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BOAS PRATICAS REGULAMENTARES FORMAGAO

A.
OBJETIVO

No presente capitulo aborda-se a formag¢ao necessaria a um Farmacéutico na area dos Assun-
tos Regulamentares (FAR), de forma a adquirir as competéncias adequadas para o exercicio da
atividade profissional na area regulamentar, quer exerca a sua atividade na autoridade regulado-
ra ou numa empresa privada.

Cada organizagao deve estabelecer uma estrutura de formagao para garantir que os colabora-
dores tenham acesso a formagao e qualifica¢do adequadas ao exercicio das suas fungdes.

B.
INTRODUCAO

Uma organizagdo deve dispor de um nimero adequado de colaboradores com competéncias,
qualificagdo e formagao que garantam o bom desempenho das suas fungoes, por forma a atingir
a qualidade necessaria nos processos de Assuntos Regulamentares e Vigilancia. !

Para cada funcéo, os colaboradores devem realizar formacao inicial e continua relevante, com
base em procedimentos escritos e em conformidade com um programa de formagao escrito. >

Deve ser conservado um registo atualizado de todas as a¢des de formacao realizadas, e a efica-
cia das mesmas deve ser periodicamente avaliada e documentada. *

Deve ser definida uma politica de formacao, que descreva os intervenientes e as suas responsa-
bilidades. Esta pode ser parte integrante de um sistema de gestao de qualidade.

C.
POLITICA DE FORMACAO

C.1 QUALIFICACAO E PLANO DE FORMACAO

Devem existir registos de qualifica¢do do Plano de formagdo individual, Curriculum Vitae e
descri¢ao de fungdes e tem de ser realizada uma revisao periédica dos mesmos.

Para cada fungdo deve ser estabelecido, e periodicamente revisto, um plano de formacao, ou
curriculo, que devera ser aprovado pelo responsavel da area.

O plano de formagao deve ter em consideragao os requisitos especificos para o desempenho da
atividade e a aquisi¢ao das competéncias e experiéncia necessarias antes do colaborador iniciar as
suas tarefas. >
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A formagao deve suportar a melhoria continua de competéncias relevantes, a aplicagao do pro-
gresso cientifico e o desenvolvimento profissional.

Para além da formagao obrigatéria, é uma boa pratica a organizagdo disponibilizar formagoes
adicionais, de caracter opcional, que promovam o desenvolvimento de outras competéncias, por
exemplo no dominio das competéncias interpessoais.

C.2 IDENTIFICACAO DAS NECESSIDADES DE FORMACAQO

Deve proceder-se a identificacdo das necessidades de formacéo e desenvolvimento/manutenc¢éo de
planos de formagédo de cada pessoa em relagdo ao curriculo definido.

A formagao deve estar completada antes do colaborador realizar uma tarefa de forma independente,
sem supervisao direta.

E necessério rever os requisitos de formacio sempre que um colaborador altere a sua funcio ou
realize uma nova tarefa.

C.3 DEFINICAO DA AUDIENCIA

Deve ser definida e documentada na matriz de treino a audiéncia apropriada para cada formacao.
Na defini¢ao da audiéncia, devem ser considerados os colaboradores da area, assim como outros cola-
boradores impactados no processo.

C.4 COMUNICACAO E ATRIBUICAO DA FORMACAO

A existéncia de um sistema informatico de gestao da formagao permite a alocagdo dos curriculos a
cada colaborador e a comunica¢ido automatica dos mesmos.

Deve ser alocado tempo suficiente para o colaborador completar a formagao antes de iniciar a tarefa
correspondente.

C.5 CONTEUDO DA FORMACAO

O conteudo de cada formagdo tem de ser elaborado por pessoas com conhecimento especiali-
zado na drea, internas ou externas a organizagao. Os formadores devem ser devidamente qualifi-
cados para ministrar a formagao.

A formagao podera conter:
» Legislagao;
» Requisitos dos sistemas regulamentares e de qualidade;

» Normas orientadoras de ambito regulamentar ou técnico-cientifico;
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» Procedimentos escritos;

» Instrugdes de trabalho;

» Formagdo em sistemas (ex: sistemas informaticos necessarios para desempenhar a fun-
¢a0);

» Formagdo pratica.

Os conteudos das formagdes devem ser revistos periodicamente e sempre que houver uma alte-
ragao aos procedimentos escritos e/ou legislacao aplicavel.

O contetido de cada formacdo tem de ser controlado por versoes, devidamente codificadas e datadas.

No final de cada formagédo é recomendado realizar questionarios de satisfacao aos formandos,
se aplicavel.

C.6 TIPOS DE FORMACAO E AVALIACAO DA EFICACIA

O programa de formagao pode incluir sessdes por formador qualificado e sessdes de autoforma-
¢ao estruturada, isto é, de ambito e com objetivos bem definidos.

As formagdes podem ser das seguintes tipologias:

» Sessoes de formagdo ministradas por um formador qualificado, em contexto presencial ou
virtual;

» Ler e compreender, para o que podem ser utilizados mddulos de e-learning, sem avalia¢ao
final;

» Modulos de e-learning, com avaliagao final, determinando os critérios de sucesso;

» Formagao pratica, realizada com o objetivo de observar o formando a desempenhar uma
atividade especifica de forma independente, sob a supervisao de um formador qualificado.

A tipologia de formagdo deve ser definida tendo em consideragéo a criticidade e complexidade
da mesma, como por exemplo, o seu potencial impacto na seguranca do doente e o risco de con-
formidade regulamentar.

Deve estar estabelecido um processo na organizagao para verificar que a formagao resulta em
niveis apropriados de conhecimento e capacidade de realizacdo das atividades inerentes as fun¢des
e responsabilidades atribuidas ou para identificar necessidades de formagédo adicionais, em con-
formidade com os planos de desenvolvimento profissionais da organiza¢ao assim como dos seus
colaboradores. '

Deve encontrar-se estabelecida a metodologia de avaliagdo da eficacia de cada formagao, a qual
pode incluir uma ou mais das seguintes ferramentas, nomeadamente:

» Avaliagdo de conhecimentos antes e apds a formagao;
» Aplicagao das novas competéncias em tarefas;

» Impacto do treino na organizagao/objetivos estabelecidos.
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C.7 REGISTO E ARQUIVO DE FORMACAO

Para cada agao de formagéo realizada deve existir uma documentagio, incluindo os seguintes
dados:

» Titulo da acdo de formagao;

» Conteudo programatico e respetiva carga horaria;
» Nomes dos formadores e respetivas assinaturas;

» Nomes dos formandos e respetivas assinaturas;

» Data da formagao;

» Duragéo total da formagao.

Esta documentagdo pode ser elaborada manualmente ou através de um sistema informatico
validado. Esta tltima possibilidade tem a vantagem de permitir o arquivo eletrénico da documen-
tacdo e a emissdo de relatdrios comprovativos das acdes de formagao realizadas.

Tém de ser arquivados o registo de formagéo, assim como o contetido da mesma e os registos
de qualificagdo apropriados, como o plano de formagédo individual, Curriculum Vitae e descrigao
de fungdes.

Os registos tém de estar ao dispor de auditores e das Autoridades regulamentares.

C.8 MONITORIZACAO

Deve ser efetuada periodicamente uma monitorizagio da realizacao das formagdes dentro das
datas estabelecidas. Sempre que necessario, devem ser estabelecidas agdes corretivas e/ou preven-
tivas, no ambito do sistema de gestao de qualidade da organizacao.

C.9 DEFINICAO DO PERIODO DE REVALIDACAO DA FORMACAQ

Deve ser definido um periodo apds o qual cada formagao tem de ser realizada novamente pelo
formando.

No caso de formagoes de vigilancia e reclamagoes de qualidade, a formagao deve ser ministrada
anualmente a todos os colaboradores e quando aplicavel, a fornecedores e parceiros de negdcio.

Deve ser realizada uma formagao periodica continua.
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D.
GLOSSARIO E ACRONIMOS

FAR - Farmacéutico na area dos Assuntos Regulamentares

E.
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