Attivita formativa:

NORMATIVA DELL’AMBIENTE E DELLA PRODUZIONE INDUSTRIALE

Modulo didattico:

NORMATIVA DELLA PRODUZIONE INDUSTRIALE (modulo Il)

CFU: 3
Ore: 24
Tipo: lezioni frontali
Obiettivo Al termine del corso lo studente conosce nozioni riguardanti le principali operazioni e
formativo: apparecchiature in uso nella produzione industriale farmaceutica e salutistica partendo dagli
aspetti normativi fino all' analisi dei rischi industriali e ambientali.
TEMATICA LEZIONI
Tema Obiettivo Ore n Argomenti Durata (ore)
Introduzione Far comprendere quali
storica sulla sono le origini . .
. . ) . Storia della prima
rivoluzione dell’attuale sistema . . . .
. . . . 3 1 rivoluzione industriale 3
industriale economico produttivo e inglese
quali sono i principi &
fondanti
Struttura delle Far comprendere il
Istituzioni Europee | funzionamento dei Commissione Europea
meccanismi che Agenzie Europee
definiscono le regole 1 1 Comitati scientifici europei 1
relative agli scambi Regolamenti
commerciali e alla Direttive
produzione industriale Linee guida
tra i paesi dell’'unione
Enti di . Enti di normazione italiani,
. Far comprendere il .. . .
normazione S . europei e internazionali
significato di norma . L .
Standard Iter di pubblicazione di una
standard 2 1 2
e norma ISO
Utilita delle norme . .
. Rapporti tra le varie
tecniche R
istituzioni.
Organismi di Organismi di certificazione
. Far comprendere cosa L
certificazione e A Organismi di
. . . sono e quali sono le .
introduzione ai . . accreditamento
. . . attivita degli OdC. . . .
sistemi di gestione . 3 1 Iter di certificazione di un 3
Cosa si intende per . .
e . . prodotto, di un processo, di
certificazione di . .
rodotto / processo un sistema produttivo.
P Marcatura CE
Sviluppo Fornire una panoramica
sostenibile e politiche attuate in tema . .
. . . .. _ Libro verde sulla politica
sistemi di gestione | di sviluppo sostenibile . . . .
. . integrata relativa ai prodotti
ambientale con particolare
riferimento ai sistemi di 3 1 Ecolabel / CAM 3
. . ISO 14001
gestione ambientale . .
e , . Certificazione ambientale
attuabili nell’ambito
. EMAS
della produzione
industriale
Sistemi di Far comprendere
setorecela s anias || | sosen :
a r @ implementa IS0 17025
dei sistemi di gestione
qualita
Normative e Far comprendere quali
Reg CE 1223/09
Standard che Sono e come vengono 3 1 & / 3

regolano la

applicate a livello pratico

ISO 22716




produzione dei

gli standard e le norme

cosmetici europee che regolano la
produzione dei
cosmetici in Europa
Normative e Far comprendere quali
Standard che sono e come vengono
regolano la applicate a livello pratico Definizione e classificazione

produzione dei

gli standard e le norme

dei dispositivi medici

dispositivi medici | europee che regolano la / Certificazione CE
produzione dei ISO 13485
dispositivi medici in
Europa
Normative e Fornire una panoramica
Standard che di come si deve Valutazione della sicurezza
regolano la effettuare la valutazione 1 biologica di un D.M.
produzione dei della sicurezza biologica Serie ISO 10993
dispositivi medici | di un dispositivo medico
Normative e Fornire una panoramica Elementi di tossicologia
Standard che di come si deve applicata:
regolano la effettuare la valutazione 1 Modelli in vitro
produzione dei della sicurezza biologica Modelli animali
dispositivi medici | di un dispositivo medico Sperimentazione clinica
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