualitat amb
els altres departaments de I'empresa

- Organitzacio del treball diari d'un
laboratori en funcié d'un programa
establert proposant una escala de
prioritats

» Classificacio de les formes
farmaceutiques existents i
interpretacio de les seves
caracteristiques

- Tipus de formes farmaceutiques que
existeixen segons la forma fisica, la via
d'administracié i altres classificacions
aplicables

- Diferéncies que poden tenir diferents
formes farmaceutiques als assaigs que
poden ser aplicables

HABILITATS DE GESTIO, PERSONALS |
SOCIALS

» Atenci6 a la normativa i als plans de
control de qualitat a I'hora de treballar a
un laboratori
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2. Assajos de qualitat de formes @

farmaceutiques segons Farmacopea

Modul de formacio 3:
Assajos de qualitat de formes semi
solides i liquides

Modul de formacio 2:
Assajos de qualitat de formes
solides

Resultats d’aprenentatge:

CONEIXEMENTS /| CAPACITATS
COGNITIVES | PRACTIQUES

« Descripcié dels diferents assaigs que
es realitzen a les formes
farmaceutiques solides controlant els
diferents parametres que poden
afectar

- Bases tedriques de técniques utilitzades
per realitzar assaigs en formes
farmaceutiques solides

- Us de la técnica adequada seguint
criteris propis en funcio de les
caracteristiques de la forma
farmaceéutica a assajar

» Analisi de la manipulaci6 dels equips
utilitzats en els diferents assaigs
aplicables a les formes
farmaceutiques solides

- Parametres que s'han de controlar en
I's de cada equip i com fer-ho

- Exemplificacié d'assajos a formes
farmacéutiques solides amb la qualitat
suficient indicades a la Reial
Farmacopea Espanyola (RFE)

HABILITATS DE GESTIO, PERSONALS |
SOCIALS

» Esperit critic respecte a la qualitat
associada als assajos al laboratori

Resultats d’aprenentatge:

CONEIXEMENTS / CAPACITATS
COGNITIVES | PRACTIQUES

» Descripcié i aplicaci6 dels diferents
assaigs que es realitzen a les formes
farmaceutiques semi solides i liquides
controlant els diferents parametres
que poden afectar

- Bases teoriques de técniques utilitzades
per realitzar assaigs en formes
farmaceutiques semi solides i liquides

- Aplicacio la técnica adequada seguint
criteris propis en funcio de les
caracteristiques de la forma
farmacéutica a assajar

» Descripcié de la manipulacié dels
equips utilitzats en els diferents
assaigs aplicables a les formes
farmaceéutiques semisolides i liquides

- Parametres que s'han de controlar en
I'Gs de cada equip i com fer-ho

- Exemplificaci6 d'assaigs a formes
farmacéutiques semi solides i liquides
amb la qualitat suficient indicades a la
Reial Farmacopea Espanyola (RFE)

HABILITATS DE GESTIO, PERSONALS |
SOCIALS

* Rigor en la formulacié d'assajos de
gualitat per a formes farmaceéutiques
semisolides i liquides
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2. Assajos de qualitat de formes @

farmaceutiques segons Farmacopea

Modul de formacio 4:
Tecniques de mostreig i tractament de dades

Resultats d’aprenentatge: « Comparacié de les diferents técniques
de tractament de dades per a

CONEIXEMENTS / CAPACITATS cadascun dels assaigs realitzats sobre

COGNITIVES | PRACTIQUES les formes farmacéutiques

e Analisi del procés de mostreig, - Grafics i diagrames que permetin la
explicant els procediments i recursos interpretacié i analisi de les dades
de cadascuna de les etapes obtingudes en un assaig de qualitat
seqliencials - Tipus de grafic i les dades que hi sén

representades en funcio dels

- Criteris per decidir el moment i la R .
parametres a representar i interpretar

frequéncia de la presa de mostres i els

temps maxims de demora fins a la seva HABILITATS DE GESTIO, PERSONALS |

analisi

- Concretar, per escrit, el lloc de mostreig, SOC_:IAL_S -
el numero de mostres, la mida » Rigor i responsabilitat respecte al procés
d'aquestes i quant afecta a de presa de mostres

I'hnomogeneitat i la representativitat

- Procediment normalitzat del mostreig a
realitzar amb els indicadors de qualitat i
tots els registres que permetin les
posteriors revisions i controls

Descripcio de la presa de mostresi i el
trasllat d'aquestes en condicions que
garanteixin la representativitat i el
control de contaminacions creuades

- Presa de mostres representatives amb
l'instrumental adequat, controlant les
condicions d'asépsia

- Codificar les mostres adequadament,
registrant en format estandarditzat el
lloc, I'hora, la persona, els utensilis, la
guantitat, identitat, naturalesa i altres
dades que poguessin condicionar els
resultats analitics

- Tancar adequadament els contenidors
oberts i identificar-los com a mostrejats

- Condicions de transport i conservacio
de les mostres que garanteixin la
preservacié de possibles
contaminacions
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3. Nanotecnologia aplicada al sector @

farmoquimic i quimic

Durada: 30h

Objectiu general:

 Aplicar la nanotecnologia als sectors quimic i farmaceéutic, incloent materials, processos i
regulacié.

Objectius especifics:

« |dentificar els conceptes basics de la nanotecnologia i les seves aplicacions en la industria
quimica i farmaceutica.

« l|dentificar els diferents materials nanoestructurats i les técniques de sintesi i caracteritzacio
aplicades en el sector quimic i farmacéutic.

» Avaluar els riscos associats a la nanotecnologia i les tendéncies futures del sector. aplicant la
normativa vigent.

Requisits d’accés de I'alumnat:
ACREDITACIONSITITULACIONS

Complir com a minim algun dels segtients requisits:

« Titol de Batxillerat o equivalent

¢ Titol de Tecnic (FP Grau Mig) o equivalent

 Titol de Tecnic Superior (FP Grau Superior) o equivalent
 Certificat Professional de nivell 2

Certificat Professional de nivell 3

Titol de Grau o equivalent

Titol de Postgrau (Master) o equivalent

Haver superat la prova d'accés a Cicles Formatius de Grau Superior
¢ Haver superat qualsevol prova oficial d'accés a la universitat

Altres acreditacions/titulacions:

» Certificat de competencia de nivell 3
o Haver superat les proves de competéencia clau de nivell 3

EXPERIENCIA PROFESSIONAL

» Sino es disposa de les titulacions requerides, es podra aportar experiéncia professional
d’almenys 6 mesos en llocs de treball relacionats amb |"especialitat formativa.

ALTRES

¢ Quan l'aspirant no disposi del nivell académic minim o de I'experiéncia professional,
demostrara coneixements i competencies suficients per a participar en el curs amb
aprofitament mitjangant una prova d'accés.

¢ Per seguir amb aprofitament els continguts d'aquesta formacié, es recomana que les
acreditacions/titulacions requerides s'hagin cursat en la branca de la Quimica.
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3. Nanotecnologia aplicada al sector @

farmoquimic i quimic

MODALITAT DE TELEFORMACIO

+ A més de l'indicat anteriorment, I'alumnat ha de tenir les destreses suficients per a ser
usuaris de la plataforma virtual en la qual es recolza l'acci6 formativa.

Modul de formacio 1:
Fonaments i aplicacions de la nanotecnologia

» Aplicacié en la industria farmaceutica:

- Introduccié a les aplicacions
farmaceutiques de la nanotecnologia

- Nanofarmacs i medicaments
nanotecnologics

- Sistemes d'alliberament controlat de
medicaments

- Nanotecnologia en diagnostics medics

- Avantatges i reptes en I'Gs de
nanotecnologia en farmacologia

Resultats d’aprenentatge:

CONEIXEMENTS /| CAPACITATS
COGNITIVES | PRACTIQUES

» Explicaci6 del concepte de
nhanotecnologia:

- Definicid i limit de I'escala nano

- Origen i evolucio: de Feynman fins a les
aplicacions actuals

- Principis basics: manipulacié de la
materia a escala atomica i molecular HABILITATS DE GESTIé, PERSONALS |

* Descripcio de I'escala nano: propietats SOCIALS

fisiques i quimiques a escala
nanometrica

- Relaci6 superficie-volum

- Canvis en propietats fisiques i
guimiques

- Afectacio de l'escala a la reactivitat i
funcionalitat

» Classificacio i tipologia de
nanomaterials:
- Nanoparticules
- Nanocapsules
- Nanocompostos

» Aplicacié de la nanotecnologia en la
industria quimica:
- Nanotecnologia en catalitzadors
- Sensors basats en nanotecnologia
- Recobriments intel-ligents i materials
avancats

» Assimilaci6 de l'impacte de la
nanotecnologia en la societat i la
sostenibilitat

 Esperit critic sobre els beneficis i riscos
d'aquestes tecnologies
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3. Nanotecnologia aplicada al sector @

farmoquimic i quimic

Modul de formacié 2:
Materials, processos i tecniques de fabricacio

Resultats d’aprenentatge: * Explicaci6 de I'impacte de la
nanotecnologia en la millora de la
CONEIXEMENTS /| CAPACITATS qualitat i eficiencia dels
COGNITIVES | PRACTIQUES processosquimics i farmaceutics.

- Impacte de la nanotecnologia en

» Descripci6 dels materials L
processos quimics

nanoestructurats . N .
Poli - Millora de I'eficiéncia dels catalitzadors

- Co e - Optimitzacio dels processos de sintesi

- Meralr;mcs - Impacte de la nanotecnologia en la

- Metalls inddstria farmacéutica

- Compostos hibrids

HABILITATS DE GESTIO, PERSONALS |
SOCIALS

» Esperit critic sobre la implementacié de
noves tecnologies en la produccié
industrial

» Coordinacio amb la resta del equip per
avaluar l'eficacia de diferents técniques
de fabricacio i caracteritzacio

« Explicacio de les técniques de sintesi
de nanomaterials

- Meétodes fisics: evaporacio i
condensacio, deposit de vapors quimics,
litiografia de feixos d’electrons

- Metodes quimics: precipitacio, reduccio,
sol-gel

- Meétodes biologics: sintesi per
organismes vius, nanoparticules a partir
de biomolécules, biosintesi i
ecosostenibilitat

« Descripci6 del escalat i produccié
industrial de nanomaterials

- De la sintesi de laboratori a la produccio
a gran escala

- Reptes: control de mida, morfologia,
qualitat

- Automatitzacio i técniques sostenibles

+ Analisi de casos d'estudi

- Aplicacions nanotecnologia en la
inddstria farmacéutica

- Farmacs aprovats amb tecnologies
nano

- Aplicacions en altres industries
(quimica, energia, etc.)
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3. Nanotecnologia aplicada al sector @

farmoquimic i quimic

Modul de formacio 3:

Seguretat, regulacio i futur de la nanotecnologia

Resultats d’aprenentatge:

CONEIXEMENTS /| CAPACITATS
COGNITIVES | PRACTIQUES

» Explicacié dels riscos associats als
nanomaterials

- Toxicitat dels nanomaterials

- Impacte en la salut humana i medi
ambient

- Factors que influeixen en la toxicitat:
Mida i forma de les nanoparticules,
composicio i estabilitat quimica

Identificacié de les regulacions i
normatives aplicables a la
nanotecnologia en el sector quimic i
farmaceutic:

- Agéncia Europea de Medicaments
(EMA)

- Reglament de la UE sobre registre,
avaluacio, autoritzacio i restriccié de les
substancies i mescles quimiques
(REACH)

- Administracio d'Aliments i Medicaments

d'Estats Units (FDA)
- Normes ISO

la manipulacié i produccié de
nanomaterials

- Introducci6 a les mesures de seguretat
- Eines per a la manipulacié segura de

nanomaterials. Equipament de proteccio

personal (EPI) i BPL
- Gestio de residus i materials perillosos

Avaluacié de mesures de seguretat en

» Aplicacié de metodologies per avaluar
la seguretat dels nanomaterials en la
industria
- Metodes d'analisi de toxicitat: in vitro i in

Vivo
- Avaluacié del comportament ambiental
dels nanomaterials

» Aplicacié de nanomaterials
ecocompatibles per al
desenvolupament sostenible

- Desenvolupament sostenible en
nanotecnologia

- Nanomaterials i la seva relacié amb el
medi ambient

- Ecocompatibilitat en la producci6 de
nanomaterials

- Impacte de la nanotecnologia en la
sostenibilitat global

 |dentificacio de noves tendéncies:

- Nanorobotica

- 1A aplicada a la nanotecnologia

- Futur del sector quimic i farmacéutic
amb nanotecnologia: innovacions i
potencials aplicacions

HABILITATS DE GESTIO, PERSONALS |
SOCIALS

» Reflexié sobre la responsabilitat ética i
legal en I'Gs de la nanotecnologia

» Habit de prendre decisions basades en la
seguretat i la sostenibilitat
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4. Biotecnologia microbiana aplicada @

al desenvolupament de medicaments

Durada: 30h

Objectiu de la formacio:

» Aplicar técniques microbiologiques en biologia molecular per al seu desenvolupament a la
industria farmaceutica.

Requisits d’accés de I'alumnat:
ACREDITACIONS/TITULACIONS

Complir com a minim algun dels seglents requisits:

Titol de Batxillerat o equivalent

Titol de Técnic (FP Grau Mig) o equivalent

Titol de Técnic Superior (FP Grau Superior) o equivalent

Certificat Professional de nivell 2

Certificat Professional de nivell 3

Titol de Grau o equivalent

Titol de Postgrau (Master) o equivalent

Haver superat la prova d'accés a Cicles Formatius de Grau Superior
Haver superat qualsevol prova oficial d'accés a la universitat

Altres acreditacions/titulacions:

 Certificat de competencia de nivell 3
e Haver superat les proves de competencia clau de nivell 3

EXPERIENCIA PROFESSIONAL

¢ Sino es disposa de les titulacions requerides, es podra aportar experiencia professional
d’almenys 6 mesos en llocs de treball relacionats amb |"especialitat formativa.

ALTRES

¢ Quan l'aspirant no disposi del nivell académic minim o de I'experiéncia professional,
demostrara coneixements i competéencies suficients per a participar en el curs amb
aprofitament mitjangant una prova d'accés.

» Per seguir amb aprofitament els continguts d'aquesta formacié, es recomana que les
acreditacions/titulacions requerides s'hagin cursat en la branca de la Quimica.

MODALITAT DE TELEFORMACIO

* A més de l'indicat anteriorment, les persones participants ha de tenir les destreses suficients
per a ser usuaris de la plataforma virtual en la qual es recolza I'accié formativa.
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4. Biotecnologia microbiana aplicada @

al desenvolupament de medicaments

Modul de formacié 1:
Biotecnologia microbiana aplicada al desenvolupament de medicaments

Resultats d’aprenentatge: » Produccié sostenible i processos
ecoldgicament optimitzats
CONEIXEMENTS | CAPACITATS - Estratégies de minimitzacio de residus i
COGNITIVES | PRACTIQUES economia circular en la industria

biofarmaceutica
- Alternatives biotecnologiques a la
sintesi quimica de farmacs

» Explicaci6 de la biotecnologiai la
microbiologia ambiental

- Conceptes generals convencionale

- Desenvolupament historic - Modelitzacio i analisi economica de

i A_bast |_ap||c_a0|ons processos biotecnologics per millorar-ne
- Bioenginyeria la viabilitat industrial

« Identificacié dels microorganismes

amb interés biotecnologic i industrial HABILITATS DE GESTIO, PERSONALS |

SOCIALS

« Rigor en l'aplicacié de les técniques
microbiologiques en biologia molecular a
la industria farmaceéutica

» Compromis amb el compliment de les
bones practiques de laboratori

- Diversitat, aillament, seleccio i
manteniment

- Millorament i desenvolupament de
microorganismes industrials
Mutageénesi i seleccié de mutants.
Recombinacié. Métodes de screening

- Millora i desenvolupament de cepas.
Tecnologia d' ADN recombinant
(enginyeria genética). Metagenomica
aplicada (nous biofarmacs)

+ Analisi de bioprocessos

- Aspectes generals de les fermentacions
i dels mitjans de cultiu. Disseny i
optimitzacio de mitjans de
fermentacié (métodes estadistics).
Esterilitzacid. Preparaci6 d'inoculs

- Sistemes de fermentacié. Disseny de
biorreactors. Escalat

- Recuperacio dels productes de
fermentaci6. Tractament de residuals.
Sistemes avancats de separacio i
purificacié de biomolecules

- Produccié de metabolits per cél-lules i
enzims immobilitzats. Biotransformacio
microbiana


https://www.santgervasifc.com/
https://conforcat.gencat.cat/ca/inici
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