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Programa:
Assajos de qualitat de

formes farmaceutiques
Y segons Farmacopea

»

& 2’?&’:,53';7' AREA DE QUALIFICACIO
) COOPERATIVA PROFESSIONAL

Durada: 30h - Teleformaci6

Objectiu general:

« Aplicar la normativa i les metodologies, les técniques i els aparells emprats per determinar la
qualitat de les formes farmaceutiques fabricades i establir criteris d'acceptacié o rebuig de lots de
fabricacio.

Objectius especifics:

 Definir el concepte de qualitat associat als assaigs a producte farmacéutic acabat i la normativa

associada.
» Analisi dels diferents tipus d'assaigs de qualitat que s'apliquen a les formes farmaceutiques solides.
« Analisi dels diferents tipus d'assaigs de qualitat que s'apliquen a les diverses formes

farmaceutiques semisolides i liquides.
« Descriure les diferents técniques de mostreig i tractament de dades als assaigs de qualitat aplicats

a les diferents formes farmaceutiques.

Requisits d’accés de I'alumnat:

ACREDITACIONSITITULACIONS

¢ No s'exigeix cap requisit per accedir a la formacid, encara que s'han de posseir prou habilitats de
comunicacio lingliistica que permetin cursar amb aprofitament la formacio.

EXPERIENCIA PROFESSIONAL

¢ No es requereix.
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MODALITAT DE TELEFORMACIO

* A més de l'indicat anteriorment, I'alumnat ha de tenir les destreses suficients per a ser usuaris de
la plataforma virtual en la qual es recolza I'accié formativa.

Modul de formacio 1:
Qualitat. Conceptes generals i normativa aplicable

Resultats d’aprenentatge: HABILITATS DE GESTIO, PERSONALS |
SOCIALS
CONEIXEMENTS | CAPACITATS « Atencio a la normativa i als plans de
COGNITIVES | PRACTIQUES control de qualitat a I'nora de treballar a

« Interpretacié dels plans de control de un laboratori.

qualitat, aplicant criteris per organitzar
| supervisar les activitats del Hores del modul 1: 8h
laboratori:

- Relacio de tots els conceptes del
sistema de qualitat amb I'activitat propia
del laboratori, justificant com s'apliquen
i les necessitats de la seva existencia.

- Terme d'auditoria, relacionant-lo amb
I'avaluacio de la qualitat i identificant la
documentacid utilitzada per al seu
desenvolupament.

- Establiment, a partir d'organigrames, les
relacions organitzatives i funcionals i del
departament de control de qualitat amb
els altres departaments de I'empresa.

- Organitzacié del treball diari d'un
laboratori en funcié d'un programa
establert proposant una escala de
prioritats.

Classificaci6 de les formes
farmaceutiques existents i
interpretacio de les seves
caracteristiques

- Tipus de formes farmaceéutiques que
existeixen segons la forma fisica, la via
d'administracio i altres classificacions
aplicables.

- Diferéncies que poden tenir diferents
formes farmacéutiques als assaigs que
poden ser aplicables.

Al Generalitat de Catalunya
Wll¥ Consorci per a la Formacié Continua
de Catalunya

o Bt
ofk o Bemaase SEPE
alifgls YECON SOCIAL ocumE


https://www.santgervasifc.com/
https://conforcat.gencat.cat/ca/inici
https://www.sepe.es/HomeSepe

Modul de formaciod 2:
Assajos de qualitat de formes
solides

Resultats d’aprenentatge:

CONEIXEMENTS / CAPACITATS
COGNITIVES | PRACTIQUES

» Descripcié dels diferents assaigs que
es realitzen a les formes
farmaceéutiques solides controlant els
diferents parametres que poden
afectar

- Bases teoriques de técniques utilitzades
per realitzar assaigs en formes
farmaceéutiques solides.

- Us de la técnica adequada seguint
criteris propis en funcio de les
caracteristiques de la forma
farmacéutica a assajar.

Analisi de la manipulacié dels equips
utilitzats en els diferents assaigs
aplicables a les formes
farmaceéutiques solides

- Parametres que s'han de controlar en
I'ls de cada equip i com fer-ho.

- Exemplificacié d'assajos a formes
farmaceutiques solides amb la qualitat
suficient indicades a la Reial
Farmacopea Espanyola (RFE).

HABILITATS DE GESTIO, PERSONALS |
SOCIALS

» Esperit critic respecte a la qualitat
associada als assajos al laboratori.

Hores del modul 2: 8h
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Modul de formacioé 3:
Assajos de qualitat de formes
semisolides i liquides

Resultats d’aprenentatge:

CONEIXEMENTS / CAPACITATS
COGNITIVES | PRACTIQUES

» Descripcié i aplicacio dels diferents
assaigs que es realitzen a les formes
farmaceéutiques semisolides i liquides
controlant els diferents parametres
que poden afectar

- Bases teodriques de técniques utilitzades
per realitzar assaigs en formes
farmaceutiques semisolides i liquides.

- Aplicacio la técnica adequada seguint
criteris propis en funcio de les
caracteristiques de la forma
farmaceéutica a assajar.

» Descripcié de la manipulacié dels
equips utilitzats en els diferents
assaigs aplicables a les formes
farmaceutiques semisolides i liquides

- Parametres que s'han de controlar en
I's de cada equip i com fer-ho.

- Exemplificacio d'assaigs a formes
farmaceéutiques semisolides i liquides
amb la qualitat suficient indicades a la
Reial Farmacopea Espanyola (RFE).

HABILITATS DE GESTIO, PERSONALS |
SOCIALS

 Rigor en la formulacié d'assajos de
gualitat per a formes farmaceéutiques
semisolides i liquides.

Hores del modul 3: 8h
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Modul de formacio 4:
Tecniques de mostreig i tractament de dades

Resultats d’aprenentatge:

CONEIXEMENTS /| CAPACITATS
COGNITIVES | PRACTIQUES

¢ Analisi del procés de mostreig,
explicant els procediments i recursos
de cadascuna de les etapes
seqliencials

- Criteris per decidir el moment i la
frequéncia de la presa de mostres i els
temps maxims de demora fins a la seva
analisi.

- Concretar, per escrit, el lloc de mostreig,
el nimero de mostres, la mida
d'aquestes i quant afecta a
I'hnomogeneitat i la representativitat.

- Procediment normalitzat del mostreig a
realitzar amb els indicadors de qualitat i
tots els registres que permetin les
posteriors revisions i controls.

Descripcio de la presa de mostres i el
trasllat d'aquestes en condicions que
garanteixin la representativitat i el
control de contaminacions creuades

- Presa de mostres representatives amb
l'instrumental adequat, controlant les
condicions d'asepsia.

- Codificar les mostres adequadament,
registrant en format estandarditzat el
lloc, I'hora, la persona, els utensilis, la
guantitat, identitat, naturalesa i altres
dades que poguessin condicionar els
resultats analitics.

- Tancar adequadament els contenidors
oberts i identificar-los com a mostrejats.

- Condicions de transport i conservacio
de les mostres que garanteixin la
preservacio de possibles
contaminacions.
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» Comparacio de les diferents técniques
de tractament de dades per a
cadascun dels assaigs realitzats sobre
les formes farmaceéutiques

- Grafics i diagrames que permetin la
interpretacio i analisi de les dades
obtingudes en un assaig de qualitat.

- Tipus de grafic i les dades que hi sén
representades en funcié dels
parametres a representar i interpretar.

HABILITATS DE GESTIO, PERSONALS |
SOCIALS

« Rigor i responsabilitat respecte al procés
de presa de mostres.

Hores del modul 4: 6h
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