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FARMAQUIMICA

I-Fabricacid de productes farmaceutics:

» Classificacio 1 métodes d’elaboracio de formes
farmaceutiques

i

» Operacions i equipaments basics a la industria
farmaccutica

» Transport i emmagatzematge de materials a la
industria farmaceutica

» Neteja, desinfeccio i esterilitzacio a la industria
farmaccutica

\ II-Control de qualitat:
» Instruments de mesura i1 control a la industria
farmaceutica

Assajos de qualitat de formes farmaceutiques
segons FARMACOPEA :

» Disseny i optimitzacio de métodes HPLC

[II-Garantia de qualitat:

» Introducci6 a les GMP’s
» Elaboracié de PNT’s i diagrames de flux

» Seguretat i medi ambient a la induastria
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Comentaris generals de I'oferta formativa

Aquesta oferta formativa esta composta per 3 itineraris:

e |-Fabricacid de productes farmaceutics
e ||-Control de qualitat
e |ll-Garantia de qualitat

Itinerari |: Fabricacié de productes farmacéutics

Aquest itinerari inclou les seglients accions formatives:

Denominacio Tipus Hores

Classificacié i metodes d'elaboracié de Curs

L 30 hores
formes farmaceutiques
Operacions i equipaments basics a la Curs
industria farmaceéutica 50 hores
Transport i emmagatzematge de Curs
materials a la industria farmaceutica 30 hores

Neteja, desinfeccid i esterilitzacié a la Curs

e g, s . 30 hores
industria farmaceutica

Total hores de I'ltinerari 140 hores

Planificacio de les accions formatives:

- Les accions formatives que composen els presents itineraris estan programades de manera que hi
ha una continuitat didactica per tal que el treballador adquireixi una visié completa referent a la
fabricacié de productes farmaceutics, el control de qualitat i la garantia de qualitat.

- Tanmateix son accions formatives individuals que es poden realitzar de forma aillada o combinada
segons les necessitats de cada empresa o entitat, poden combinar fins hi tot els itineraris.
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ITINERARI |: Fabricacié de productes farmaceutics

Classificacio i métodes d'elaboracié de formes farmacéutiques

Hores:
e 30
Objectius:

e Coneixer els diferents tipus de formes farmaceutiques que poden existir al mercat, les seves
particularitats, similituds i diferéncies, la seva composicid i els métodes industrials de fabricacié de
les mateixes.

Continguts

1.Conceptes fisicoquimics fonamentals.

2.Principis actius fonamentals.

3.Principis actius i excipients.

4 Classificacié de les formes farmaceutiques segons I'estat fisic
5.Classificacio de les formes farmaceéutiques segons vies d’administracio.
6.Procediments de fabricacio de formes liquides i equips.

7.Procediment de fabricacio de formes solides i equips.

8.Procediments de fabricacio de formes semi solides i equips.
9.Procediments de fabricacid de formes gasoses i equips.

10.Diagrames de procés de fabricacio de productes farmacéutics.

», ESCOLA SANT

GERVASI

COOPERATIVA




SANTGERVASIFORMA

Operacions i equipaments basics en la industria farmacéutica

Hores:
e 50
Objectius:

e Coneixer les principals operacions de separacid, barreja i condicionament aplicades a la fabricacié de
formes farmaceéutiques i als diferents tipus d’ equipaments industrials utilitzats per a realitzar
aquestes operacions.

Continguts

1.Conceptes fisicoqguimics fonamentals.

2.0peracions de separacio en la industria farmacéutica. Equips
3.0peracions de mescles en la industria farmaceutica. Equips

4.0Operacions de condicionament en la industria farmaceéutica. Equips

5.0peracions auxiliars en la industria farmaceutica. Equips
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Transport i emmagatzematge de materials a la industria farmacéutica

Hores:
e 30
Objectius:

e Coneixer la tipologia de recipients més utilitzats en I’ emmagatzematge de substancies, les seves
caracteristiques, avantatges e inconvenients. Coneixer la normativa basica referent a la seguretat en
I”emmagatzematge de substancies. Coneixer els mitjans utilitzats a la industria per al transport intern
de materials i substancies i els 0ptims recorreguts.
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Continguts

1.Recipients d” emmagatzematge de materials solids, liquids i gasos. Tipologies.
2.Normes de seqguretat a I’ emmagatzematge de materials i substancies
3.Introduccid a la normativa d” atmosferes explosives

4.Aparells, instruments i maquinaria de transport de materials solids, liquids i gasos.

5.Diagrames de flux de materials

Neteja, desinfeccio i esterilitzacié en la industria farmaceutica

Hores:
e 30
Objectius:
e Coneixer la importancia de la neteja, I'esterilitzacid i antisepsia dins de la industria farmacéutica.
Coneixer els mitjans i técniques de desinfeccid i esterilitzacié.

[ ]
e Coneixer el concepte i tipologia de sala blanques i zona esterils.
e Familiaritzar-se amb la normativa basica aplicable.

Continguts:
1. Definicions generals.
2. El concepte de les 58.
3. Operacions d'ordre i neteja.
4. Principals métodes i operacions d'esterilitzacio.
5. Principals metodes i operacions de desinfeccio.
6. Sales blanques. Caracteristiques.
7. Filtres HEPA.
8.Zones de fabricacio antiséptica

9.Normativa aplicable.
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Itinerari Il: Control de qualitat

Aquest itinerari inclou les seglients accions formatives:

Denominacié Tipus Hores

Instruments de mesura i control en la Curs
e . L. 30 hores
industria farmaceutica
Assajos de qualitat de formes Curs

. 30 hores
farmacéutiques segons FARMACOPEA
Disseny i optimitzacié de métodes HPLC = Curs 30 hores

Total hores de I'ltinerari 90 hores

ITINERARI Il: Control de qualitat

Instruments de mesura i control en la industria farmaceéutica

Hores:
e 30
Objectius:

e Coneixer el funcionament i la funcié dels principals aparells i instruments de mesura i control a la
planta de produccié farmaceutica i al laboratori. Les seves caracteristiques de mesura i I'analisi de les
dades obtingudes.

Continguts:
1. Conceptes generals. Magnitud, sensibilitat, reproducibilitat, precisid, exactitud i calibratge.
2. Tipus d’ erros produits durant la mesura i el seu calcul.

3. Descripcid i funcionament dels principals instruments de mesura utilitzats a la industria farmaceutica.

4. Tractament i valoracio de les dades obtingudes durant la mesura.
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Assajos de qualitat de formes farmacéutiques segons FARMACOPEA

Hores:
e 30
Objectius:

e Coneixer la normativa aplicable i les metodologies, tecniques i aparells emprats per determinar la
gualitat de les formes farmacéutiques fabricades.

e Coneixer les tecniques de mostreig emprades i el tractament estadistic de les dades obtingudes.
Establir criteris d'acceptacié o rebuig de lots de fabricacid.

Continguts:

1. Qualitat. Conceptes generals

2. Classificacio general de les formes farmaceutiques.
3. Normativa aplicable als assajos de qualitat.

4. Assajos de qualitat de formes solides.

5. Assajos de qualitat de formes liquides.

6. Assajos de qualitat de formes semi solides.

www.santgervasifc.com

7. Tecniques de mostreig i tractament de dades

Disseny i optimitzacié de métodes HPLC

Hores:
e 30
Objectius:
e Coneixer les bases teoriques, components i el funcionament d’'un equip de cromatografia liquida

d‘alta resolucié (HPLC).

e Ser capag¢ de dissenyar i optimitzar un metode HPLC, aixi com resoldre els problemes que puguin
apareixer durant el desenvolupament.

e Coneixer els métodes de quantificacié d’un analit mitjancant un cromatograma obtingut per HPLC.
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Continguts:

1. HPLC — Conceptes basics.

2. HPLC — Instrumentacio i components.
3. Fases mobils i columnes.

4. Desenvolupament d’un metode HPLC.
5. Trobleshooting.

6. Tractament de resultats.

Itinerari lll: Garantia de qualitat

Aquest itinerari inclou les seglients accions formatives:

Denominacio Tipus Hores
Introducci6 a les GMP Curs 20 hores
Elaboracié de PNT’s i diagrames de flux Curs
. - 30 hores
de processos a la industria farmaceutica
Seguretat i medi ambient en la industria Curs
. 30 hores
farmaceutica
Total hores de I'ltinerari 80 hores
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ITINERARI lll: Garantia de qualitat

Introduccio a les GMPs

Hores:
e 20
Objectius:

e Tenir una visié general sobre les normes de correcta fabricacié de la Unié Europea de medicaments
d'ds huma i veterinari. Extretes de I'Agéncia Espanyola del Medicament

., ESCOLA SANT

GERVASI

COOPERATIVA




SANTGERVASIFORMA

Continguts:
1.Marc Normatiu.
2. Sistema de qualitat farmaceutic.
3. Personal.
4. Locals i equips.
5.Documentacid.
6.Produccid.
7. Control de qualitat.
8. Activitats subcontractades.
9. Reclamacions, defectes de qualitat i retirades de productes.
10. Auto inspeccio.

11. Annexos.

Elaboracié de PNT’s i diagrames de flux de processos a la industria farmacéutica

Hores:
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e 30

Objectius:
e Coneixer la utilitat dels procediments normalitzats de treball, la seva codificacid i les bases per la seva
correcta redaccid. Aprendre a realitzar i actualitzar PNTs.
e Saber interpretar i realitzar diagrames de flux de processos pertinents a la industria farmaceutica.
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Continguts:

1. Importancia de I’ estandarditzacio a la industria.

2. El procediment normalitzat de treball. Definicid i tipus.

3. Normes per la correcta elaboracio d’un PNT.

4. Elaboracio d’'un PNT

5. Diagrames de flux de processos

5.1.Tipus

5.2.Interpretacio de la simbologia en els diagrames de flux de processos
5.3.Exemples de diagrames de flux de processos a la industria farmaceutica

5.4.Realitzacio dels diagrames de flux del procés mitjangcant software adequat.

Seguretat i medi ambient a la industria farmaceéutica

Hores:
e 30
Objectius:
e Coneixer els riscos associats a la fabricacié de productes farmaceutics i les mesures de seguretat q
tenir en compte per minimitzar el risc. Coneixer les normes d’ etiquetatge de productes en quant a la

seva perillositat i les fitxes de dades de seguretat. Coneixer també la tipologia de residus generats a la
industria farmacéutica, la seva gestié i tractament.
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Continguts:
1. Riscos i analisi de riscos a la industria farmaceutica
2. Elements de proteccio individual i col-lectiva
3. Senyalitzacions de seguretat
4, Etiguetatge de productes perillosos
5.Fitxes de sequretat de productes
6.Importancia de I’ estandarditzacio. PNTs
7. Classificacio de residus industrials

8. Recollida selectiva de residus.
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