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Gufa del Curso
QUIMO0210 Organizacién y Control del
Acondicionado de Productos Farmacéuticos y
Afines

Modalidad de realizacidon del curso: A distancia

Titulacién: Diploma acreditativo con las horas del curso

OBJETIVOS

En el dmbito de la familia profesional Quimica es necesario conocer los aspectos
fundamentales en Organizacién y Control del 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 Organizacién y Control

del Acondicionado de Productos Farmacéuticos y Afines.

CONTENIDOS

MODULO 1. ORGANIZACION EN INDUSTRIAS FARMACEUTICAS Y
AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. ORGANIZACION DE PROCESOS
FARMACEUTICOS

1. Tipos de procesos y procesos tipo:



- Esquematizacion de procesos de produccién

3. - Representacion grafica de los procesos de fabricacion

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.

- Simbologia de la industria quimica. Representaciones graficas de los procesos,
(importancia, descripcion, funcion, utilidad etc. )

- Sistemas de representacion de maquinas y elementos: Simbolos e identificacion de
elementos, instrumentacion, equipos e instalaciones, Representacion y nomenclatura

de maquinas y equipos de proceso

6. - Diagramas de proceso:

7. - Diagramas de bloques. Diagramas de flujo. Diagramas de flujo simplificado
8.
9

. - Otros diagramas: en Planta, Isometricos, Constructivos, de Detalle. . .

- Diagramas de proceso e instrumentacion (P& |, Piping & Instrumentation)

- Analisis de diagramas de procesos

Procesos quimicos industriales:

- Conversion, productividad y rendimiento de los procesos quimicos

- Descripcion basica de los procesos que se relacionan

- Reactivos, productos, subproductos, residuos, tipos de reacciones puestas en juego
- Campos de aplicacion de los productos fabricados

- Parametros caracteristicos de cada etapa: naturaleza de las fases temperatura,
presion, concentraciones, pH, otras variables

- Etapas de proceso y su cronologia

- Balance de materia en las lineas principales de proceso

- Tecnicas aplicadas en produccion de los procesos de la industria quimica farmaceutica
Fases, operaciones bdsicas y auxiliares de los procesos tipo

Normas de correcta fabricacién (NCF)

Especificaciones de materiales

Férmulas de fabricacién patrén

Método patrén

Procedimientos normalizados de trabajo (PNT)

Sistemas de calidad

Normas de calidad (GMP, ISO y otras)

UNIDAD DIDACTICA 2. SISTEMAS Y METODOS DE TRABAJO



1. Métodos de trabajo
2. Estudio y organizacion del trabajo

3. Elaboracién de guias

UNIDAD DIDACTICA 3. PLANIFICACION Y CONTROL DE LA
PRODUCCION CONTINUA Y DISCONTINUA POR LOTES

1. Conceptos generales sobre gestién de la produccién
2. Programacion de una produccién por lotes

3. Ellanzamiento. Control del progreso de produccién

UNIDAD DIDACTICA 4. CONTROL DE CALIDAD EN PLANTA QUIMICA
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. Concepto de calidad total y mejora continua:

- Evolucion historica del concepto de calidad

- El modelo Europeo de excelencia: La autoevaluacion

- Sistemas de aseguramiento de la calidad: ISO 9000

- El manual de calidad, los procedimientos y la documentacion operativa
- Diseno y planificacion de la calidad

- Tecnicas avanzadas de gestion de la calidad: benchmarking

- Tecnicas avanzadas de gestion de la calidad: La reingenieria de procesos

O N LA W N e

. Normas de calidad:

10. - Normativa de la calidad

11. -La norma ISO 9000: 2000

12. - El modelo EFQM (El Modelo Europeo de Excelencia Empresarial)
13. Calidad en el diseno del producto:

14. - Las necesidades de los clientes

15. - Planificacion del diseno

16. - Definir los datos de partida del diseno

17. - Realizacion del diseno

18. - Comprobar la validez del diseno

19. Desarrollo de un producto

UNIDAD DIDACTICA 5. ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL Y
FUNCIONAL DE LA INDUSTRIA DE PROCESOS FARMACEUTICOS

1. Estructura bésica de las industrias farmacéuticas y afines. Funciones

2. Relaciones funcionales de los departamentos de produccién y acondicionado

UNIDAD DIDACTICA 6. GESTION DE RECURSOS MATERIALES Y
HUMANOS

1. Motivacién y relaciones humanas

2. Mandos intermedios



3. Métodos de elaboracién y clasificacion de informes
4. Métodos de programacion de trabajo
5. Optimizacién de procesos

6. Liderazgo y preparacién de reuniones

UNIDAD DIDACTICA 7. TRATAMIENTO DE LA DOCUMENTACION EN
LA INDUSTRIA DE PROCESOS FARMACEUTICOS

1. Elaboracién e interpretacion de guias de produccién
2. Métodos de clasificacién y codificacion de documentos
3. Actualizacién, renovacion y eliminacién de documentacion

4. Transmisién de la informacién

UNIDAD DIDACTICA 8. APLICACIONES INFORMATICAS EMPLEADAS
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFIN

1. Organizacién de la informacién
2. Uso de programa de tratamiento estadistico de datos
3. Aplicacién de bases de datos

4. Nociones de control de procesos por ordenador

MODULO 2. AREAS Y SERVICIOS DE LAS PLANTAS FARMACEUTICAS Y
AFINES

UNIDAD FORMATIVA 1. EQUIPOS E INSTRUMENTOS DE
PRODUCCION Y SERVICIO DE LAS PLANTAS FARMACEUTICAS Y
AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. MANIPULACION DE PRODUCTOS QUIMICOS
EMPLEADOS EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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Y AFINES

1. Fichas de datos de seguridad de sustancias quimicas

2. Normas sobre limpieza y orden en el entorno de trabajo y sobre higiene en planta
quimica

3. Riesgos en plantas quimicas y auxiliares: Principales riesgos en plantas quimicas.
Riesgos de los productos quimicos. Incompatibilidades en almacenamiento, manejo y
envasado; precauciones contra corrosion, contaminacion y derrames. Limites de
toxicidad, inflamabilidad y otras. Formas de intoxicacién: Ingestién, cutdnea, ocular,
gases y respiracion, sensibilizacion. Ficha de seguridad de materiales. Reactividad
quimica y tabla de inter-reactividad

4. Nubes toéxicas (Dispersion, persistencia, actuacién colectiva, medidas de proteccion).
Ambiente de trabajo (grado de exposicién, limites, proteccién, medida y
monitorizacion)

5. REACH

6. Documentacion sobre el uso de EPI’s (guantes, gafas, trajes de proteccién y mascarillas)

UNIDAD DIDACTICA 2. LA PLANTA FARMACEUTICA

1. Aspectos generales sobre instalaciones, edificios y espacios
2. Aspectos especiales: climatizacidn, esterilidad, humedad, presién, iluminacién, habitos

de trabajo en zonas especiales, y otros

UNIDAD DIDACTICA 3. CALEFACCION Y REFRIGERACION

. Calory temperatura. Instrumentos de medida:
. - Transmision de calor

. - Generadores de calor

. Calderas de vapor:

1

2

3

4. - Cambiadores de calor
5

6. - Principios fisicos

7

. - Funcionamiento de los equipos



8.
9.
10.
11.
12.
13.

- Parametros de operacion y/o control

- Dispositivos de seguridad

Procedimientos y técnicas de operacién y control

Andlisis de informacion real de instalaciones, procesos y equipos
Técnicas de recuperacién de energia

Circuitos internos

UNIDAD DIDACTICA 4. TRATAMIENTO Y DISTRIBUCION DEL AGUA
PARA PROCESOS Y AGUAS INDUSTRIALES

L e

13

14.

15
16
17
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Purificacion del agua:

- Esquema de instalaciones industriales para la elaboracion de agua purificada
- Agua de calidad farmaceutica segun farmacopeas

Planta de tratamiento de aguas

Procedimiento de tratamientos de aguas:

- Tratamientos fisicos

- Tratamientos quimicos

- Tratamientos microbiologicos

Ensayos de medida directa de las caracteristicas de agua:

- Ensayos fisico-quimicos

. - Ensayos microbiologicos

. Biologia aplicada al tratamiento de aguas:

-DBO

- Microorganismos: tipos, clasificacion, requerimientos nutricionales
- Ecologia microbiana

- Control microbiano

- Microorganismos indicadores

UNIDAD DIDACTICA 5. TRATAMIENTO, TRANSPORTE Y DISTRIBUCION
DE AIRE

1.

Composicidn y caracteristicas del aire como gas



Instalaciones de tratamiento, transporte, distribucién y almacenamiento
Tratamientos finales

Condiciones de seguridad en la manipulacién de gases

Climatizacién del aire

Estado higrométrico

Areas especiales

Esterilizacién del aire
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Zonas limpias

—
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Mantenimiento y control de esterilidad

UNIDAD DIDACTICA 6. INTERPRETACION DE DIAGRAMAS Pl PARA LOS
SERVICIOS, LECTURA Y ANALISIS DE DATOS PARA LOCALIZAR
DESVIACIONES

1. Definicién y descripcion de la simbologia empleada en los diagramas PI.

2. ldentificacion de lineas, equipos y flujos en el diagrama

3. Comparacién de datos reales con datos tedricos sobre flujos y caracteristicas fisico-
quimicas de la diferentes corrientes, identificando las desviaciones

4. Elaborar informes con propuesta correctoras y/o ajustes necesarios de los servicios

UNIDAD FORMATIVA 2. CONTROL Y MEJORA DE PROCESO EN
INDUSTRIAS FARMACEUTICAS Y AFINES

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

1. Documentacién acerca del proceso, bisqueda de bibliografia y estudio del escalado del
proceso

2. Estructuray redaccién de hojas de proceso

3. Descripcién de las operaciones del proceso, con indicaciones sobre seguridad, higiene,

y condiciones de proceso




4. Elaboracién de tablas, gréficas y listas de chequeo necesarias para el posterior proceso

de datos

UNIDAD DIDACTICA 2. CONTROL DE LAS OPERACIONES DURANTE EL
PROCESO DE FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
AFINES

Cumplimentacién de la hoja de proceso

Control de pesos y cargas de MP.

Orden en los procesos

Condiciones fisicas de las operaciones y datos de control de proceso
Control de limpieza de salas y utensilios

Contaminaciones cruzadas

Control de desinfeccién de salas y utensilios

© N Uk W

Operaciones de etiquetado de productos, equipos y drea

UNIDAD DIDACTICA 3. ANALISIS DE DATOS DE PROCESO DE
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

Recopilacion de datos en las tablas, gréficas y listas de chequeo
Comparativa con datos histéricos de anteriores procesos
Breve estudio estadistico de los datos histéricos

Localizacién y clasificacién de anomalias, desviaciones, incidentes y accidentes

A N

Redaccién de informes sobre las desviaciones

UNIDAD DIDACTICA 4. PROPUESTA DE MEJORAS PARA LA
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
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1. Propuesta de mejoras basadas en los informes sobre desviaciones del proceso
2. Acciones correctoras propuestas

3. Registro de acciones y efectos

MODULO 3. COORDINACION Y CONTROL EN EL ACONDICIONADO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD FORMATIVA 1. PREPARACION DE MATERIALES Y EQUIPOS
EN EL ACONDICIONADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. MATERIAS Y MATERIALES UTILIZADOS EN EL
ACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

Materias primas

Principios activos: clasificacion terapéutica

Excipientes: tipos y funciones

Materiales de acondicionamiento

Productos farmacéuticos y afines: Clasificacion e importancia de sus efectos en la salud
Calidad adecuada de MP, intermedios y producto final

Definicién de estados de Cuarentena, Aprobado y Rechazado

Flujo de materiales. Concepto y significado de calidad de producto, garantia de calidad

0 0 N O R WD

Prescripciones legales

—
©

Validacién del proceso de acondicionamiento

—
—

. Contaminaciones cruzadas

UNIDAD DIDACTICA 2. OPERACIONES BASICAS DE GALENICA
INDUSTRIAL

1. Principios fisicoquimicos de las diferentes operaciones basicas

2. Operaciones de lavado y esterilizacién de envases

ACADEMI A

—=INTEGRAL=-

CENTRO DE NUEVAS TECHNOLOGIAS




10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
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Dosificacion y acondicionamiento de productos estériles
Importancia de las limpiezas

Equipos industriales, escala piloto y laboratorio
Reduccion del tamafio de particula

Tamizacion y granulometria

Sistemas dispersos

Filtracion

Mezclado

Liofilizacién

Esterilizacién

Granulacién

Compresion y llenado de céapsulas
Recubrimiento

Disolucién

UNIDAD DIDACTICA 3. MAQUINAS, EQUIPOS E INSTALACIONES DE
ELABORACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

10.
11.
12.
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Equipos, maquinaria, instalaciones y servicios auxiliares de fabricacién: Lineas de
envasado y acondicionamiento de formas farmacéuticas sélidas, semisélidas y liquidas
Cualificacién de equipos. Partes béasicas de los equipos

Montaje y desmontaje

Puesta a punto inicial y ajustes rutinarios

Anomalias de funcionamiento. Acciones a tomar

Elementos constructivos y detalles de funcionamiento:

- Basculas y balanzas. Controladores de peso

- Granuladoras. Tamizadoras. Molinos. Mezcladores. Maquinas de seleccion por tamano
y visuales

- Sistemas de agitacion. Atomizadores. Pulverizadores, micronizadores

- Secadores (bandejas, lecho fluido, otros)

- Maquinas de comprimir. Capsuladoras. Bombos de recubrimiento

- Equipos para soluciones y jarabes. Equipos para aerosoles. Equipos para inyectables.

Equipos para suspensiones y emulsiones. Equipos para cremas, geles y pomadas



13.

14.
15.
16.

17.
18.

- Autoclaves. Equipos para supositorios y ovulos. Equipos para oftalmicos. Equipos para
parches transdermicos

- Desempolvadores y detectores de metales

- Reactores

Instrumentos asociados a los equipos para medida de variables (temperatura, presion,
flujo, entre otras)

Sistemas de filtracidn. Extractores

Liofilizadores

UNIDAD FORMATIVA 2. SUPERVISION Y CONTROL DEL PROCESO
PRODUCTIVO EN EL ACONDICIONADO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. PRODUCCION INDUSTRIAL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

1.

2.

Fabricacién de formas farmacéuticas y afines: polvos, granulados, comprimidos,
grageas, supositorios, cremas, pomadas, aerosoles, soluciones suspensiones,
inyectables, colirios, 6ticos, y otros

Caracteristicas de la fabricacion de formas estériles. Tipos de esterilizacion

UNIDAD DIDACTICA 2. DEFINICION DEL PROCESO EN EL
ACONDICIONADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

Proceso de fabricacién; dosificacién y acondicionado. Férmula de fabricacion.
Validacién

Preparacién a las diferentes escalas de trabajo (laboratorio, piloto e industrial) de
diversas formas farmacéuticas o afines

Descripcion detallada de equipos, condiciones y necesidades de Materiales, personal y
servicios

Diagramas de flujo:




5. - Tecnologia aplicada

6. - Variables y parametros de proceso

UNIDAD DIDACTICA 3. CONTROL DE PROCESO, TOMA DE DATOS Y
MUESTRAS EN ACONDICIONADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y AFINES

1. Supervisién del proceso. Asegurar acondicionamiento éptimo de los equipos y
servicios, carga y control de pesos de MP, control de operaciones y entrega de
producto final a almacén

2. Aplicacién de sistemas informatizados

3. Cumplimentacién de Hoja de proceso, anotando pesos, tiempos, condiciones,
desviaciones y correcciones

4. Instrucciones para toma de datos, muestras, envasado y etiquetado de las diferentes
corrientes de proceso

5. Instrucciones para toma de datos, muestras, envasado y etiquetado de los diferentes
productos obtenidos en el proceso

6. Asegurar la identificacidn y caracterizacion correcta de equipos, MP, servicios
empleados, intermedios y producto finales obtenidos con el fin de asegurar la

trazabilidad del producto

UNIDAD DIDACTICA 4. TRATAMIENTO Y ARCHIVO DE HOJAS DE
PROCESO, Y DATOS CONTENIDOS EN ELLAS

Extraccion de datos y cumplimentacién de las tablas correspondientes
Archivo de hojas de proceso, organizadas por producto, fechay lote
Anomalias de proceso: Tipos de anomalias y desviaciones

Acciones correctoras

ik o

Registro de acciones y efectos

MODULO 4. GARANTIA DE CALIDAD EN EL ACONDICIONADO DE
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PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD FORMATIVA 1. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE
MATERIALES Y PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO 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
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1. Gestidny control de calidad: Concepto de calidad de un producto y su medida
2. Calidad en el disefio del producto. Cambio de proceso
3. Pruebas quimicas, farmacéuticas y bioldgicas
4. Calidad en el acondicionamiento. Anélisis del proceso
5. Las normas de correcta fabricacién en relacion con la calidad
6. Gestion econdmica de la calidad. Costes de calidad
7. Mejora de la calidad
8. Calidad de entrega y servicio
9. Garantia de calidad en los suministros de proveedor
10. Criterios y pruebas de determinacién de estabilidad
11. Agentes de estabilizacién y de conservacion
12. Materiales de acondicionado: Tipos de materiales de acondicionado
13. Caracteristicas de los materiales de envasado
14. Simbologia de los materiales de envasado
15. Atmésferas modificadas
16. Estanqueidad de envases
17. Influencia del envase en contacto con el producto
18. Pruebas toxicoldgicas y farmacolégicas
19. 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

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. Identificacion y medida de componentes mediante técnicas de andlisis quimico o
instrumental

4. Etapas de validacion de un andlisis de control de calidad: parametros fisicos, quimicos y



microbioldgicos, que deben ser controlados en la fabricacién y como producto acabado
5. Realizacién 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
6. Organizacién 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 EL
ACONDICIONADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

1. Definicién de los controles de proceso y su ubicacién entre las distintas operaciones

2. Clasificacion de los mismos y determinacién de su cardcter eliminatorio, orientativo y
determinante del proceso

3. 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 sélidas

4. Elaboracién de las acciones correctivas del proceso en funcién de los resultados del
control

5. Determinacion 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 EL ACONDICIONADO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. GESTION Y CONTROL DE ENSAYOS DE
CALIDAD EN EL ACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

T
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1. Calidad en el disefio del producto. Cambio de proceso. Desarrollo de un producto
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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 presentacion. Estadistica. Representacién grafica.
Gréficos de control por variables y atributos. Interpretacién de los gréficos 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

Controles en proceso del producto: Pardmetros de control: Chequeo de los materiales,
estanqueidad de blisters, integridad de cierres, peso, calidad de impresién, centrado,
unidades por paquete/caja

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

UNIDAD DIDACTICA 2. TECNICAS DE MUESTREO EN LA FABRICACION
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

—_ =
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12.
13.
14.
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Inspeccion inicial de los productos:

- Correcto etiquetado de los envases

- Control de pesos de los envases

- Pruebas organolepticas del producto

Toma de muestras. Técnicas de muestreo

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
Curvas OC de un plan de muestreo
Planes Militar Standard 105-D

Niveles de Inspeccién



15.
16.

17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.

Muestreo sencillo, doble y mdiltiple

Equipos de medida y control del proceso: Tipos de equipos: Lupa, controladores de
temperatura, humedad, presién, amperimetros, registradores graficos y control de
velocidades (r. p. m.)

Calibracién de equipos

Sistemadtica de limpieza

Manejo de tablas

Créficos de control por variables y atributos

Documentos asociados a los controles en proceso

Metodologia aplicada en cada pardmetro

Registro y recopilacién de datos

Planes de muestreo por variables

Manejo de tablas Militar Standard 414

Criterios decisorios de interpretacion de resultados

Nivel de Calidad Aceptable (NCA o AQL)

Aplicacién de sistemas informatizados

Prevencion de errores mas comunes en la manipulacion de una muestra y célculo de

incertidumbres en los muestreos

UNIDAD DIDACTICA 3. CONTROL MICROBIOLOGICO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES
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Tipos de controles:

- Control de esterilidad

- Eficacia de antimicrobianos

- Control ambiental y de superficies

Identificacién, traslado, conservacién y de las muestras

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




1. Cumplimentacién de tablas, gréficas y fichas de control de calidad de productos
intermedios y finales

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

3. Calculo de los errores e incertidumbres en las medidas efectuadas, y comprobar su
validez

4. Alimentacién del histérico sobre el proceso/producto y tratamiento estadisticos de los
datos del mismo

5. Comparacién de dichos valores con los normales establecidos para el proceso y/o
producto

6. Elaboracién de un informe sobre las desviaciones y su repercusion en el rendimiento y
calidad final del proceso

7. Valoracién sobre el cardcter 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. Variaciones en los procesos y su medida. Recogida de datos y presentacién. Estadistica.
Representacién grafica

2. Nociones bdsicas de los parametros a controlar, especificaciones e intervalos de
cumplimiento. Desviaciones

3. Anomalias de proceso: Tipos de anomalias y desviaciones

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

5. Incidencia, caracter estacional y repercusién de la desviacion

6. Elaboracién de una propuesta de mejora del proceso con el fin de evitar futuras

desviaciones tanto en calidad como en tiempo y costes

MODULO 5. NORMAS DE SEGURIDAD Y AMBIENTALES DEL PROCESO
FARMACEUTICO Y AFINES



UNIDAD DIDACTICA 1. SEGURIDAD DEL PROCESO Y DEL TRABAJO EN
LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFIN

Las técnicas de seguridad
Planificacién de las medidas preventivas

Analisis de riesgos, riesgos en el almacenamiento, manipulacion y transporte:
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. Elementos manuales y mecanicos utilizados en la manipulacion de productos y
materiales del almacen

. Riesgos. Causas. Medidas preventivas

. Levantamiento manual de cargas

. Real Decreto 487/1997, sobre manipulacion de cargas
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Senalizacién de seguridad

UNIDAD DIDACTICA 2. CONTAMINANTES FiSICOS Y QUIMICOS EN LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFIN

Los riesgos ligados al ambiente de trabajo. Riesgos Higiénicos. Introduccién
Contaminantes fisicos. Causas. Danos. Prevencion

- El ruido

- Las vibraciones

- Las radiaciones

- El ambiente termico. Condiciones termo-hidrometricas

Contaminantes quimicos. Introduccién
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- Clasificacion de las sustancias quimicas segun su peligrosidad: Asfixiantes, Toxicos
para la reproduccion (Toxicos para el desarrollo), Carcinogenicos, Explosivos,
Corrosivos, Mutagenicos, Comburentes, Irritantes, Inflamables, Peligrosos para el
medio ambiente, Sensibilizantes
9. - Normativa sobre; Identificacion e informacion de peligrosidad de los productos
quimicos: Etiquetado y fichas de datos de seguridad. Ejemplo de ficha de seguridad
10. -Vias de entrada en el organismo de los agentes quimicos

11. - Limites de exposicion profesional para agentes quimicos en Espana (INSHT)
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17.

18.
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- Almacenamiento. Manipulacion de sustancias quimicas peligrosas (trasvase,
electricidad estatica)

- Incompatibilidades en almacenamiento, manejo y envasado; precauciones contra
corrosion, contaminacion y derrames

- Riesgos de los productos quimicos (acidos, bases, disolventes, productos inflamables,
explosivos, metales pesados, contaminantes)

- Reactividad quimica y tabla de interreactividad

- Transporte interno de sustancias quimicas peligrosas. Tuberias

- Intervenciones en instalaciones peligrosas (mantenimiento, modificaciones, otras).
Permisos para trabajos especiales (P. T. E.)

- Nubes toxicas (Dispersion, persistencia, actuacion colectiva, medidas de proteccion).
Ambiente de trabajo (grado de exposicion, limites, proteccion, medida y
monitorizacion)

- Evaluacion de riesgo quimico en instalaciones. Planes de emergencia

UNIDAD DIDACTICA 3. PREVENCION DEL RIESGO EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA Y AFIN
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Proceso

Sistemas de control

Detectores de seguridad de proceso:

- Alarmas

- Actuadores sobre el proceso

- Actuadores de seguridad

- Sistemas de prevencion de fallos en el sistema de control

Prevencion del riesgo por productos quimicos

Sefializacién de seguridad en el envasado y etiquetado. Normas de orden y limpieza
Prevencion de los riesgos industriales. De contacto con la corriente eléctrica, del

mantenimiento de instalaciones y de los equipos que trabajan a presién o vacio

UNIDAD DIDACTICA 4. MEDIDAS Y MEDIOS DE PROTECCION Y
RESPUESTA A LA EMERGENCIA EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y



AFIN
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Proteccion colectiva

Equipos de proteccién individual

Medidas de urgencia y respuesta en condiciones de emergencia

Accidentes de trabajo. Clasificacion. Andlisis de indices de accidentabilidad.
Notificacidn y registro de accidentes. Métodos para investigacion de accidentes e

incidentes

5. Incendio y explosién. Produccién, deteccién y proteccion

Planes de emergencia frente a: incendios, explosiones, intoxicaciones, fugas y derrames
internos
Normativa en materia de accidentes en la industria quimica (Directivas Seveso), y el

protocolo de actuacién en caso de accidentes graves

UNIDAD DIDACTICA 5. PLANES DE EMERGENCIA EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA Y AFIN
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Incendios y explosiones en la Planta Quimica Normativa sobre proteccién contra
incendios

Quimica del incendio. Factores de riesgo de incendio:

- Tetraedro del fuego. Combustible, comburente, calor, reaccion en cadena

- Cadena del incendio. Tipos de combustiones, consecuencias

Prevencion de incendios:

- Actuacion sobre el combustible

- Actuacion sobre el comburente

- Actuacion sobre los focos de ignicién

- Actuacion sobre la reaccion en cadena

Comportamiento ante el fuego de los materiales de construccién

. - Reaccion al fuego
. - Resistencia al fuego

. Proteccion de las estructuras de edificios, naves y locales:

- Actuacion contra la propagacion horizontal y vertical del incendio

- Lucha contra el humo
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Detectores de gases y otras instalaciones fijas de deteccion. Detectores ionicos,
opticos de humo, opticos de llamas, de temperatura o termicos, de humos por
aspiracion, de atmosfera explosiva por aspiracién

- Deteccion y alarma

Evacuacion. Salidas. Vias de evacuacién. Alumbrado de emergencia. Sefializacién
Extincion. Clases de fuego

Extintores. Clasificacién

- Placas y revisiones obligatorias

- Eficacia y localizacion de los extintores portatiles

Agentes extintores: gases (anhidrido carbénico (CO2), nitrégeno (N2), hidrocarburos
halogenados); liquidos (agua, espumas); sélidos (bicarbonato sédico y potasico,
fosfato amdnico)

Equipos de extincién méviles: Mangueras, lanzas, monitores portétiles, formadores de
cortina, extintores)

Instalaciones fijas de extincién

- Bocas de incendio equipadas (BIE)

- Hidrantes de incendios

- Monitores

- Columna seca

- Rociadores automaticos de agua (sprinklers)

- Instalaciones fijas y automaticas de extincion por polvo

- Instalaciones fijas y automaticas de extincion con anhidrido carbonico (CO2) u otros
gases

- Sistemas de espuma fisica

Técnicas de extincién: organizacién, coordinacién y direccién de equipos en la lucha
contra incendios

Prevencion y proteccion de explosiones:

- Clases de explosiones

- Explosivos

- Consecuencias

- Prevencion de explosiones. Proteccion de explosiones

- Indice de Dow de incendio y explosion. Indice de Mond

Actuacion en un Plan de Emergencias:

- Clasificacion de las situaciones de emergencia
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. - Organizacion de emergencias

Actuacion en el conato de emergencia

Actuacién en la emergencia parcial

Actuacion en la emergencia general

Actuacioén en la evacuacion

Implantacién del Plan de Emergencia

Actuacion ante emergencias en planta quimica:

- Categorias de accidentes, criterios de activacion de planes de emergencia
- Informacion en caso de emergencia: Exigencia legales y normativas

- Organizacion en el plan de emergencia interior; estructura del plan de emergencia
exterior; planes de ayuda mutua

. - Planes de emergencia por contaminacion ambiental

. - Simulacros y entrenamiento para casos de emergencia

IDAD DIDACTICA 6. NORMAS DE SENALIZACION Y SEGURIDAD EN

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFIN
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Concepto de norma de seguridad

Utilidad y principios basicos de las normas

Contenidos de las normas

- Procedimientos seguros de trabajo y normas de seguridad

Senalizacion de seguridad en los Centros y locales de trabajo:

- Concepto de senalizacion de seguridad y aplicacion. Requisitos que debe cumplir.
Utilizacion de la senalizacion. Clases de senalizacién

- Senales de seguridad:

8. - Color de seguridad

9. - Formas geometricas de las senales

10
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. - Simbolos o pictogramas

. - Senales gestuales. Senales acusticas



UNIDAD DIDACTICA 7. PREVENCION Y PROTECCION DEL AMBIENTE
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFIN
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Higiene industrial. Prevencién y proteccién del ambiente de trabajo
Contaminantes fisicos, quimicos y biologicos

- Dispositivos de deteccion y medida

Contaminacion debida a emisiones a la atmdsfera, aguas residuales y residuos
industriales

Tecnicas de tratamiento y de medida de contaminantes

6. - Normativa medioambiental

Minimizacién de residuos

UNIDAD DIDACTICA 8. CONTAMINACION AMBIENTAL EN INDUSTRIA

QUIMICA

1. Contaminacion del agua:
2. - Contaminantes en agua (organicos, inorganicos, metales, calentamiento)
3. - Tratamientos de las aguas residuales de la planta quimica:
4. - Tratamientos fisico-quimicos
5. - Tratamientos secundarios
6. - Legislacion
7. Contaminacion del aire:
8. - Principales contaminantes atmosfericos y fuentes de emision:
9. - Particulas en el aire

10. - Criterios de calidad del aire: emision e inmision

11. - Gases contaminantes (emision y escapes)

12. - Dispersion de contaminantes en la atmosfera

13. - Modelos de dispersion de contaminantes en la atmosfera. Influencia de las

14.

15.

condiciones meteorologicas
- Depuracion de contaminantes atmosfericos: Depuracion de contaminantes gaseosos.
Depuracion de particulas

Residuos solidos: Gestion y tratamiento de los residuos peligrosos:



16. - Caracterizacion de los residuos peligrosos

17. -Tratamientos fisico-quimicos

18. -Incineracion de residuos peligrosos

19. -Vertedero de residuos peligrosos

20. -Tecnicas de minimizacion de residuos peligrosos en la industria: produccion limpia

21. Medidas y monitorizacién de contaminantes (COV, DBO, DQO, sélidos en suspension,
opacidad, otros)

22. Legislacion y gestion ambiental en planta quimica:

23. - Aspectos basicos de la gestion ambiental

24. - Produccion y desarrollo sostenible; evaluacion del impacto ambiental

25. - Certificados y auditorias ambientales:

26. -1SO 14000

27. -IPPC (Reglamento de Prevencion y Control Integrado de la Contaminacion)

28. - Directiva de residuos; Directiva de envases y residuos de envases
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