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Euroinnova International Online Education

Especialistas en Formacion Online

SOMOS
EUROINNOVA
INTERNATIONAL
ONLINE
EDUCATION

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 estudiantes de experimentar un
crecimiento personaly profesional con formacién
eminentemente practica.

Nuestra visién es ser una escuela de formacién online
reconocida en territorio nacional e internacional por
ofrecer una educacién 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.

R

CERTIFICACION
EN CALIDAD

www.euroinnova.edu.es

Euroinnova International Online Education es miembro de pleno
derecho en la Comision Internacional de Educacién a Distancia,
(con estatuto consultivo de categoria especial del Consejo
Econdémico y Social de NACIONES UNIDAS), y cuenta con el
Certificado de Calidad de la Asociacion Espafiola de
Normalizacion y Certificacion (AENOR) de acuerdo a la
normativa ISO 9001, mediante la cual se Certifican en Calidad
todas las acciones formativas impartidas desde el centro.
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Descubre Euroinnova International Online Education

Nuestros Valores

_/z:\

B> L

ACCESIBILIDAD HONESTIDAD

Somos cercanos y Comprensivos, Somos claros y transparentes,
trabajamos para que todas las nuestras acciones tienen como Ultimo
personas tengan oportunidad de objetivo que el alumnado consiga sus
seguir form&ndose. objetivos, sin sorpresas.

PRACTICIDAD

Formacion practica que suponga un
aprendizaje significativo. Nos
esforzamos en ofrecer una
metodologia practica.

EMPATIA

Somos inspiracionales y trabajamos
para entender al alumno y brindarle
asf un servicio pensado pory para él

A dia de hoy, han pasado por nuestras aulas mas de 300.000 alumnos provenientes de
los 5 continentes. Euroinnova es actualmente una de las empresas con mayor indice de
crecimientoy proyecciéon en el panorama internacional.

Nuestro portfolio se compone de cursos online, cursos homologados, baremables
en oposiciones y formacion superior de postgrado y master.

www.euroinnova.edu.es
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QUIMO0309 Operaciones de Acondicionado de Productos Farmacéuticos y Afines
(Certificado de Profesionalidad Completo)

DURACION
@ 0480 horas

MODALIDAD

0Online

CENTRO DE FORMACION:
Euroinnova International
Online Education

EUROINNOVA

INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION

TITULACION

TITULACION de haber superado la FORMACION NO FORMAL que le Acredita las Unidades de
Competencia recogidas en el Certificado de Profesionalidad QUIM0309 Operaciones de
Acondicionado de Productos Farmacéuticos y Afines, regulada en el Real Decreto
correspondiente, y tomando como referencia la Cualificacién Profesional. De acuerdo a la
Instruccion de 22 de marzo de 2022, por la que se determinan los criterios de admision de la
formacién aportada por las personas solicitantes de participacién en el procedimiento de
evaluacion y acreditacion 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.

o ' CUALIFICAZ ) .
G[I Titulacién Expedida por G Titulacion Avalada para el
] ) EUROINNOVA  Euroinnova International ‘ Desarrollo de las Competencias
1!5!5 INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION Online Education ﬁ ProfESionales R D 1 2

www.euroinnova.edu.es
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Una vez finalizado el curso, el alumno recibirad por parte de Euroinnova International Online Education via
correo postal, la titulacién que acredita el haber superado con éxito todas las pruebas de conocimientos

propuestas en el mismo.

Esta titulacion incluird el nombre del curso/master, la duracién del mismo, el nombre y DNI del alumno, el
nivel de aprovechamiento que acredita que el alumno superé las pruebas propuestas, las firmas del
profesor y Director del centro, y los sellos de la instituciones

que avalan la formacién recibida (Euroinnova Internaional Online Education y la Comision Internacional
para la Formacién a Distancia de la UNESCO).

EUROINNOVA INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION
EXPIDE LA SIGUIENTE TITULACION

NOMBRE DEL ALUMNO/A

con NGmero de Documento XXXXXXXXX ha superado los estudios correspondientes de

Nombre de la Accién Formativa

de XXX horas, perteneciente al Plan de Formacion 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

Y para que conste expido la presente TITULACION en

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

Firma del Alumno/a

sello NOMBRE DEL ALUMNO

AENOR § AENOR %
www.euroinnova.edu.es
m m L LTD
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DESCRIPCION

fe 1) euroINNOVA

&  INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION

En el dmbito de la familia profesional Quimica es necesario conocer los aspectos
fundamentales en Operaciones de Acondicionado de Productos Farmacéuticos y Afines. Asi,
con el presente curso del drea profesional Farmaquimica se pretende aportar los
conocimientos necesarios para conocer los principales aspectos en Operaciones de
Acondicionado de Productos Farmacéuticos y Afines.

OBJETIVOS

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

¢ Acondicionar un lote de productos farmacéuticos y afines.

¢ Realizar reconciliaciones y controles en procesos de acondicionado de productos
farmacéuticos y afines.

A QUIEN VA DIRIGIDO

Este curso esta dirigido a los profesionales de la familia profesional Quimica y mas
concretamente en el drea profesional Farmaquimica, y a todas aquellas personas interesadas
en adquirir conocimientos relacionados en Operaciones de Acondicionado de Productos
Farmacéuticos y Afines.

PARA QUE TE PREPARA

La presente formacién se ajusta al itinerario formativo del Certificado de Profesionalidad
QUIMO0309 Operaciones de Acondicionado de Productos Farmacéuticos y Afines certificando
el haber superado las distintas Unidades de Competencia en élincluidas, y va dirigido a la
acreditacion de las Competencias profesionales adquiridas a través de la experiencia laboral
y de la formacién no formal, via por la que va a optar a la 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

. AENOR || AENOR [ECEEEES
www.euroinnova.edu.es {IQNET
(oo | [omr | * LTD
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(Real Decreto 1224/2009 de reconocimiento de las competencias profesionales adquiridas
por experiencia laboral).

SALIDAS LABORALES

Quimica / Farmaquimica

AENOR [| AENOR .,
www.euroinnova.edu.es : IQNE
s | e T )
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AD|E A/ reanationaL onuine eoucai

FORMAS DE PAGO _——
- Tarjeta de crédito. . e :
Torserence. @

- Paypal. bizum -
- Bizum.
- PayU. Wb’ 7 M Fracciona tu pago con la
- Amazon Pay. garantia de
LLAMANOS GRATISAL & Innovapay
FINANCIACION Y BECAS

EUROINNOVA continta ampliando su programa de becas para acercar y posibilitar el aprendizaje continuo al
maximo numero de personas. Con el fin de adaptarnos a las necesidades de todos los perfiles que
componen nuestro alumnado.

Euroinnova posibilita el
acceso a la educacion
mediante la concesion
de diferentes becas.

BECA
Desempleados

Ademas de estas ayu-
das, se ofrecen Facilida-
des economicas y me-
todos de financiacion
personalizados 100 %
sin intereses.

BECA
Emprende

BECA
Antiguos
Alumnos

www.euroinnova.edu.es



https://euroinnova.edu.es/quim0309-operaciones-de-acondicionado-de-productos-farmaceuticos-y-afines-online?promo=becaamigo
https://euroinnova.edu.es/quim0309-operaciones-de-acondicionado-de-productos-farmaceuticos-y-afines-online?promo=becadesempleo
https://euroinnova.edu.es/quim0309-operaciones-de-acondicionado-de-productos-farmaceuticos-y-afines-online?promo=becaemprende
https://euroinnova.edu.es/quim0309-operaciones-de-acondicionado-de-productos-farmaceuticos-y-afines-online?promo=becaantiguosalumnos
https://euroinnova.edu.es/quim0309-operaciones-de-acondicionado-de-productos-farmaceuticos-y-afines-online
https://euroinnova.edu.es/quim0309-operaciones-de-acondicionado-de-productos-farmaceuticos-y-afines-online/#solicitarinfo

-thg EUROINNOVA ;an EUROINNOVA
-«‘ES uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu 1!?v uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

QUIMO0309 Operaciones de Acondicionado de Productos Ver curso en I3 web Solicits infFermacion aratis
Farmacéuticos y Afines (Certificado de Profesionalidad Completo) 9

LIDERES EN FORMACION ONLINE

7 Razones para confiar en Euroinnova

v/ 25% de alumnos internacionales.

v/ 97% de satisfaccion.

v 100% lo recomiendan.

v Mas de la mitad ha vuelto a
estudiar en Euroinnova

NUESTRA EXPERIENCIA

v Mas de 20 afios de experiencia.

' Mas de 300.000 alumnos vya se han
formado en nuestras aulas virtuales

« Alumnos de los 5 continentes.

Las cifras nos avalan

< 4,7 Ak hkA

4,7 kKA 8.582 '] 5.856
\7 2.625 opiniones 0

12.842 opiniones suscriptores suscriptores

NUESTRO EQUIPO

En la actualidad, Euroinnova cuenta con un equipo humano formado por mas de 300
profesionales. Nuestro personal se encuentra sélidamente enmarcado en una estructura
que facilita la mayor calidad en a atencién al alumnado.

NUESTRA METODOLOGIA

—_—

@ APRENDIZAJE SIGNIFICATIVO

- 100% ONLINE

Jm— —

Estudia cuando y desde donde quieras.
Accede al campus virtual desde cualquier

dispositivo.
EQUIPO DOCENTE

O L]
@ ESPECIALIZADO

Euroinnova cuenta con un equipo de
profesionales que haradn de tu estudio una
experiencia de alta calidad educativa

www.euroinnova.edu.es

Con esta estrategia pretendemos que los
nuevos conocimientos se incorporen de
forma sustantiva en la estructura cognitiva
del alumno.

% NO ESTARAS SOLO

Acompafamiento por parte del equipo de
tutorizacién durante toda tu experiencia
como estudiante.
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CALIDAD AENOR

« Somos Agencia de Colaboracién N° 9900000169 autorizada por el Ministerio
de Empleo y Seqguridad Social.

« Se llevan a cabo auditorias externas anuales que garantizan la maxima calidad
AENOR.

« Nuestros procesos de ensefanza estan certificados por AENOR por a ISO 9001

-'t!:,
AENOR | AENOR Bt
GESTION GESTION I Q N E T
DE LA CALIDAD AMBIENTAL

.
1S0 3001 1S014001 LTD

CONFIANZA
60L§A DE EMPLEO
Contamos con el sello de Y PRACTICAS
Confianza Online y Disponemos de Bolsa de
colaboramos con la Empleo propia con diferentes
Universidades mas ofertas de trabajo, y facilitamos
o la realizacidon de practicas de
prestigiosas, empresa a nuestro alumnado.
Administraciones Publicas y

Empresas Software a nivel Somos agencia de colaboracion

: _ ) _
Nacional e Internacional. N° 9900000169 autorizada por
el Ministerio de Empleoy

Seguridad Social.
*
O * o oreRa be MNP
e | Y SEGURIDAD SOCIAL
CONFIANZA
ONLINE
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SOMOS DISTRIBUIDORES DE FORMACION

Como parte de su infraestructuray
como muestra de su constante
expansioén, Euroinnova incluye dentro
de su organizacién una editorial y una
imprenta digital industrial.

ONLINE EDUCATION

www.euroinnova.edu.es
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:
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Universidad Europea
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Programa Formativo

MODULO 1. INSTALACIONES, SERVICIOS Y EQUIPOS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD FORMATIVA 1. 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. - Naturaleza del calor. Diferencia entre calor y temperatura. Unidades de medida
del calory de la temperatura. Conversion de unidades.
2. - Transferencia de calor. Principios. Aplicaciones en los equipos de fabricacién de
productos farmacéuticos y afines:
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,
Radiacion).
2. Presion: medida y unidades. Relacién entre presion, volumen y temperatura.
3. El proceso de combustion:
1. - Tipos de combustibles y comburentes.
2. - Introduccién a los quemadores.
3. -Introduccién a los generadores de calor, cambiadores de calor y calderas.

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.

Aplicacién 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.

oukwn-=

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

1. Generalidades sobre calderas, definiciones:
1. - Elementos.

www.euroinnova.edu.es
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2. - Condiciones exigibles al fabricante, a la caldera, y al operador.
3. - Requisitos de seguridad
4. - Clasificacién de calderas segun sus caracteristicas principales.
5. - Superficie de calefaccion: superficie de radiaciéon y de conveccion.
6. - Transmisién de calor en calderas.
7. - Tipos de caldera segun su disposicién.
8. - Tipos de caldera segun su circulacion.
2. Disposiciones generales constructivas en calderas pirotubulares:
1. - Hogares. Lisos y ondulados.
. - Camaras de hogar.
. - Tubos. Tirantes y pasadores.
. - Fijacion de tubos a las placas tubulares.
. - Atirantado. Barras tirantes, virotillos, cartelas.
. - Cajas de humos.
7. - Puertas de registro: hombre, cabeza, mano y expansion de gases.
3. Disposiciones generales constructivas en calderas acuotubulares:
1. -Hogar.
2. - Haz vaporizador.
3. - Colectores.
4. - Tamboresy domos.
5. - Fijacién de tubos a tambores y colectores.
6
7
8

AL WN

. - Puertas de registro y expansion de gases.
. - Economizadores.
. - Calentadores de aire.
9. - Sobrecalentadores.
10. - Recalentadores.
11. - Calderas verticales. Tubos Field. Tubos pantalla para llamas.
12. - Calderas de vaporizacién instantanea. Serpentines.
4. Accesorios y elementos adicionales para calderas:
. - Valvulas de paso. Asiento y compuerta.
. - Vdlvulas de retencién. Asiento, clapeta y disco.
. - Valvulas de seguridad.
. - Valvulas de descarga rapida.
. - Valvulas de purga continua.
. -Indicadores de nivel. Grifos y columna.
. - Controles de nivel por flotadory por electrodos.
. - Limitadores de nivel termostatico.
9. - Bombas de agua de alimentacion.
10. - Inyectores de agua.
11. - Caballetes y turbinas para agua de alimentacioén.
12. - Manémetros y termémetros.
13. - Presostatos y termostatos.
14. - Tipos de quemadores.
15. - Elementos del equipo de combustion.
5. Tratamiento de agua para calderas:
1. - Caracteristicas del agua para calderas.
2. - Descalcificadores y desmineralizadotes.

-_—
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3. - Desgasificacién térmica y por aditivos.
4. - Regularizacién del pH.
5. - Recuperacion de condensados.
6. - Régimen de purgas a realizar.
6. Conduccion de calderas y su mantenimiento:
. - Primera puesta en marcha: inspecciones.
. - Puesta en servicio.
. - Puesta fuera de servicio.
. - Causas que hacen aumentar o disminuir la presion.
. - Causas que hacen descender bruscamente el nivel.
. - Comunicacién o incomunicacién de una caldera con otras.
. - Mantenimiento de calderas.
. - Conservacién en paro prolongado.
9. - Revisién de averias.
7. Registro de operaciones y mantenimiento de una caldera de vapor.

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

Agentes desinfectantes y fumigadores.
Planta de tratamiento.
Esterilizacion por calor.
Esterilizacion por calor humedo.
Esterilizacion por calor seco.
Esterilizacion por radiacion.
Esterilizacion por oxido de etileno.
Identificaciéon de equipos e instalaciones segln su estado de desinfeccién o
esterilidad:
1. - Limite y caducidad de la desinfeccion y de la esterilizacion.
2. - Clasificaciéon de zonas y equipos.
3. - Mantenimiento de una zona o equipo desinfectado o estéril.

N kWD =

UNIDAD FORMATIVA 2. 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.

1. Almacenamiento de los distintos tipos de agua.
2. Registro de parametros microbiolégicos y quimicos.
3. Caducidad del agua segun su calidad.

www.euroinnova.edu.es



https://euroinnova.edu.es/quim0309-operaciones-de-acondicionado-de-productos-farmaceuticos-y-afines-online
https://euroinnova.edu.es/quim0309-operaciones-de-acondicionado-de-productos-farmaceuticos-y-afines-online/#solicitarinfo

QUIMO0309 Operaciones de Acondicionado de Productos Vercorsoenlaiveb Solicitainiormarioniarabis
Farmacéuticos y Afines (Certificado de Profesionalidad Completo) 9

4. Agua de calidad farmacéutica segin farmacopeas.
5. Planta de tratamiento de aguas de uso en procesos de fabricacion:
1. - Tratamientos Fisicos.
2. - Tratamientos quimicos.
3. - Tratamientos microbioldgicos.
6. Procedimientos de tratamiento de agua cruda y aguas industriales para calderas,
refrigeracion y procesos de fabricacion.
7. Procedimientos de tratamiento de aguas industriales.
8. Ensayos de medida directa de caracteristicas de agua.

UNIDAD DIDACTICA 3. TRATAMIENTO, TRANSPORTE, DISTRIBUCION Y USO DE AIRE Y
GASES INERTES EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

1. Composiciony caracteristicas del aire y gases inertes y/o industriales.
2. Instalaciones de tratamiento, transporte y distribucién de aire para servicios generales
e instrumentacioén.
. Tratamientos finales del aire y gases inertes: secado y filtrado.
Tipos de filtros usados en fluidos de proceso.
5. Sobrepresiénes y filtracién de aire en salas limpias:
1. - Modos de trabajo segun la clasificacion de las salas.
2. - Cualificacion de las salas limpias: Registro de datos.
6. Mantenimiento y verificacién de filtros HEPA.
7. Mantenimiento y verificacion de filtros de fluidos de proceso.
8. Registros necesarios para garantizar la idoneidad de los gases empleados.

H» W

UNIDAD FORMATIVA 3. 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:
1. - Accidente de trabajo.
2. - Enfermedad profesional.
3. - Otras patologias derivadas del trabajo.
4. - Repercusiones econémicas y de funcionamiento.
5. Marco normativo basico en materia de prevencién de riesgos laborales:
1. - La ley de prevencion de riesgos laborales.
2. - Elreglamento de los servicios de prevenciéon.
3. - Alcance y fundamentos juridicos.
4. - Directivas sobre seguridad y salud en el trabajo.
6. Organismos puUblicos relacionados con la seguridad y salud en el trabajo:
1. - Organismos nacionales.
2. - Organismos de caracter autonémico.

PN =
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UNIDAD DIDACTICA 2. RIESGOS GENERALES Y SU PREVENCION.

HwwnN =

7.
8.
9.

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:
1. - Exposicion a agentes fisicos, quimicos o bioldgicos.
2. - El fuego.
Riesgos derivados de la carga de trabajo:
1. - La fatiga fisica.
2. - La fFatiga mental.
3. - Lainsatisfaccion laboral.
La proteccién de la seguridad y salud de los trabajadores:
1. - La proteccién colectiva.
2. - La proteccion individual.
Senalizacion de seguridad y enclavamientos.
Sistemas de alarmas y de proteccion.
Métodos de prevencion, deteccion y extincion de diferentes tipos de fuegos.

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

AN =

Orden en los procesos.

Limpieza de la sala y los utensilios.

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

UNIDAD DIDACTICA 4. ACTUACION FRENTE A SITUACIONES DE EMERGENCIA.

RN =

Incidencia y desviacién.

Comunicacion de incidencias y desviaciones.

Planes de emergencia.

Procedimientos de actuacion y evacuacion.

Procedimiento de actuacién frente a un accidentado o enfermo.

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

1.
. Utilizacion de elementos de proteccién individual.

www.euroinnova.edu.es

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

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
mantenimiento, limpieza y acondicionamiento.

. Manipulaciéon manual de cargas.
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UNIDAD DIDACTICA 6. SISTEMATICA DE ACTUACION SEGUN NORMAS DE CORRECTA
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

Hojas de seguridad de productos.
Recogiday 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 actuacién frente a las incidencias producidas durante el proceso.
Anomalias de proceso:
1. - Tipos de anomalias y desviaciones.
2. - Acciones correctoras.
3. - Registro de acciones y efectos.

MODULO 2. ACONDICIONADO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

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

WO NGO A WN =

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 dafos derivados del trabajo:
1. - Accidente de trabajo.
2. - Enfermedad profesional.
3. - Otras patologias derivadas del trabajo.
4. - Repercusiones econémicas y de funcionamiento.
5. Marco normativo basico en materia de prevencion de riesgos laborales:
1. - Laley de prevencién de riesgos laborales.
2. - Elreglamento de los servicios de prevencién.
3. - Alcance y fundamentos juridicos.
4. - Directivas sobre seguridad y salud en el trabajo.
6. Organismos publicos relacionados con la seguridad y salud en el trabajo:
1. - Organismos nacionales.
2. - Organismos de caracter autonémico.

PN =

UNIDAD DIDACTICA 2. RIESGOS GENERALES Y SU PREVENCION.

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:

b e
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7.
8.
9.

1. - Exposicion a agentes fisicos, quimicos o bioldgicos.
2. - El Fuego.
Riesgos derivados de la carga de trabajo:
1. - La fatiga fisica.
2. - La fatiga mental.
3. - Lainsatisfaccion laboral.
La proteccién de la seguridad y salud de los trabajadores:
1. - La proteccién colectiva.
2. - La proteccion individual.
Sefalizacion 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.

HwWwnN =

Orden en los procesos.

Limpieza de la sala y los utensilios.

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

UNIDAD DIDACTICA 4. ACTUACION FRENTE A SITUACIONES DE EMERGENCIA.

mhwnNn-=

Incidencia y desviacion.

Comunicacion de incidencias y desviaciones.

Planes de emergencia.

Procedimientos de actuacion y evacuacion.

Procedimiento de actuacién frente a un accidentado o enfermo.

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

1.
. Utilizacion de elementos de proteccién individual.

6.

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

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

Cumplimentacién de guias, libros de registro, etiquetas, etcétera.

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

Manipulacién manual de cargas.

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

PN =
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Hojas de seguridad de productos.

Recogiday segregacion selectiva de residuos.
Control de derrames.

Factores de riesgo. Sensibilizaciones.
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Factores medioambientales del puesto de trabajo.
Dispositivos de seguridad de las maquinas, equipos e instalaciones.
Manipulacién de cargas.
Conocer la forma de actuacién frente a las incidencias producidas durante el proceso.
Anomalias de proceso:
1. - Tipos de anomalias y desviaciones.
2. - Acciones correctoras.
3. - Registro de acciones y efectos.

UNIDAD FORMATIVA 2. PREPARACIONES PREVIAS AL INICIO DEL
ACONDICIONADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. FASES DEL PROCESO DE DOSIFICACION Y ACONDICIONAMIENTO

1.
. Orden del proceso.

Flujo de materiales.

Caracteristicas de los materiales a dosificar:
1. - Formas sélidas.
2. - Formas liquidas.
3. - Formas pulverulentas.
4. - Otras.
Prescripciones legales.
Control de calidad.
Normas de correcta fabricacion
Muestreo. Secuencia y resultados.
Desviaciones.
Validaciéon del proceso de acondicionamiento.

. Aseguramiento de calidad.

. Tratamiento de No-conformidad.
. Control estadistico de la calidad.
. Mejora continua.

Registros. Manual y electrénico.

. Contaminacién cruzada.

UNIDAD DIDACTICA 2. MATERIALES PARA EL ACONDICIONADO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

—
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Materiales de envase.

Clasificacién y caracterizacién.

Funcionalidad y especificidad del envase.

Tipos de envases para cremas, geles y pomadas, suspensiones, inyectables, jarabes etc.
Estabilidad y resistencia.

Operaciones de lavado y esterilizacién de envases.
Desinfeccion. Agentes desinfectantes.
Esterilizacion por calor seco y himedo.
Esterilizacion por oxido de etileno.

Verificaciones.

Registro de parametros microbiolégicos.
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12. Materiales de embalaje
13. Idoneidad frente al transporte.

UNIDAD DIDACTICA 3. DOCUMENTACION A CUMPLIMENTAR EN LA RECEPCION DE
MATERIALES PARA EL ACONDICIONADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1. Soportes de registros manual o electrénico de datos.
2. Guias de acondicionamiento.
3. Documentacion del lote.

UNIDAD FORMATIVA 3. MAQUINAS Y EQUIPOS EN EL PROCESO DE
DOSIFICACION Y ACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. EQUIPOS, MAQUINARIA, INSTALACIONES Y SERVICIOS AUXILIARES
DE ACONDICIONAMIENTO.

1. Lineas de acondicionamiento de formas no estériles, sélidas, semisélidas, liquidas, y
otras.
2. Dosificacién y acondicionamiento de productos estériles.
3. Cualificacién de equipos:
1. - Partes bdsicas de los equipos. Importancia de las limpiezas.
2. - Montaje y desmontaje.
3. - Puesta a punto inicial y ajustes rutinarios.
4. Anomalias de funcionamiento:
1. - Acciones a tomar.
2. - Aplicacion de sistemas informatizados.
5. Lineas de acondicionamiento con sistemas de dosificacién (Formas sélidas, liquidas,
pulverulentas y otras ).
6. Sistemas de cierre.
7. Maquinas de acondicionamiento de productos farmacéuticos y afines:
1. - Pesadoras.
2. - Encajonadoras.
3. - Etiquetadoras.
4. - Paletizadoras.
5. - Otras
8. Equipos de registro de datos:
1. - Manuales.
2. - Electrénicos.

UNIDAD DIDACTICA 2. UTENSILIOS, EQUIPOS Y RECIPIENTES DE DISPENSADO DE
MATERIALES EN EL ACONDICIONADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

1. Sistemas de aire y filtros.
2. Descripcién de los equipos usados para la dosificacion y acondicionamiento de
materiales.
1. - Pesada: Basculas, balanzas, microbalanzas, etc.
2. - Otros: Sistemas volumétricos, bombas dosificadoras, etc.

www.euroinnova.edu.es
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3. Verificaciones previas al uso de los equipos de dosificacion.
4. Materiales de envase y acondicionamiento:

1. - Clasificacion.

2. - Caracterizacion.
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UNIDAD DIDACTICA 3. OPERACIONES DE LIMPIEZA DE EQUIPOS DE DOSIFICACION Y
ENVASADO DE MATERIALES.

1. Limpieza de los equipos de dosificacion y envasado.
2. Registro de las operaciones de limpieza de los equipos de dosificaciéon y envasado.

UNIDAD FORMATIVA 4. RESPUESTA FRENTE A ANOMALIAS Y DESVIACIONES
EN EL ACONDICIONADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. ANOMALIAS Y DESVIACIONES DEL PROCESO DE ACONDICIONADO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

Tipos de anomalias.

Acciones a tomar segun tipo de anomalia.
Manuales y normas de fabricacion.

Informe de anomalias.

Desviaciones.

Intervalos de cumplimiento.

Acciones correctoras.

Registro de acciones correctoras y documentacién.

N A WN =

UNIDAD DIDACTICA 2. SISTEMATICA DE ACTUACION SEGUN NORMAS DE CORRECTA
FABRICACION EN EL ACONDICIONADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

Normas de correcta fabricacién.
Hojas de seguridad de productos.
Dispositivos de seguridad de maquinas equipos e instalaciones.
Enclavamientos.
Formas de actuacién segun tipos de incidencias.
Factores de riesgo:
1. - Mecanicos
2. - Quimicos.
3. - Bioldgicos.
4. - Medioambientales.
5. - Otros.
7. Sensibilizacion.
8. Senalizacion de seguridad y etiquetado.
9. FrasesRyS.
10. Pictogramas.
11. Control de derrames.
12. Recogiday segregacion selectiva de residuos.
13. Normativa medioambiental.

oukhwnNn-=
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UNIDAD DIDACTICA 3. REGISTRO DE ANOMALIAS Y DESVIACIONES EN EL ACONDICIONADO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

oukhwnNn-=

8.
9.

Documentos y registros asociados.
Hojas de registro de incidencias.
Andlisis de anomalias y desviaciones.
Muestreo en proceso y producto terminado.
Aseguramiento de calidad.
No conformidades:

1. -Internas.

2. - Con clientes.

3. - Con proveedores.

. Acciones correctoras.

1. - Seguimiento de acciones correctoras.
2. - Auditorias internas.

Control estadistico de la calidad.

Graficos de control.

MODULO 3. CONTROLES EN PROCESO DE ACONDICIONADO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD FORMATIVA 1. RESPUESTA FRENTE A ANOMALIAS Y DESVIACIONES
EN EL ACONDICIONADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. ANOMALIAS Y DESVIACIONES DEL PROCESO DE ACONDICIONADO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

N WD =

Tipos de anomalias.

Acciones a tomar segln tipo de anomalia.
Manuales y normas de fabricacién.

Informe de anomalias.

Desviaciones.

Intervalos de cumplimiento.

Acciones correctoras.

Registro de acciones correctoras y documentacion.

UNIDAD DIDACTICA 2. SISTEMATICA DE ACTUACION SEGUN NORMAS DE CORRECTA
FABRICACION EN EL ACONDICIONADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

oukhwn-=
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Normas de correcta fabricacion.
Hojas de seguridad de productos.
Dispositivos de seguridad de maquinas equipos e instalaciones.
Enclavamientos.
Formas de actuacion segun tipos de incidencias.
Factores de riesgo:
1. - Mecanicos
2. - Quimicos.
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3. - Bioldgicos.
4. - Medioambientales.
5. - Otros.
7. Sensibilizacién.
8. Senalizacién de seguridad y etiquetado.
9. FrasesRyS.
10. Pictogramas.
11. Control de derrames.
12. Recogiday segregacion selectiva de residuos.
13. Normativa medioambiental.

UNIDAD DIDACTICA 3. REGISTRO DE ANOMALIAS Y DESVIACIONES EN EL ACONDICIONADO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

Documentos y registros asociados.
Hojas de registro de incidencias.
Andlisis de anomalias y desviaciones.
Muestreo en proceso y producto terminado.
Aseguramiento de calidad.
No conformidades:
1. -Internas.
2. - Con clientes.
3. - Con proveedores.
7. Acciones correctoras.
1. - Seguimiento de acciones correctoras.
2. - Auditorias internas.
8. Control estadistico de la calidad.
9. Graficos de control.
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UNIDAD FORMATIVA 2. CONTROL DE EQUIPOS EN EL ACONDICIONADO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. CONTROLES EN EL PROCESO DE ACONDICIONADO.

1. Pardmetros de control: chequeo de los materiales, estanqueidad de blisters,
integridad de cierres, peso, calidad de impresién, centrado, unidades por paquete/caja,
entre otros.

2. Documentos asociados a los controles en proceso.

. Metodologia aplicada en cada pardmetro.

4. Registroy recopilacién de datos. Nociones basicas de los pardmetros a controlar,
especificaciones e intervalos de cumplimiento. Desviaciones y anomalias.

w

UNIDAD DIDACTICA 2. EQUIPOS DE MEDIDA Y CONTROL DEL PROCESO.

1. Tipos de equipos: controladores de temperatura, humedad, presién, amperimetros,
registradores graficos, control de velocidades (r.p.m.), estanqueidad y otros.

2. Calibracion de equipos.

3. Sistematica de limpieza.

www.euroinnova.edu.es
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4. Aplicacion de sistemas informatizados.
UNIDAD DIDACTICA 3. CONTROL DE CALIDAD.

Calidad: control, aseguramiento, y garantia.
Normas de correcta fabricacion.
Control estadistico de la calidad.
Graficos de control.
Nociones basicas de los pardametros a controlar:
1. - Especificaciones.
2. - Intervalos de cumplimiento.
3. - Desviaciones.
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Euroinnova

International Online Education

Esta es tu Escuela

N
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. Te ha parecido interesante esta formacion? Si adn tienes dudas, nuestro
equipo de asesoramiento académico estara encantado de resolverlas.
Preguntanos sobre nuestro método de formacion, nuestros profesores, las
becas o incluso simplemente condcenos.

Solicita informacion sin compromiso.

Llamadme gratis iMatricularme ya!
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