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SOMOS EUROINNOVA

Euroinnova International Online Education inicia su actividad hace mas de 20 afos. Con la premisa de
revolucionar el sector de la educacién online, esta escuela de formacién crece con el objetivo de dar la
oportunidad a sus estudiandes de experimentar un crecimiento personal y profesional con formacién
eminetemente practica.

Nuestra vision es ser una institucién educativa online reconocida en territorio nacional e internacional
por ofrecer una educaciéon competente y acorde con la realidad profesional en busca del reciclaje
profesional. Abogamos por el aprendizaje significativo para la vida real como pilar de nuestra
metodologia, estrategia que pretende que los nuevos conocimientos se incorporen de forma
sustantiva en la estructura cognitiva de los estudiantes.
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Elige Euroinnova

Desde donde quieras y como quieras,



QS, sello de excelencia académica
Euroinnova: 5 estrellas en educacion online
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RANKINGS DE EUROINNOVA

Euroinnova International Online Education ha conseguido el reconocimiento de diferentes rankings a
nivel nacional e internacional, gracias por su apuesta de democratizar la educacién y apostar por la
innovacion educativa para lograr la excelencia.

Para la elaboracién de estos rankings, se emplean indicadores como la reputacién online y offline, la
calidad de la institucién, la responsabilidad social, la innovaciéon educativa o el perfil de los
profesionales.

WORLD |

UNIVERSITY | =\, Ranking Educativo
RANKINGS [ TR ovciee

\ \ EUROPEAN
| | ExcELLENCE

‘\ |_EDUCATION E é;MUNDO

* LOS =

MEJORES MASTERS

EN
CIBERSEGURIDAD

* Cyber *

©OINNg
an
z
o
@|E 4
lo/e/

Q S
Q &
Y4 o

EUROINNOVA

INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION



https://euroinnova.edu.es/quim0109-elaboracion-de-productos-farmaceuticos-y-afines-online

EUROINNOVA INTERNACIONAL ONLINE EDUCATION

ALIANZAS Y ACREDITACIONES

UNIVERSIDAD

NEBRIJA

Universidad Europea
Miguel de Cervantes

%
Lo
St
%

UCAV

www.ucavila.es

SAN IGNACIO
UNIVERSITY

MIAMI, FL

Centro
Universitario

UANE UTE

@w % UDAVINCI @

G FONDO
Junta ! ks SOCIAL
de Andalucia * oy X EUROPEO

Unién Europea

GESTION

GESTION
AMBIENTAL

©CAMPUS

UNIVERSITY

..

DELA CALIDAD

1509001 15014001

®©5°cecar ©

CONFIANZA
ONLINE

3 Microsoft®

o000

ffice

dMADEUS

Your technology partner

software

X UCAM

18 UNIVERSIDAD

/" CATOLICA DE MURCIA

utc «ua

Universidad Tres Culturas

Asociacién de Proveedores de e-Learning A E N OA

"‘ CERTIFIED
ASSOCIATE
IQNET  pdobe

Google

for Education

7) ATA

Accredited Technical Associate
HP ExpertONE

OINNg
ﬁﬁ
3 3
) @ 3
%‘95
&
N

D
0y
Y4, o

EUROINNOVA

INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION



https://euroinnova.edu.es/quim0109-elaboracion-de-productos-farmaceuticos-y-afines-online

EUROINNOVA INTERNACIONAL ONLINE EDUCATION

BY EDUCA EDTECH

Euroinnova es una marca avalada por EDUCA EDTECH Group , que estd compuesto por un conjunto de
experimentadas y reconocidas instituciones educativas de formacién online. Todas las entidades que
lo forman comparten la misién de democratizar el acceso a la educacién y apuestan por la
transferencia de conocimiento, por el desarrollo tecnolégico y por la investigacion
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METODOLOGIA LXP

La metodologia EDUCA LXP permite una experiencia mejorada de aprendizaje integrando la
Al en los procesos de e-learning, a través de modelos predictivos altamente personalizados,
derivados del estudio de necesidades detectadas en la interaccién del alumnado con sus
entornos virtuales.

EDUCA LXP es fruto de la TransFerencia de Resultados de Investigacion de varios proyectos
multidisciplinares de I+D+i, con participacion de distintas Universidades Internacionales que
apuestan por la transferencia de conocimientos, desarrollo tecnolégico e investigacion.

1. Flexibilidad

Aprendizaje 100% online y flexible, que permite al alumnado
estudiar donde, cuando y como quiera.

)

2. Accesibilidad

[—@T-ll Cercania y comprensién. Democratizando el acceso a la educacién
LA trabajando para que todas las personas tengan la oportunidad de

seguir formandose.

3. Personalizacion

Itinerarios formativos individualizados y adaptados a las necesidades
de cada estudiante.

3

4. Acompainamiento / Seguimiento docente

Orientacion académica por parte de un equipo docente especialista
en su area de conocimiento, que aboga por la calidad educativa
adaptando los procesos a las necesidades del mercado laboral.

304

304

5. Innovacioén

Desarrollos tecnoldégicos en permanente evolucién impulsados por
la Al mediante Learning Experience Platform.

B

6. Excelencia educativa

(o]} Enfoque didactico orientado al trabajo por competencias, que
favorece un aprendizaje practico y significativo, garantizando el
desarrollo profesional.
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RAZONES POR LAS QUE ELEGIR EUROINNOVA

1 o Nuestra Experiencia

v/ Més de 18 aiios de experiencia. v/ 25% de alumnos internacionales.

+/ Més de 300.000 alumnos ya se han v/ 97% de satisfaccion

formado en nuestras aulas virtuales < 100% lo recomiendan

v/ Alumnos de los 5 continentes. +/ Mas de la mitad ha vuelto a estudiar
en Euroinnova.

2. Nuestro Equipo

En la actualidad, Euroinnova cuenta con un equipo humano formado por mas 400
profesionales. Nuestro personal se encuentra sélidamente enmarcado en una estructura
que facilita la mayor calidad en la atencién al alumnado.

3. Nuestra Metodologia

100% ONLINE APRENDIZAJE
[: Estudia cuando y desde donde ,5"—-‘{1, Pretendemos que los nuevos
L l
11 quieras. Accede al campus virtual conocimientos se incorporen de forma
desde cualquier dispositivo. sustantiva en la estructura cognitiva
’
EQUIPO DOCENTE NO ESTARAS SOLO
r@j . . CCJ .
™M | Euroinnova cuenta con un equipo de Acompaifiamiento por parte del
— . . . 0 O ) o
profesionales que haradn de tu estudiouna MM equipo de tutorizacién durante toda
experiencia de alta calidad educativa. tu experiencia como estudiante

EUROINNOVA

INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION
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4. calidad AENOR

v/ Somos Agencia de Colaboracion N°99000000169 autorizada por el Ministerio

de Empleo y Seguridad Social.
v/ Se llevan a cabo auditorias externas anuales que garantizan la maxima calidad AENOR.
v Nuestros procesos de ensefanza estan certificados por AENOR por la ISO 9001.

e

SElACAB#D ey {IQNET
1509001 15014001 - LTD
5. Confianza
Contamos con el sello de Confianza Online y O
colaboramos con la Universidades mas prestigiosas,
Administraciones PUblicas y Empresas Software a nivel CONFIANZA
ONL

Nacional e Internacional.

6. Somos distribuidores de formacion

Como parte de su infraestructura y como muestra de su constante expansion Euroinnova
incluye dentro de su organizacién una editorial y una imprenta digital industrial.
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FINANCIACION Y BECAS

Financia ku cursos o master y disfruta de las becas disponibles. jContacta con nuestro equipo
experto para saber cual se adapta mas a tu perfil!
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METODOS DE PAGO

Con la Garantia de:

&> educapay

Fracciona el pago de tu curso en comodos plazos y sin interéres de forma segura.

@ @ visa rros

mastercord maestro

z bizum  amazonpay i Pay 5 Pay

MNos adaptamos a todos los métodos de pago internacionales:

OZE] @ 19 biscovir @efecty @)Pumar CMR

y muchos mas...

COMFIAETA

§ EUROINNOVA

J  INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION
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QUIMO0109 Elaboracién de Productos Farmacéuticos y Afines (Certificado
de Profesionalidad Completo)

DURACION
@ 600 horas

MODALIDAD
AN | onune

ACOMPANAMIENTO

g\j‘&‘_ﬁ? PERSONALIZADO

Titulaciéon

TITULACION de haber superado la FORMACION NO FORMAL que le Acredita las Unidades de
Competencia recogidas en el Certificado de Profesionalidad QUIM0109 Elaboracién de Productos
Farmacéuticos y Afines, regulada en el Real Decreto 719/2011, de 20 de Mayo, del cual toma como
referencia la Cualificacién Profesional QUIO19_2 Elaboracién de Productos Farmacéuticos y Afines (RD
295/2004 de 20 de Febrero, modificado por el RD 730/2007, de 8 de Junio). De acuerdo a la Instruccién
de 22 de marzo de 2022, por la que se determinan los criterios de admision de la formacién aportada
por las personas solicitantes de participacion en el procedimiento de evaluacién y acreditacién de
competencias profesionales adquiridas a través de la experiencia laboral o vias no formales de
formacién. EUROINNOVA FORMACION S.L. es una entidad participante del fichero de entidades del
Sepe, Ministerio de Trabajo y Economia Social.
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5‘ BJ EUROINNOVA INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION
7\ &
EXPIDE LA SIGUIENTE TITULACION

NOMBRE DEL ALUMNO/A

con Nmero de Documento XXXXXXXXX ha superado los estudios correspondientes de

Nombre de la Accién Formativa
de XXX horas, perteneciente al Plan de Formacién de EUROINNOVA en la convocatoria de XXX
Y para que surta los efectos pertinentes queda registrado con nimero de expediente XXXX/XXXX-XXXX-XXXXXX

Con un nivel de aprovechamiento ALTO

¥ para que conste expido la presente TITULACION en

Granada, a (dia) de (mes) del (afio)

6n General Firma del Alumno/a

NOMBRE DEL DIRECTOR ACADEMICO sello NOMBRE DEL ALUMNO

Descripcion

En el ambito de la quimica, es necesario conocer los diferentes campos de la elaboracién de productos
farmacéuticosy afines, dentro del drea profesional farmaquimica. Asi, con el presente curso se
pretende aportar los conocimientos necesarios para realizar todas las operaciones del proceso de
fabricacién de productos farmacéuticos, controlando el funcionamiento, puesta en marchay parada de
los equipos, en condiciones de seguridad, calidad y ambientales establecidas, responsabilizdndose del
mantenimiento de primer nivel de los equipos.

Objetivos

e Dispensar materiales para el proceso de fabricacién.

e Preparar equipos e instalaciones y operar servicios auxiliares para el proceso farmacéutico y
afines.

e Fabricar un lote de productos farmacéuticos y afines.

A quién va dirigido

Este curso esta dirigido a los profesionales del mundo de la quimica, concretamente en la elaboracién
de productos farmacéuticos y afines, dentro del area profesional de la farmaquimica y a todas aquellas
personas interesadas en adquirir conocimientos relacionados con la elaboracién de productos

EUROINNOVA

INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION
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farmacéuticosy afines.

Para qué te prepara

La presente formacién se ajusta al itinerario Formativo del Certificado de Profesionalidad QUIM0109
Elaboracion de productos farmacéuticos y afines. certificando el haber superado las distintas Unidades
de Competencia en élincluidas, y va dirigido a la acreditacién de las Competencias profesionales
adquiridas a través de la experiencia laboral y de la formacién no formal, via por la que va a optarala
obtencién 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 ejercerd su actividad en empresas farmacéuticas y afines donde desarrollara su labor
en el drea de la fabricacién de productos farmacéuticos (Formas farmacéuticas).

EUROINNOVA

INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION
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TEMARIO

MODULO 1. MF0049_2 DISPENSADO DE MATERIALES

UNIDAD FORMATIVA 1. UF0438 PREPARACION DE EQUIPOS E INSTALACIONES DE DISPENSADO DE
MATERIALES EN CONDICIONES OPTIMAS DE HIGIENE Y SEGURIDAD

UNIDAD DIDACTICA 1. ZONAS DE TRABAJO PARA LA DOSIFICACION DE MATERIALES DE
FABRICACION.

©

10.
11.
12.
13.
14.
15.

N A WN =

Segregacion de zonas en la fabricacion de productos fFarmacéuticos y afines.
Clasificacion de zonas de trabajo segun su nivel de aislamiento:

« Criterios de clasificacion (toxicidad de productos, esterilidad requerida, etc.).
* Tipos de zonas segun la clasificacién del aire.

* Filtros HEPA.

Cabinas de flujo laminar:

« Descripcion general y uso habitual.

* Ventajas y limitaciones.

* Metodologia general de trabajo.

Salas limpias:

* Descripcion general y uso habitual.

» Disefo de las salas limpias segln su uso.

» Mantenimiento de los sistemas de aire y filtros.

* Protocolos de trabajo en salas limpias.

Identificacién de equipos y areas.

UNIDAD DIDACTICA 2. UTENSILIOS, EQUIPOS Y RECIPIENTES DE DISPENSADO DE MATERIALES EN LA
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

N A WN =

Sistemas de aire y filtros.

Descripcién de los equipos usados para la dosificacion de materiales:
 Pesada: Basculas, balanzas, microbalanzas, etc.

 Otros: Sistemas volumétricos, bombas dosificadoras, etc.
Verificaciones previas al uso de los equipos de dosificacion.
Materiales de envase y acondicionamiento:

» Clasificacion.

« Caracterizacién.

UNIDAD DIDACTICA 3. OPERACIONES DE LIMPIEZA DE AREAS Y EQUIPOS DE DOSIFICACION DE
MATERIALES.

1. Limpieza de los equipos de dosificacion.

2. Registro de las operaciones de limpieza de los equipos de dosificacion.
3. Orden en los procesos.

4,
5
6

Limpieza de la sala segln su clasificacién.

. Pardmetros a verificar antes y después de la limpieza.
. Contaminacién cruzada.

EUROINNOVA

INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION
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* Limpieza de equipos:

* Limpieza y acondicionamiento de areas.

* Correcto empleo de la indumentaria de trabajo.

Registro y etiquetado de las operaciones de limpieza de equipos y areas.

UNIDAD DIDACTICA 4. SEGURIDAD, HIGIENE Y PROTECCION EN LA DOSIFICACION DE MATERIALES.

v

1

OO Na

. Manejo e interpretacién de Hojas de Datos de Seguridad de los Materiales (MSDS).
. Normas de correcta Fabricacion: conceptos basicos.

Ropa de trabajo: uso correcto de gorro, traje, guantes, cubrezapatos (patucos), zapatos de
seguridad, etc.

Utilizacién de elementos de proteccién individual.

Normativas de acceso a zonas clasificadas (ropa y objetos de adorno personales -anillos,
pendientes, maquillaje, etc.).

Cumplimentacion de guias, libros de registro, etiquetas, etc.

Empleo de procedimientos normalizados de trabajo.

Sistemadtica de las normas de seguridad.

Sefalizacion de seguridad.

Sistemas de alarmas y de proteccion.

UNIDAD FORMATIVA 2. UF0439 OPERACIONES DE PESADA EN LA ELABORACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. UTENSILIOS Y RECIPIENTES USADOS EN EL PROCESO DE DISPENSADO DE

MATERIALES.
1. Elementos de movimiento y transporte:
2. « Carretilla.
3. * Transpaleta.
4. < Polipasto, etc.
5. Utensilios auxiliares de la pesada:
6. * Palas.
7. « Espatulas.
8. ¢« Cazos, etc.
9. Recipientes auxiliares de la pesada:
10. « Probetas.
11. * Vasos graduados, etc.
12. Recipientes de almacenamiento del producto y sistema de precintado de los mismos:
13. « Bolsas de plastico.
14. « Bidones de plastico.
15. « Bidones de aluminio, etc.

UNIDAD DIDACTICA 2. IDENTIFICACION Y ETIQUETADO DE LOS MATERIALES PARA LA FABRICACION

AN =

Etiquetas:

* Tipos de etiqueta.

* Informacion basica en las etiquetas:
Sistemas de identificacion de materiales:

* Cédigos de etiquetado de la Unién Europea.

EUROINNOVA

INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION
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6. * NFPA. GHS. REACH.
7. « Cdédigos de barras y otros sistemas electrénicos de etiquetado.
8. ¢« Estados del material: Cuarentena, aprobado, rechazado, muestreado, etc.

UNIDAD DIDACTICA 3. OPERACIONES DE PESADA DE MATERIALES.

1. Conocimiento de las condiciones adecuadas de pesada (temperatura, humedad y presién).
2. Fundamentos basicos de la pesada:
3. *Tara.
4. « Peso bruto.
5. *Peso neto.
6. * Estabilizacion.
7. * Calibracién/mantenimiento
8. Exactitud de la pesada.
9. Identificacion del material pesado.
10. Registro de la pesada.
11. Identificacién de anomalias/discrepancias.

UNIDAD DIDACTICA 4. OPERACIONES DE DISPENSADO DE MATERIALES FLUIDOS

Fundamentos basicos de la medida de volumen:

* Caudal y densidad.

* Efecto de la temperatura.

« Exactitud de la dispensacion de sélidos y liquidos.
* Fuentes de error.

* Equipos principales.

* Calibracién y mantenimiento.

Identificacién del material dispensado.

Registro de la dispensacion.

Identificacién de anomalias/discrepancias.

Vv NoUnhAWUN =

—_—

UNIDAD FORMATIVA 3. UF0440 CLASIFICACION Y REGISTRO EN LA ELABORACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES EN CONDICIONES OPTIMAS DE HIGIENE Y SEGURIDAD

UNIDAD DIDACTICA 1. CLASIFICACION DE LAS MATERIAS PRIMAS Y DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

1. Materias primas para productos farmacéuticos:
2. * Principios activos:
3. * Excipientes:
4. « Componentes de cobertura exterior.
5. « Otros compuestos:
6. Materias primas para productos cosméticos:
7. * Tensoactivos y emulsionantes.
8. * Productos grasos.
9. * Humectantes y espesantes.
10. * Antioxidantes y vitaminas.
11. « Filtros solares.
12. « Colorantes y conservantes.

EUROINNOVA

INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION
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13. « Perfumes.

14. « Sustancias especiales.

15. Productos farmacéuticos y afines:

16. * Clasificacion e importancia por sus efectos sobre la salud.
17. « Normativa basica.

UNIDAD DIDACTICA 2. SISTEMAS DE ORDENACION, CLASIFICACION, TRANSPORTE Y
ALMACENAMIENTO DE MATERIALES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFiN

Técnicas y equipos de ordenacion y clasificacion:

» Criterios de clasificacion y ordenacién de productos farmacéuticos y afines.
* Retractilado y proteccién de los materiales.

« Sistemas informaticos de movimiento de contenedores.

Técnicas de identificacion:

« Sistemas manuales.

« Sistemas automaticos.

* Etiquetadores.

Técnicas de transporte:

. * Contenedores BIN.

. * Boxes de inoxidables.

. * Transporte neumatico.

. * Transporte por gravedad.

. * Sistemas de dosificacion conectados («online»).

. Técnicas de almacenamiento:

16. * Buenas Practicas de Almacenamiento.

17. + Disefioy Climatizacién de los Almacenes.

18. * Sistemas de almacenamiento convencional.

19. «Sistemas de almacenamiento electrénico.

20. * Tecnologia aplicada: radiofrecuencia, cédigo de barras, informatica.

N A WN =

L N - W W U
VA WN=2OLW

UNIDAD DIDACTICA 3. SISTEMAS DE REGISTRO DE DATOS PARA EL DISPENSADO DE MATERIAS.

1. ldentificacidon de equipos.

2. Pardmetros a registrar en un proceso de pesada o dosificacion de materiales.
3. Aplicaciones informaticas para el dispensado de materiales.

4. Dosificacion («dispensing») electrénica.

UNIDAD DIDACTICA 4. CONCEPTOS BASICOS SOBRE SEGURIDAD E HIGIENE EN EL TRANSPORTE Y
ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFiN

1. Medidas y medios de protecciéon del medio ambiente:

2. * Normas de correcta fabricacién.

3. * Buenas practicas ambientales en la familia profesional de Quimica.

4. Senalizacién de seguridad y enclavamientos.

5. Sistemas de alarmay de proteccion.

6. Métodos de prevencién, deteccién y extincion de fuegos.

7. Equipos de proteccién individuales.

8. Limpieza de los equipos de clasificacion de transporte y almacenamiento de materiales.
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MODULO 2. MF0050_2 INSTALACIONES, SERVICIOS Y EQUIPOS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD FORMATIVA 1. UF0714 TRATAMIENTOS CON CALOR Y ESTERILIZACION EN LA FABRICACION
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. EL CALOR EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1. Calory Temperatura:
1. * El calor como forma de transmision de la energia.
2. * Estados de la materia (cambios de estado).
3. * Propiedades térmicas de los productos (Calor de fusion, Calor de vaporizacién, Calor
especifico).
4. * Mecanismos de Transferencia de calor (Conduccién, Conveccién, Radiacién).
2. Presion: medida y unidades. Relacion entre presion, volumen y temperatura.
3. El proceso de combustion:

UNIDAD DIDACTICA 2. EQUIPOS DE GENERACION DE CALOR EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

Identificacién y funcionamiento de equipos.

Andlisis de informacion real de procesos y equipos.

Reglamento de aparatos a presion.

Dispositivos de seguridad.

Aplicacion de la energia térmica en las operaciones de proceso farmacéutico.

Registro de operaciones de preparacion, conduccién y mantenimiento de equipos a escala de
laboratorio y/o taller.

aunpkhwnNn=~

UNIDAD DIDACTICA 3. CALDERAS EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

Generalidades sobre calderas, definiciones:

Disposiciones generales constructivas en calderas pirotubulares:
Disposiciones generales constructivas en calderas acuotubulares:
Accesorios y elementos adicionales para calderas:

Tratamiento de agua para calderas:

Conduccion de calderas y su mantenimiento:

Registro de operaciones y mantenimiento de una caldera de vapor.

NouvkrwbN =

UNIDAD DIDACTICA 4. PROCESOS DE DESINFECCION Y ESTERILIZACION EN LA FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1. Agentes desinfectantes y fumigadores.

2. Planta de tratamiento.

3. Esterilizacion por calor.

4. Esterilizacién por calor himedo.

5. Esterilizacion por calor seco.

6. Esterilizacion por radiacion.

7. Esterilizacion por oxido de etileno.

8. Identificacion de equipos e instalaciones segun su estado de desinfeccién o esterilidad:
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UNIDAD FORMATIVA 2. UF0715 USO DE FLUIDOS EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. DEPURACION Y TRATAMIENTO DE AGUA EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

1. Composicion, caracteristicas y propiedades del agua como afluente y efluente.
2. Técnicas de intercambio iénico y 6smosis inversa.

3. Esquema de instalaciones industriales para la obtencién de agua purificada.

4. Tipos de agua de proceso: potable, purificada, estéril, etc.

UNIDAD DIDACTICA 2. MANEJO DE LAS AGUAS DE PROCESO.

Almacenamiento de los distintos tipos de agua.

Registro de parametros microbioldgicos y quimicos.

Caducidad del agua segun su calidad.

Agua de calidad farmacéutica segun farmacopeas.

Planta de tratamiento de aguas de uso en procesos de fabricacion:

Procedimientos de tratamiento de agua cruda y aguas industriales para calderas, refrigeraciéony
procesos de fabricacién.

Procedimientos de tratamiento de aguas industriales.

8. Ensayos de medida directa de caracteristicas de agua.
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UNIDAD DIDACTICA 3. TRATAMIENTO, TRANSPORTE, DISTRIBUCION Y USO DE AIRE Y GASES INERTES
EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

1. Composiciény caracteristicas del aire y gases inertes y/o industriales.

2. Instalaciones de tratamiento, transporte y distribucion de aire para servicios generales e
instrumentacion.

Tratamientos finales del aire y gases inertes: secado y filtrado.

Tipos de filtros usados en fluidos de proceso.

Sobrepresiones y filtracion de aire en salas limpias:

Mantenimiento y verificacion de filtros HEPA.

Mantenimiento y verificacion de filtros de fluidos de proceso.

Registros necesarios para garantizar la idoneidad de los gases empleados.
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UNIDAD FORMATIVA 3. UF0716 SEGURIDAD, EMERGENCIA Y PREVENCION DE RIESGOS EN LOS
PROCESOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. CONCEPTOS BASICOS SOBRE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO.

El trabajo y la salud.

Los riesgos profesionales.

Factores de riesgo.

Consecuencias y danos derivados del trabajo:

Marco normativo bdsico en materia de prevencién de riesgos laborales:
Organismos publicos relacionados con la seqguridad y salud en el trabajo:

aunpkrwn=~

UNIDAD DIDACTICA 2. RIESGOS GENERALES Y SU PREVENCION.
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Riesgos en el manejo de herramientas y equipos.

Riesgos en la manipulacion de sistemas e instalaciones.

Riesgos en el almacenamiento y transporte de cargas.

Riesgos asociados al medio de trabajo:

Riesgos derivados de la carga de trabajo:

La proteccién de la seguridad y salud de los trabajadores:

Senalizacion de seguridad y enclavamientos.

Sistemas de alarmas y de proteccion.

Métodos de prevencion, deteccion y extincién de diferentes tipos de fuegos.
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UNIDAD DIDACTICA 3. CONCEPTO Y OPERACIONES DE LIMPIEZA Y ORDEN DURANTE EL PROCESO.

Orden en los procesos.

Limpieza de la sala y los utensilios.

Evitar contaminaciones cruzadas.
Operaciones de etiquetado de equipos y area.

PN

UNIDAD DIDACTICA 4. ACTUACION FRENTE A SITUACIONES DE EMERGENCIA.

Incidencia y desviacion.

Comunicaciéon de incidencias y desviaciones.

Planes de emergencia.

Procedimientos de actuaciény evacuacion.

Procedimiento de actuacion frente a un accidentado o enfermo.
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UNIDAD DIDACTICA 5. SISTEMATICA DE TRABAJO BAJO LA NORMATIVA VIGENTE EN LA
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1. Ropa de trabajo durante el mantenimiento y acondicionado de equipos, areas, y zonas.

2. Utilizacion de elementos de proteccion individual.

3. Normativas de acceso a zonas clasificadas durante las operaciones de mantenimiento, limpieza,
y acondicionamiento.

4. Cumplimentacion de guias, libros de registro, etiquetas, etcétera.

5. Empleo de procedimientos normalizados de trabajo y secuencia de las operaciones de
mantenimiento, limpieza y acondicionamiento.

6. Manipulacién manual de cargas.

UNIDAD DIDACTICA 6. SISTEMATICA DE ACTUACION SEGUN NORMAS DE CORRECTA FABRICACION
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

Hojas de seguridad de productos.

Recogida y segregacion selectiva de residuos.

Control de derrames.

Factores de riesgo. Sensibilizaciones.

Factores medioambientales del puesto de trabajo.

Dispositivos de seguridad de las maquinas, equipos e instalaciones.

Manipulacién de cargas.

Conocer la forma de actuacion frente a las incidencias producidas durante el proceso.
Anomalias de proceso:
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MODULO 3. MF0051_2 FABRICACION DE LOTES FARMACEUTICOS

UNIDAD FORMATIVA 1. UF0716 SEGURIDAD, EMERGENCIA Y PREVENCION DE RIESGOS EN LOS
PROCESOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. CONCEPTOS BASICOS SOBRE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO.
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El trabajo y la salud.

Los riesgos profesionales.

Factores de riesgo.

Consecuencias y danos derivados del trabajo:

Marco normativo bdsico en materia de prevencién de riesgos laborales:
Organismos publicos relacionados con la seqguridad y salud en el trabajo:

UNIDAD DIDACTICA 2. RIESGOS GENERALES Y SU PREVENCION.
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Riesgos en el manejo de herramientas y equipos.

Riesgos en la manipulacion de sistemas e instalaciones.

Riesgos en el almacenamiento y transporte de cargas.

Riesgos asociados al medio de trabajo:

Riesgos derivados de la carga de trabajo:

La proteccién de la seguridad y salud de los trabajadores:

Senalizacion de seguridad y enclavamientos.

Sistemas de alarmas y de proteccion.

Métodos de prevencion, deteccion y extincién de diferentes tipos de fuegos.

UNIDAD DIDACTICA 3. CONCEPTO Y OPERACIONES DE LIMPIEZA Y ORDEN DURANTE EL PROCESO.

PN

Orden en los procesos.

Limpieza de la salay los utensilios.

Evitar contaminaciones cruzadas.
Operaciones de etiquetado de equipos y area.

UNIDAD DIDACTICA 4. ACTUACION FRENTE A SITUACIONES DE EMERGENCIA.

nhwbn~

Incidencia y desviacion.

Comunicacién de incidencias y desviaciones.

Planes de emergencia.

Procedimientos de actuacién y evacuacién.

Procedimiento de actuacion frente a un accidentado o enfermo.

UNIDAD DIDACTICA 5. SISTEMATICA DE TRABAJO BAJO LA NORMATIVA VIGENTE EN LA
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

W N =
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. Ropa de trabajo durante el mantenimiento y acondicionado de equipos, areas, y zonas.
. Utilizacién de elementos de proteccién individual.
. Normativas de acceso a zonas clasificadas durante las operaciones de mantenimiento, limpieza,

y acondicionamiento.
Cumplimentacion de guias, libros de registro, etiquetas, etcétera.

. Empleo de procedimientos normalizados de trabajo y secuencia de las operaciones de
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mantenimiento, limpieza y acondicionamiento.
Manipulacién manual de cargas.

UNIDAD DIDACTICA 6. SISTEMATICA DE ACTUACION SEGUN NORMAS DE CORRECTA FABRICACION
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.
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Hojas de seguridad de productos.

Recogida y segregacion selectiva de residuos.

Control de derrames.

Factores de riesgo. Sensibilizaciones.

Factores medioambientales del puesto de trabajo.

Dispositivos de seguridad de las maquinas, equipos e instalaciones.

Manipulacién de cargas.

Conocer la forma de actuacion frente a las incidencias producidas durante el proceso.
Anomalias de proceso:

UNIDAD FORMATIVA 2. UF0717 OPERACIONES EN LOS PROCESOS DE FABRICACION DE LOTES
FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. FORMAS FARMACEUTICAS: DESCRIPCION Y CLASIFICACION.

nmnhwpn=

11.

12
13

14.
15.
16.

Por via de administracion:

* Parenteral.

* No Parenteral.

Por presentacion:

« Formas Liquidas no estériles: jarabes, elixires, suspensiones, suspensiones extemporaneas,
gotas (orales y nasales), viales bebibles etc.

 Formas liquidas estériles: preparaciones inyectables, preparaciones para perfusion,
preparaciones concentradas para inyectables, colirios y soluciones oftalmicas, preparados para
lentes de contacto, preparaciones dticas, otros.

. * Formas sélidas no estériles: comprimidos (no recubiertos, recubiertos o grageas, de capas

multiples, etc.), capsulas (duras, blandas, de cubierta gastrorresistente, etc.), polvos dérmicos,
ovulos, tabletas, supositorios)

. » Formas sélidas estériles: implantes, polvos y liofilizados de administraciéon parenteral, otros.
9.
10.

« Formas semisélidas: pomadas (tépicas y rectales), ungiientos, cremas, geles, otros.

* Otros: parches transdérmicos, productos para iontoforesis, productos inhalados (aerosoles,
nebulizadores, inhaladores de polvo seco).

Formas farmacéuticas especiales:

» Matrices.

* Dispersiones soélidas.

* Emulsiones multiples.

* Microparticulas.

* Otros.

UNIDAD DIDACTICA 2. FORMAS COSMETICAS, DESCRIPCION Y CLASIFICACION DE LAS MISMAS.

1.

2.

Por su forma fisica: polvos, soluciones, lapices, barras, geles, pastas, soluciones, suspensiones,
emulsiones, aerosoles, soportes impregnados.
Por su uso: higiene y cuidado corporal (preparados para ducha y bana, productos para las manos,

EUROINNOVA

INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION



https://euroinnova.edu.es/quim0109-elaboracion-de-productos-farmaceuticos-y-afines-online

EUROINNOVA INTERNACIONAL ONLINE EDUCATION

desodorantes y antitranspirantes etc.)
Clasificacion y descripcion de faciales:
* Productos para limpieza.
* Tonificadores.
* Productos hidratantes y nutritivos.
* Proteccién y correccion.
Tratamientos capilares:
9. « Champus
10. * Acondicionadores.
11. < Lacasy fijadores.
12. *Tintesy decolorantes.
13. *« Permanentes y desrizadotes.
14. Fragancias:
15. « Para perfumeria.
16. * Para cosmética.
17. Cosmética decorativa.
18. « Polvos. Sombra de ojos. Coloretes.
19. « Maquillajes. Mascaras de pestanas. Perfiladores.
20. *Lacas de uinas.
21. « Lapices labiales.
22. Cosmética decorativa.
23. * Polvos. Sombra de ojos. Coloretes.
24. + Maquillajes. Mascaras de pestanas. Perfiladores.
25. «Lacas de uias.
26. « Lapices labiales.
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UNIDAD DIDACTICA 3. PROCESOS DE FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

Condiciones ambientales de fabricacion para cada etapa del proceso:
* Temperatura.

* Humedad.

* Presion.

e lluminacion.

* Tipos de salas, etcétera.

Validacion del proceso de fabricacion.

Fabricacion de productos farmacéuticos:

« Operaciones basicas en la industria farmacéutica.

10. « Fabricacion de las distintas formas farmacéuticas.

11. ° Productos quimicos: principios activos, excipientes, auxiliares.

12. ° Envases primarios, métodos de produccién.

13. Fabricacién de productos cosméticos.

14. « Operaciones bdasicas en cosmética.

15. « Descripcion de la fabricacion de productos cosméticos.

16. ° Uso de productos segln su funcién: Abrasivos, absorbentes, reguladores de viscosidad.
17. ° Presentacion final.

N A WN =
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UNIDAD DIDACTICA 4. EQUIPOS, MAQUINARIA, INSTALACIONES Y SERVICIOS AUXILIARES DE
FABRICACION.
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. Equipos y maquinas de fabricacién de productos farmacéuticos y afines:

. * Reactores.

. * Sistemas de agitacion.

. * Calderas de preparacion de liquidos y semisélidos.

. * Equipos especificos para suspensiones y emulsiones, cremas, geles, y pomadas, soluciones 'y
jarabes, aerosoles, inyectables, supositorios y évulos, oftdlmicos.

. * Esterilizadores.

. * Sistemas de Ffiltracion.

. * Autoclaves.
9. e Extractores.

10. » Atomizadores.

11. « Liofilizadores.

12. * Secadores.

13. * Tamizadoras.

14. + Molinos.

15. « Detectores de metales.

16. * Mezcladores.

17. « Granuladoras.

18. « Comprimidoras.

19. « Desmpolvadores.

20. < Grageadoras.

21. « Capsuladoras.

22. * Bombos de recubrimiento.

23. * Controladores de peso.

24. « Seleccionadoras: por tamano, visuales, etc.

25. * Tanques de almacenamiento.

26. Equipos de registro de datos:

27. * Manuales.

28. * Electrénicos.

29. Cualificacién de equipos: DQ, IQ, OQy PQ.

30. Limpieza de los equipos de fabricacién. Validacion de limpiezas.

31. Montaje y desmontaje.

32. Puesta a punto inicial y ajustes rutinarios.

33. Anomalias de funcionamiento. Acciones a tomar.
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UNIDAD FORMATIVA 3. UF0718 CONTROL DE EQUIPOS EN LA FABRICACION DE LOTES
FARMACEUTICOS Y AFINES.

UNIDAD DIDACTICA 1. CONTROLES EN PROCESO EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

1. Calidad: control, aseguramiento, y garantia.

2. Normas de correcta fabricacion.

3. Control estadistico de la calidad.

. Gréficos de control.

5. Nociones basicas de los parametros a controlar:
6. * Especificaciones.

7. ¢ Intervalos de cumplimiento.

8. ¢ Desviaciones.

N
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11.
12.
13.

14,
15.
16.
17.
18.
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* O0S.

Muestreo en proceso y en producto terminado:

* Introduccién estadistica.

* Planes de muestreo.

» Metddicas de muestreo, en la determinaciéon de pardmetros quimicos-fisicos y en la
determinacién de pardmetros microbiolégicos.

» Sondas y recipientes de toma de muestras.

Documentos y registros asociados a los controles en proceso.
Registro de datos:

« Sistemas manuales.

« Sistemas automaticos.

UNIDAD DIDACTICA 2. PARAMETROS FiSICO-QUIMICOS BAJO CONTROL DURANTE LA FABRICACION
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

N A WN =

e

10.
11.
12.
13.
14.

Pérdida de peso.
Humedad.
Granulometria.
Dureza.

Espesor.

Velocidad de desintegracion.
Friabilidad.
Medidas.
Apariencia.

pH.

Densidad
Viscosidad.

indice de refraccién
Otros.

UNIDAD DIDACTICA 3. PARAMETROS MICROBIOLOGICOS BAJO CONTROL DURANTE LA
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

N hAWN =
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10.
11.
12.

Esterilidad general.
Micobacterias.

Ensayos de virus.

Ensayos de agentes extrafnos.
Micoplasmas.

Pirégenos.

Toxicidad anormal.
Histamina.

Sustancias hipotensoras.
Control microbiano en productos no estériles.
Endotoxinas bacterianas.
Otros.

UNIDAD DIDACTICA 4. CONTROL DEL AGUA DURANTE LA FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.
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Pardmetros bajo control:

* Valores segun el tipo de agua.
 Conductividad.

* pH.

* Dureza.

- DBO5/DQO.

« Contenido microbioldgico.

Metodologia de muestreo y control aplicada en cada parametro.

UNIDAD DIDACTICA 5. EQUIPOS DE MEDIDA Y CONTROL DEL PROCESO DE FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
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Muestreadores.

Tipos de equipos:

* Registradores graficos.

* Controladores de temperatura.

* Aparatos de control de la humedad.
* Presion.

* pHmetros.

 Conductimetros.

« Amperimetros.

. *» Control de velocidades (rpm).

. *Inspeccionadoras.

. * Durémetros.

. * Calibradores.

. *» Desintegradores.

. * Friabilémetros.

. * Otros.

. Calibracién de equipos.

. Sistematica de limpieza.

. Aplicacion de sistemas informatizados.
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¢Te ha parecido interesante esta informacion?

Si aun tienes dudas, nuestro equipo de asesoramiento
académico estard encantado de resolverlas.

Pregldntanos sobre nuestro método de formacién, nuestros
profesores, las becas o incluso simplemente conécenos.

Solicita informacion sin compromiso

iMatricularme ya!

iEncuéntranos aqui!

Edificio Educa Edtech

Camino de la Torrecilla N.° 30 EDIFICIO EDUCA EDTECH,
C.P. 18.200, Maracena (Granada)

Q 900831200
Formacion@euroinnova.com

@& www.euroinnova.edu.es

Horario atencién al cliente

Lunes a viernes: 9:00 a 20:00h Horario Espana

iSiguenos para estar al tanto de todas nuestras novedades!
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