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MF0340_3 GARANTIA DE CALIDAD EN LA TRANSFORMACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES(ONLINE)

350,00 € - 425,00 €

Este curso se ajusta a lo expuesto en el itinerario de aprendizaje perteneciente al Médulo
Formativo MF0340_3 Garantia de calidad en la transformacién de productos farmacéuticos y
afines, requlado en el Real Decreto 1534/2011, de 31 de octubre, que permitird al alumnado a
adquirir las competencias profesionales necesarias para garantizar la calidad en la
transformacién de productos farmacéuticos y afines.

Categorias: Quimica |

INFORMACION

Duracion 140 h

Modalidad Online

Docencia TUTOR PERSONAL

Practicas GESTION DE PRACTICAS EN EMPRESAS

Pagina: 1


https://inafe.es/categoria-curso/certificados-de-profesionalidad/certificados-de-profesionalidad-online/quimica/

959 830 780 / 640 798 742

[A]INAFE

Método de pago FINANCIACION SIN INTERESES
Centro de empleo AGENCIA DE COLOCACION
Formacion acreditada CENTRO ACREDITADO POR EL SEPE
Precio Particular, Empresa

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

MODULO 1. GARANTIA DE CALIDAD EN LA TRANSFORMACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

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

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

Pruebas quimicas, farmacéuticas y biolégicas.

Criterios y pruebas de determinacién de estabilidad.

Agentes de estabilizacién y de conservacion.

Influencia del envase en contacto con el producto.

Pruebas toxicoldgicas y farmacolégicas.

Establecimiento de normas de productos farmacéuticos y afines acabados en funcién de:
propiedades fisicas, propiedades quimicas, acondicionamiento, condiciones de almacenamiento,
uso para tratamiento o diagndstico y forma farmacéutica.

ou e WwNE

UNIDAD DIDACTICA 2. ANALISIS Y CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS,
PRODUCTOS INTERMEDIOS Y PRODUCTOS ACABADOS EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

1. Verificacién visual de caracteres organolépticos.

2. Medida de variables fisicoquimicas.

3. Identificacién y medida de componentes mediante técnicas de analisis guimico o instrumental.
4. Etapas de validacién de un andlisis de control de calidad: pardmetros fisicos, quimicos y
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microbioldgicos, gue deben ser controlados en la fabricacién y como producto acabado.

. Realizaciéon de ensayos sobre formas sélidas, semisélidas, liquidas, y otras. Descripcién del

procedimiento de ensayo, esquema de los equipos utilizados, presentacién de datos obtenidos y
tratamiento de los mismos, estadistico y/o grafico. Justificacién de los resultados y conclusiones.
Organizacioén del almacén general y de produccién en funcién de su idoneidad para el proceso
de las diversas sustancia quimicas. Determinacién de zonas para productos en cuarentena,
aprobados y rechazados.

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

1.
2.

Definicién de los controles de proceso y su ubicacién entre las distintas operaciones.
Clasificacion de los mismos y determinacién de su caracter eliminatorio, orientativo y
determinante del proceso.

Indicaciones sobre la toma de muestra para el control de proceso basado en la homogeneidad y
representatividad de la muestra. Mencién especial a la toma de muestras sdlidas.

Elaboraciéon de las acciones correctivas del proceso en funcion de los resultados del control.
Determinacién de las personas encargadas de realizar los diferentes controles, personal de
planta o de laboratorio.

UNIDAD FORMATIVA 2. ENSAYOS DE CALIDAD Y ELABORACION DE INFORMES EN LA
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

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

1.
2.
3.

No vk

Concepto de calidad de un producto y su medida.

Calidad en el diseno del producto. Cambio de proceso. Desarrollo de un producto.

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

Métodos y técnicas de evaluacién de trabajos. Diagramas de los procesos de trabajo.

Las normas de correcta fabricacién con relacién a la calidad.

Gestién econdmica de la calidad. Costes de calidad. Mejora de la calidad.

Calidad de entrega y servicio.
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UNIDAD DIDACTICA 2. TECNICAS DE MUESTREO EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.
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11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

Inspeccion inicial de los productos:

- Correcto etiguetado de los envases.

- Control de pesos de los envases.

- Pruebas organolepticas del producto.

Tecnicas de toma directa de muestras de aire, agua y otros liquidos y solidos:
- Tipos de muestreo de aire.

- Tipos de muestreo en superficies.

- Tipos de muestreo en muestras liquidas.

- Tipos de muestreo en muestras solidas.

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

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

Curvas OC de un plan de muestreo.

Planes Militar Standard 105-D.

Niveles de Inspeccidn.

Muestreo sencillo, doble y multiple.

Manejo de tablas.

Planes de muestreo por variables.

Manejo de tablas Militar Standard 414.

Criterios decisorios de interpretacion de resultados.

Nivel de Calidad Aceptable (NCA o AQL).

Prevencién de errores mas comunes en la manipulacién de una muestra y célculo de
incertidumbres en los muestreos.

UNIDAD DIDACTICA 3. CONTROL MICROBIOLOGICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
AFINES.

1.
2.
3.
4.

Tipos de controles:

- Control de esterilidad.

- Eficacia de antimicrobianos.

- Control ambiental y de superficies.

UNIDAD DIDACTICA 4. RECOPILACION DE DATOS Y TRATAMIENTO DE LOS MISMOS EN LOS
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ENSAYOS DE CALIDAD EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.

w

7.

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

. Tratamientos estadisticos de los datos. Determinacién de valores medios y desviaciones.

Calculo de los errores e incertidumbres en las medidas efectuadas, y comprobar su validez.
Alimentacién del histérico sobre el proceso/producto y tratamiento estadisticos de los datos del
mismo.

Comparacion de dichos valores con los normales establecidos para el proceso y/o producto.
Elaboracién de un informe sobre las desviaciones y su repercusién en el rendimiento y calidad
final del proceso.

Valoracion sobre el caracter aleatorio o determinado de las desviaciones.

UNIDAD DIDACTICA 5. INFORMACION DE LAS INCIDENCIAS Y PROPUESTAS DE MEJORAS EN
LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.

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

Incidencia, caracter estacional y repercusién de la desviacion.

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