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EXPERTO EN ORGANIZACION Y COORDINACION EN
FABRICACION FARMACEUTICA

DESTINATARIOS

El Programa est4d especialmente disefiado para aquellas
personas que estén interesadas en adquirir conocimientos
sobre  Organizacion y Coordinacion en Fabricacion
Farmacéutica y que quieran asegurarse un recorrido
ascendente en esta area, con una especial elevacion y

consolidacion de competencias.

Permite conocer sobre la introduccion a la sanidad espaiiola, la
industria farmacéutica, los procesos farmaceéuticos y fabricacion
de medicamentos, el ciclo de vida de un producto farmacéutico,
la cadena de valor de la industria farmacéutica, las operaciones
logisticas y control de medicamentos, la gestion de recursos
materiales y humanos, las operaciones basicas de galénica
industrial, la manipulacién de productos quimicos, entre otros
conceptos relacionados. Ademas, al final de cada unidad
didactica el/la alumno/a encontrara ejercicios de autoevaluacion
gue le permitira hacer un seguimiento del curso de forma
autonoma.

El alumno recibira acceso a un curso inicial donde encontrara
informacion sobre la metodologia de aprendizaje, la titulacién
gue recibira, el funcionamiento del Campus Virtual, qué hacer
una vez el alumno haya finalizado e informacién sobre Grupo
Esneca Formacion. Ademas, el alumno dispondra de un
servicio de clases en directo.

IMPORTE

VALOR ORIGINAL:2380-€
VALOR ACTUAL: 595 €

BUSINESS SCHOOL

FICHA TECNICA

CARGA HORARIA
300H

MODALIDAD
ONLINE

*La modalidad incluye médulos
con clases en directo.

CURSO INICIAL
ONLINE

TUTORIAS
PERSONALIZADAS

IDIOMA
ESPANOL

DURACION
HASTA UN ANO

*Prorrogable

&




E L B s EXPERTO EN ORGANIZACION Y COORDINACION EN
BUSINESS SCHOOL FABRICACION FARMACEUTICA

CERTIFICACION OBTENIDA

Una vez finalizados los estudios y superadas las pruebas de evaluacion, el alumno recibira
un diploma que certifica el “ EXPERTO EN ORGANIZACION Y COORDINACION EN
FABRICACION FARMACEUTICA”, de ELBS ESCUELA DE LIDERAZGO.

Los diplomas llevan el sello de Notario Europeo que da fe de la validez, contenidos y
autenticidad del titulo a nivel nacional e internacional. Ademas, dispone del reconocimiento
Cum Laude . Este distintivo lo otorga Emagister a los centros educativos y escuelas de
negocios, que hayan recibido la mejor valoracién de los servicios formativos prestados por

los estudiantes.

*El contenido del curso se encuentra orientado hacia la adquisicion de formacion tedrica
complementaria. Este curso no conduce a la obtencion de una titulacion oficial.



CONTENIDO FORMATIVO

ORGANIZACION Y COORDINACION EN FABRICACION
FARMACEUTICA

INTRODUCCION

MODULO 1. INTRODUCCION A LA SANIDAD ESPANOLA

UNIDAD DIDACTICA 1. SISTEMA SANITARIO ESPANOL

1. Sanidad publica
-Universalidad de la atencion
2. Sanidad privada
-Usuarios
-Mutuas o seguros
3. Modelo descentralizado
-Administracion del estado
-Administracion de las comunidades autbnomas
-Administracion de las corporaciones locales

UNIDAD DIDACTICA 2. SISTEMA NACIONAL DE SALUD

1. Servicios comunes

-Atencion primaria

-Atencion secundaria o especializada
2. Prestacion farmacéutica

-Tarjeta sanitaria individual

-Receta u orden de dispensacion oficial

UNIDAD DIDACTICA 3. INVESTIGACION Y DESARROLLO EN EL SISTEMA
SANITARIO

1. Fomento de la investigacion biomédica en Espafia
-Inversion publica
-Participacion en proyectos internacionales
-Impulso de redes cooperativas
-Promocion de la investigacion traslacional

2. Colaboracion publico-privada en innovacion médica
-Ensayos clinicos financiados por la industria
-Consorcios de innovacion sanitaria
-Transferencia de tecnologia
-Infraestructuras compartidas

RESUMEN
AUTOEVALUACION
MODULO 2. INDUSTRIA FARMACEUTICA

UNIDAD DIDACTICA 1. INTRODUCCION

1. Clasificacion
-Origen de los productos
-Tipo de productos



2. Situacién actual
-Coste de los medicamentos

UNIDAD DIDACTICA 2. MERCADO FARMACEUTICO

1. Caracteristicas
-Necesidades terapéuticas
-Desarrollo intensivo de conocimientos
-Inversion en investigacion
2. Competencia
-Ciclos cortos de tiempo
-Aplicacion de nuevas tecnologias
-Eficiencia de los servicios complementarios
-Terapias cortas y efectivas
-Reduccion del coste de nuevos medicamentos
3. Poder del mercado

UNIDAD DIDACTICA 3. TENDENCIAS EN EL AREA DE LA INDUSTRIA

1. Unién de industrias farmacéuticas
2. Calidad de atencion

3. Nuevos farmacos

4. Formacioén continuada

5. Competitividad

6. Salud basada en eficiencia

RESUMEN
AUTOEVALUACION

MODULO 3. PROCESOS FARMACEUTICOS Y FABRICACION DE
MEDICAMENTOS

UNIDAD DIDACTICA 1. TIPOS DE PROCESO

1. Procesos de sintesis quimica
-Reacciones quimicas para la produccién de principios activos
-Purificacion de productos intermedios y finales
-Control de impurezas y subproductos
2. Procesos biotecnologicos
-Uso de organismos vivos o sistemas biol6gicos
-Cultivos celulares y biorreactores
-Técnicas de purificacién
3. Procesos de formulacion y acondicionamiento
-Mezclado y homogeneizacion de principios activos con excipientes
-Acondicionamiento primario y secundario
-Tecnologias avanzadas de encapsulacion y recubrimiento

UNIDAD DIDACTICA 2. CONTROL

1. Control de calidad
-Muestreo y andlisis de materias primas y productos terminados
-Validacion de métodos analiticos
-Monitoreo de parametros criticos durante la produccion

2. Control en linea y en tiempo real
-Implementacién de tecnologias de analisis de procesos
-Sistemas automatizados de deteccion de errores y desviaciones
-Monitoreo de condiciones ambientales



3. Validacion y verificacion de procesos
-Protocolo de validacién
-Revalidacion periédica de procesos criticos
-Documentacion y trazabilidad para auditorias regulatorias

UNIDAD DIDACTICA 3. PROVEEDORES

1. Seleccién y evaluacion de proveedores
-Criterios de calidad para principios activos y excipientes
-Procedimientos de homologacion y auditorias a proveedores
-Gestion de contratos y acuerdos de suministro

2. Materiales de acondicionamiento
-Tipos de materiales
-Requisitos técnicos y normativos
-Trazabilidad y control de lotes

3. Suministro y logistica
-Almacenamiento y transporte en condiciones controladas
-Prevencion de rupturas de stock
-Coordinacion con la cadena de suministro global

UNIDAD DIDACTICA 4. INNOVACIONES

1. Procesos continuos
-Ventajas frente a procesos por lotes
-Aplicaciones en sintesis quimica y formulacion
-Regulacion y validacion de procesos continuos

2. Impresion 3D en farmacéutica
-Produccion de formas personalizadas y dosis Unicas
-Materiales utilizados y su compatibilidad con principios activos
-Casos de uso en terapias personalizadas

3. Automatizacion y digitalizacién
-Integracién de la inteligencia artificial para optimizar procesos
-Uso de sistemas MES para la gestion en tiempo real
-Robdtica en lineas de produccién y empaquetado

4. Sostenibilidad en la fabricacién farmacéutica
-Uso de materiales biodegradables y procesos ecoeficientes
-Reduccién de desechos quimicos y emisiones
-Implementacion de energias renovables

RESUMEN
AUTOEVALUACION

MODULO 4. CICLO DE VIDA DE UN PRODUCTO FARMACEUTICO

UNIDAD DIDACTICA 1. COORDINACION ORGANIZATIVA

1. Fase de fabricacion
-Transferencia de tecnologia desde el desarrollo a la produccion
-Supervisiéon conjunta de calidad y logistica

-Adaptacion de la produccion a demandas cambiantes del mercado
2. Fase de madurez

-Analisis de la rentabilidad y ajuste de la produccion

-Evaluacion de competencia

-Estrategias para extender el ciclo de vida del producto



3. Fase de declive o retirada
-Planificacion de la retirada gradual del producto
-Gestion de inventarios para minimizar pérdidas
-Estrategias de sustitucion

UNIDAD DIDACTICA 2. FACTORES EXTERNOS QUE AFECTAN AL CICLO

1. Cambios regulatorios
-Normativas sobre calidad y seguridad
-Requisitos para mercados internacionales
-Estandares por avances cientificos o tecnoldgicos
2. Competencia en el mercado
-Medicamentos genéricos o biosimilares
-Innovaciones tecnoldgicas y terapéuticas disruptivas
-Estrategias de marketing y precios de los competidores
3. Factores econdmicos y sociales
-Fluctuaciones en los precios de materias primas
-Cambios en politicas publicas de reembolso y acceso
-Percepcion publica del producto

UNIDAD DIDACTICA 3. HERRAMIENTAS PARA LA GESTION DEL CICLO

1. Andlisis de mercado y prevision de tendencias
-Uso de herramientas y matrices de posicionamiento
-Identificacion de nichos de mercado y oportunidades de crecimiento
-Monitorizacion de datos de ventas y proyecciones de demanda
2. Sistemas de informacion y gestion de datos
-Gestién del ciclo de vida del producto
-Bases de datos de ventas, mercado y regulacion
-Métricas de desempefio en cada etapa del ciclo
3. Planificacion estratégica
-Objetivos especificos para cada fase del ciclo
-Planes de contingencia para cambios imprevistos
-Planificacion con los objetivos corporativos a largo plazo

RESUMEN
AUTOEVALUACION

MODULO 5. CADENA DE VALOR DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
(1)

UNIDAD DIDACTICA 1. INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION

1. Investigacion basica
2. Desarrollo preclinico
3. Ensayos clinicos

-Fase |

-Fase lI

-Fase llI

UNIDAD DIDACTICA 2. FABRICACION

1. Produccion de principios activos

2. Formulacion

3. Acondicionamiento y empaquetado
4. Control de calidad y validacion

UNIDAD DIDACTICA 3. REGISTRO PARA LA COMERCIALIZACION



1. Preparacion del expediente regulatorio
2. Revision por las autoridades regulatorias
3. Obtenciodn de la autorizacion de comercializacion

UNIDAD DIDACTICA 4. PRECIO
1. Fijacion del precio inicial
2. Revision periodica del precio
RESUMEN
AUTOEVALUACION

MODULO 6. CADENA DE VALOR DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
(I1)
UNIDAD DIDACTICA 1. COMPRA Y SUMINISTRO

1. Adquisicion por parte de sistemas de salud publicos y privados
2. Logistica y almacenamiento

UNIDAD DIDACTICA 2. PRESCRIPCION

1. Rol del profesional sanitario
2. Promocion y formacion médica

UNIDAD DIDACTICA 3. DISPENSACION

1. Entrega en farmacias comunitarias y hospitalarias
2. Acceso directo mediante programas especificos

UNIDAD DIDACTICA 4. VENTA DE FARMACOS

1. Normativa
2. Venta ilegal

UNIDAD DIDACTICA 5. USO

1. Adherencia del paciente
2. Monitorizacion de resultados
3. Impacto a nivel poblacional

RESUMEN
AUTOEVALUACION

MODULO 7. OPERACIONES LOGISTICAS Y CONTROL DE
MEDICAMENTOS

UNIDAD DIDACTICA 1. ALMACENES DE DISTRIBUCION

1. Disefio y organizacion de los almacenes
-Zonificacion
-Almacenamiento de productos sensibles
-Control de acceso y seguridad en las instalaciones
2. Gestion de inventarios
-Sistemas de gestion de inventarios
-Trazabilidad y seguimiento de lotes
-Gestion de productos con fecha de caducidad proxima



3. Distribucién de los medicamentos
-Transporte bajo condiciones controladas
-Normas de buenas practicas de distribuciéon
-Planificacion logistica para evitar desabastecimientos

UNIDAD DIDACTICA 2. FARMACIAS COMUNITARIAS Y HOSPITALARIAS

1. Farmacias comunitarias
-Funcién de las farmacias
-Almacenamiento de medicamentos y control de caducidad
-Servicios adicionales

2. Farmacias hospitalarias
-Rol en la gestion de medicamentos para pacientes hospitalizados
-Preparacion y distribucion de medicamentos individualizados
-Almacenamiento y manejo de medicamentos de uso restringido

UNIDAD DIDACTICA 3. CONTROL DE CALIDAD Y AUDITORIAS

1. Inspecciones periddicas para asegurar el cumplimiento de normativas
2. Validacion de las condiciones de almacenamiento

3. Verificacion del cumplimiento de las buenas préacticas farmacéuticas
4. Revision de la trazabilidad de medicamentos dispensados

UNIDAD DIDACTICA 4. GESTION DE DEVOLUCIONES Y RESIDUOS

1. Proceso de devolucién de productos caducados o defectuosos

2. Manejo y documentacion para garantizar la trazabilidad

3. Clasificacion y eliminacion de medicamentos no utilizados o caducados
4. Cumplimiento con normativas de gestion de residuos peligrosos

RESUMEN
AUTOEVALUACION

MODULO 8. GESTION DE RECURSOS MATERIALES Y HUMANOS

UNIDAD DIDACTICA 1. MOTIVACION Y RELACIONES HUMANAS

1. Factores que influyen en la motivacion del personal
2. Fomento de un clima laboral positivo
3. Resolucién de conflictos y mejora de la comunicacion interpersonal

UNIDAD DIDACTICA 2. LIDERAZGO Y GESTION DE EQUIPOS

1. Estilos de liderazgo
2. Habilidades para dirigir y coordinar equipos de trabajo
3. Planificacién y ejecucion de reuniones eficaces
-Objetivos y preparacion
-Técnicas para la toma de decisiones

UNIDAD DIDACTICA 3. MANDOS INTERMEDIOS

1. Funciones en la organizacion
2. Responsabilidades en la supervision y seguimiento de actividades
3. Capacitacion y desarrollo de habilidades para mandos intermedios

UNIDAD DIDACTICA 4. METODOS DE PROGRAMACION DE TRABAJO

1. Herramientas para la planificacion y gestion de tareas
2. Elaboracion de cronogramas y asignacion de recursos



3. Seguimiento y evaluacion de la programacion

UNIDAD DIDACTICA 5. OPTIMIZACION DE PROCESOS

1. Identificacion de areas de mejora en los procesos operativos
2. Técnicas para la simplificacién y automatizacion de tareas
3. Implementacién de mejoras continuas en el uso de recursos materiales y humanos

UNIDAD DIDACTICA 6. ELABORACION Y CLASIFICACION DE INFORMES

1. Tipos de informes en la gestion de recursos

-Operativos

-Técnicos

-De rendimiento
2. Métodos para la recopilacion y organizacion de informacion
3. Presentacion de datos

-Claridad

-Concision

-Uso de herramientas gréficas

RESUMEN
AUTOEVALUACION

MODULO 9. OPERACIONES BASICAS DE GALENICA INDUSTRIAL

UNIDAD DIDACTIQA 1. PRINCIPIOS FISICOQUIMICOS DE LAS
OPERACIONES BASICAS

1. Conceptos fundamentales
2. Aplicacion de los principios

UNIDAD DIDACTICA 2. EQUIPOS Y ESCALAS EN LAS OPERACIONES
BASICAS

1. Equipos
-En laboratorio
-En escala piloto
-En la industria
2. Comparacion entre procesos a diferentes escalas

UNIDAD DIDAQTICA 3. REDUCCION DEL TAMANO DE PARTICULA Y
CLASIFICACION

1. Reduccion del tamafio de particula

-Métodos mecanicos

-Influencia del tamafio de particula en la biodisponibilidad y estabilidad
2. Tamizacion y granulometria

-Técnicas de tamizado

-Métodos de analisis granulométrico

UNIDAD DIDACTICA 4. PROCESOS DE MEZCLA Y FORMACION DE
SISTEMAS DISPERSOS

1. Sistemas dispersos
-Tipos
-Estabilidad y métodos de estabilizacion



2. Mezclado
-Mezcladores para polvos, liquidos y suspensiones
-Factores que afectan la homogeneidad de la mezcla

UNIDAD DIDACTICA 5. OPERACIONES DE SEPARACION

1. Filtracion
-Tipos
-Seleccion de filtros y su validaciéon
2. Liofilizacion
-Proceso de sublimacién para preservar productos sensibles
-Aplicaciones en productos biologicos y formas farmacéuticas estériles

UNIDAD DIDACTICA 6. ESTERILIZACION

1. Métodos
2. Validacion de procesos

UNIDAD DIDACTICA 7. FORMACION DE FORMAS FARMACEUTICAS
SOLIDAS

1. Granulacion
-Tipos
-Importancia en la compactacion y flujo del material
2. Compresion y llenado de capsulas
-Operacion de tabletadoras y encapsuladoras
-Control de peso, dureza y desintegracion
3. Recubrimiento
-Recubrimiento funcional y estético
-Técnicas de aplicacion

UNIDAD DIDACTICA 8. OPERACIONES RELACIONADAS CON FORMAS
LIQUIDAS

1. Disolucién
-Factores que afectan la velocidad de disolucion
-Relevancia en estudios biofarmacéuticos y farmacocinéticos

RESUMEN
AUTOEVALUACION
MODULO 10. MANIPULACION DE PRODUCTOS QUIMICOS

UNIDAD DIDACTIQA 1. FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD DE
SUSTANCIAS QUIMICAS

1. Fichas de datos de seguridad
-Contenido
-Estructuras

2. Manejo de sustancias quimicas
-Interpretacion
-Uso

UNIDAD DIDACTICA 2. LIMPIEZA, ORDEN E HIGIENE EN PLANTAS
QUIMICAS

1. Procedimientos
2. Normativas



UNIDAD DIDACTICA 3. RIESGOS ASOCIADOS A PLANTAS QUIMICAS Y
MANEJO DE PRODUCTOS

1. Identificacién de los principales riesgos
-Quimicos
-Fisicos
-Ambientales
2. Almacenamiento y manejo seguro de productos quimicos
3. Limites
-Toxicidad
-Inflamabilidad
-Corrosividad
-Explosividad
4. Formas de intoxicacion
5. Fichas de seguridad
-Tablas de interreactividad
-Control de reacciones peligrosas

UNIDAD DIDACTICA 4. NUBES TOXICAS Y AMBIENTE DE TRABAJO

1. Dispersion y persistencia de nubes toxicas
-Factores que afectan su comportamiento
2. Actuacion colectiva y medidas de proteccién
3. Monitoreo y control del ambiente de trabajo
-Medicion de niveles de exposicion
-Limites permisibles de exposicion

UNIDAD DIDACTICA 5. REGLAMENTO REACH

1. Objetivos y alcance
2. Obligaciones de fabricantes y usuarios
3. Impacto en la gestion

UNIDAD DIDACTICA 6. EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL

1. Documentacién y normativas sobre el uso
-Seleccion de equipos adecuados

2. Uso correcto del material

3. Mantenimiento y verificacion

RESUMEN
AUTOEVALUACION

MODULO 11. PLANTA FARMACEUTICA Y BIOFARMACEUTICA

UNIDAD DIDACTICA 1. DISENO Y ORGANIZACION DE LAS PLANTAS

1. Zonas de produccion
-Areas para la sintesis de principios activos
-Espacios dedicados a la formulacién y acondicionamiento de medicamentos
-Salas limpias y zonas clasificadas
2. Zonas de control de calidad
-Laboratorios fisicoquimicos
-Laboratorios microbiol6gicos
-Areas de analisis de estabilidad



3. Zonas de almacenamiento
-Almacenes de materias primas y excipientes
-Areas para productos en cuarentena, aprobados y rechazados

-Espacios controlados para medicamentos sensibles a temperatura y humedad
4. Zonas de soporte

-Areas de preparacion de equipos y limpieza
-Oficinas para la gestiéon documental y administrativa
-Sistemas de tratamiento de residuos

UNIDAD DIDACTICA 2. REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS PARA PLANTAS
BIOFARMACEUTICAS

1. Producciéon basada en bioprocesos
-Uso de biorreactores y cultivos celulares
-Procesos de fermentacion y purificacién
-Técnicas de separacion
2. Condiciones de esterilidad y biocontencion
-Control de contaminacion microbiologica en zonas criticas
-Sistemas de filtracion de aire
-Instalaciones para contener agentes bioldgicos peligrosos
3. Requisitos para el desarrollo de biosimilares
-Comparacion con productos de referencia
-Ensayos clinicos y no clinicos especificos
-Cumplimiento con regulaciones internacionales para biosimilares

UNIDAD DIDACTICA 3. GESTION DE RIESGOS

1. Prevencion de contaminacion cruzada
-Protocolos de limpieza y validacion de areas
-Disefio de instalaciones para minimizar riesgos de contaminacion
2. Control de acceso
-Sistemas electronicos para restringir la entrada a zonas criticas
-Formacion y acreditacion del personal autorizado
3. Gestion de emergencias
-Planes de contingencia frente a fallos técnicos o contaminaciones
-Simulacros y auditorias de seguridad periddicas

RESUMEN
AUTOEVALUACION
MODULO 12. CONTROL DE CALIDAD

UNIDAD DIDACTICA 1. VERIFICACION VISUAL Y ANALISIS
ORGANOLEPTICO

1. Descripcion de los caracteres organolépticos
2. Métodos de inspeccion visual

-Materias primas

-Productos terminados

UNIDAD DIDACTICA 2. MEDIDA DE VARIABLES FISICOQUIMICAS

1. Parametros fisicoquimicos basicos
2. Instrumentos
-Para la medicion
-Para la calibracion
3. Registro y analisis de datos obtenidos



UNIDAD DIDACTICA 3. IDENTIFICACION Y MEDIDA DE COMPONENTES

1. Técnicas de analisis quimico e instrumental
-Espectrofotometria
-Cromatografia
-Técnicas espectroscopicas

2. Validacion de resultados

UNIDAD DIDACTICA 4. ETAPAS DE VALIDACION DEL ANALISIS DE
CONTROL DE CALIDAD

1. Pardmetros fisicos a controlar
-Tamario de particulas
-Densidad
-Humedad

2. Parametros quimicos
-Pureza
-Composicién
-Presencia de impurezas

3. Parametros microbiolégicos
-Carga microbiana
-Esterilidad
-Endotoxinas

UNIDAD QIDACTICA 5. ENSAYOS EN DIFERENTES FORMAS
FARMACEUTICAS

1. Ensayos en formas solidas
-Desintegracion
-Disolucion
-Dureza
-Friabilidad

2. Ensayos en formas semisélidas
-Viscosidad
-Homogeneidad
-Estabilidad

3. Ensayos en formas liquidas
_pH
-Viscosidad
-Sedimentacién

UNIDAD DIDACTICA 6. ORGANIZACION Y GESTION DEL ALMACEN
GENERAL Y DE PRODUCCION

1. Distribucién de zonas de almacenamiento
-Productos en cuarentena aprobados
-Productos en cuarentena rechazados

2. Idoneidad de las instalaciones para diversas sustancias quimicas
3. Protocolos

-De manejo

-De identificacion

-De trazabilidad de materiales
RESUMEN
AUTOEVALUACION

MODULO 13. CONTAMINACION AMBIENTAL



UNIDAD DIDACTICA 1. CONTAMINACION DEL AGUA

1. Fuentes de contaminacion hidrica en plantas quimicas
2. Impacto de los vertidos quimicos en ecosistemas acuaticos
3. Estrategias de tratamiento de aguas residuales

-Métodos fisicos

-Métodos quimicos

-Métodos biolégicos

UNIDAD DIDACTICA 2. CONTAMINACION DEL AIRE

1. Contaminantes atmosféricos en plantas quimicas
2. Compuestos organicos volatiles

-Emision

-Particulas en suspension
3. Mitigar la contaminacion del aire

-Filtros de particulas

-Control de emisiones en procesos industriales

UNIDAD DIDACTICA 3. RESIDUOS SOLIDOS

1. Clasificacién en plantas quimicas

2. Gestion de residuos peligrosos
-Almacenamiento, transporte y eliminacion segura
-Normativa para residuos téxicos y peligrosos

3. Técnicas de tratamiento de residuos sélidos
-Incineracién controlada
-Reciclaje
-Disposicion en vertederos autorizados

UNIDAD DIDACTICA 4. MEDIDAS Y MONITORIZACION DE
CONTAMINANTES

1. Monitorizacion de compuestos organicos volatiles
2. Parametros de calidad del agua
-Demanda biolégica de oxigeno
-Demanda quimica de oxigeno
-Sélidos en suspension
3. Control de contaminantes atmosféricos
-Opacidad
-Particulas
4. Instrumentacion y tecnologias utilizadas para la medicion

UNIDAD DIDACTICA 5. LEGISLACION Y GESTION AMBIENTAL EN

PLANTAS QUIMICAS

1. Marco regulatorio ambiental aplicable a la industria quimica
2. Certificados ambientales internacionales
-Procedimientos y requisitos para la certificacion
-Identificacion y correccion de no conformidades

RESUMEN
AUTOEVALUACION

MODULO 14. NORMATIVA FARMACEUTICA Y ESTANDARES DE

CALIDAD
UNIDAD DIDACTICA 1. REGULACIONES NACIONALES E



INTERNACIONALES

1. Marco normativo nacional
-Legislacion farmacéutica general
-Autorizacién de comercializacion de medicamentos
-Regulacion de medicamentos genéricos y biosimilares
-Normativa para productos sanitarios y dispositivos médicos
2. Regulaciones internacionales
-Asociaciones y entidades
-Exportacion e importacién de medicamentos
-Regulaciones en mercados emergentes
3. Armonizacién normativa
-Consejo internacional de armonizacién de los requisitos técnicos de los
medicamentos de uso humano
-Implementacion de guias armonizadas en calidad, seguridad y eficacia
-Participacion de las agencias nacionales en foros de armonizaciéon
-Impacto de la armonizacion en la reduccion de costos y tiempos de desarrollo

UNIDAD DIDACTICA 2. ORGANIZACION INTERNACIONAL DE
NORMALIZACION

1. Sistemas y normas internacionales de calidad
-ISO 9001 aplicada a la industria farmacéutica
-ISO 14001 aplicada a procesos farmacéuticos
-ISO 31000 aplicada a la cadena de suministro
2. Normas aplicadas en la industria farmacéutica
-Buenas practicas de fabricacion
-Control de calidad en laboratorios
-Productos biotecnolégicos y biosimilares
-Disefio y validacién de equipos bajo normativas 1SO

UNIDAD DIDACTICA 3. AUTORIDADES SANITARIAS

1. Cumplimiento
-Proceso de inspeccion y evaluacion
-Sanciones y medidas correctivas
-Rol de los comités éticos en la aprobacion de estudios clinicos
-Supervision de la farmacovigilancia por las autoridades sanitarias
2. Auditorias
-Tipos
-Metodologia
-Documentacion y trazabilidad
-Capacitacion del personal
3. Cooperacion internacional
-Acuerdos de reconocimiento mutuo entre agencias regulatorias
-Participacion en organismos internacionales
-Seguridad de medicamentos y dispositivos médicos
-Gestion de crisis internacionales
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