Competéncias Farmacéuticas

Garantir que se cumpre a legislagdo em matéria documental.

competéncia a que
se candidata

Competéncia* Conteudos** ComT;;Z:éiiia*z COA,:‘:;:L?;;L Avaliacao**

REQUISITO GERAL: TRABALHAR NA INDUSTRIA FARMACEUTICA NO MINIMO HA 1 ANO
REQUISITO ESPECIFICO PARA NUCLEARES — 3 ANOS CONSECUTIVOS EM LABORATORIO DE INDUSTRIA FARMACEUTICA LICENCIADO PELO INFARMED
ENTREVISTA — CV + avaliagdo conhecimentos; necessidade de criar regras para as provas orais (n2 perguntas, tempo maximo, temas, casos praticos, etc.)

Assegurar que o servigo é feito segundo os procedimentos acordados.

Avaliar as qualificagGes e competéncias do sub-contratado. 3 anos consecutivos
Actividades Sub- Definir as responsabilidades da empresa sub-contratada. Nuclear de experiéncia na ACHE
Contratadas Elaborar e avaliar contratos de servigos subcontratados. competéncia a que

Elaborar e rever acordos de qualidade. se candidata

Fornecer a informagdo necessaria ao sub-contratado.

Dominar os principais tipos e técnicas de auditorias.

Executar auditorias e dominar o processo de auditoria. 3 anos consecutivos
Auto-Inspecgio e Executar relatérios e fazer o seguimento de implementagdo de ac¢des correctivas. Nuclear de experiéncia na AC+E
Auditorias Identificar e cumprir com os requisitos das autoridades de saude. competéncia a que

Identificar os principais “standards” e seus requisitos: GMP e ISO. se candidata

Planear e preparar auditorias.

Dominar os principais métodos analiticos usados na Industria Farmacéutica, seus equipamentos, suas vantagens e

desvantagens.

Elaborar transferéncia ou validagdo de métodos, seus protocolos e relatorios.

Dominar as normas de microbiologia aplicadas ao controlo do ar, superficies e medicamentos em todas as suas fases,

incluindo o controlo de materiais e principios activos.

Gerir um laboratdrio de controlo de qualidade. 3 anos consecutivos
Controlo da Identificar e cumprir com os requisitos das autoridades de salde. Nuclear de experiérfcia na AC+E
Qualidade Implementar planos e métodos de amostragem. compet.énaa aque

se candidata

Interpretar e julgar os dados analiticos e avaliar tendéncias.

Montar um programa de estabilidade, seus protocolos e relatdrios.

Reconhecer o impacto de alteragdes dos equipamentos, instalagcGes, materiais ou reagentes nos métodos analiticos. Avaliar

o0 seu impacto na validagdo do método.

Tratar resultados atipicos e desvios (O0OS e OQT).

Assegurar a evidéncia da documentago. 3 anos consecutivos
Documentagao Assegurar que toda a documentagdo relevante existe e estd acessivel, aprovada e autorizada. Nuclear de experiéncia na AC+E
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Competéncia* Conteudos** ComTr:Z:é:iia*z cﬁ:::;:;?,i;i; Avaliacdo**
Implementar a todos os niveis os documentos pertinentes para a atividade.
Implementar um sistema documental eficaz.
Compreender os requisitos necessarios a higiene pessoal consoante o local de trabalho.
Elaborar procedimentos claros para as operagGes relacionadas com os equipamentos. 3 anos consecutivos
Pessoal Elaborar um Plano de Formagdo que responda as necessidades. Nuclear de expefién.cia na ACHE
Elaborar um Plano médico para recrutamento do pessoal. competéncia a que
Ter uma visdo integrada das varias matérias que envolvem o pessoal. se candidata
Transmitir procedimentos para a salde e praticas de higiene.
Compreender a terminologia metroldgica.
Conceber um layout e design das instalagGes. 3 anos consecutivos
Instalagdes e Elaborar um Plano de EMM. Nuclear de experiéncia na ACHE
Equipamentos Gerir as instalagdes e os equipamentos fabris e laboratoriais, competéncia a que
Implementar um sistema eficaz de limpeza e saber prevenir a cross-contamination. se candidata
Selecionar os equipamentos apropriados.
Dominar os principais factores que influenciam a formulagdo de produtos, seu metabolismo, estabilidade e bioequivalencia.
Dominar os principais processos de fabrico das principais formas farmacéuticas, seus equipamentos, passos e parametros
criticos dos processos de fabrico. 3 anos consecutivos
Produgdo Identificar e cumprir com os requisitos das autoridades de saude. Nuclear de expeflen_ma na AC+E
competéncia a que
Implementar e manter controlos em processo de fabrico e avaliar tendéncias. se candidata
Reconhecer o impacto de alteragGes dos equipamentos, instalagdes, materiais ou métodos no processo de fabrico. Avaliar o
seu impacto na validagdo de processo e limpeza.
Assegurar um sistema eficaz de CAPA.
Conceber um sistema de recolha e tratamento das reclamagdes.
Conduzir as investigagdes necessarias.
Decidir sobre as medidas a tomar.
. Definir as responsabilidades dos varios intervenientes;. 3 anos consecutivos
2:2:::3359095 € Definir metas e objetivos a alcangar. Nuclear gs;:z:gfgglz gie AC+E
Desencadear um sistema eficaz de remogao do produto do mercado. se candidata
Elaborar um relatério de Recolha.
Identificar as necessidades de recolha de mercado.
Implementar um sistema de follow-up.
Informar a AC.
Conhecer e gerir a cadeia de fornecimento e sub-contratados e implementar acordos de qualidade. .
Sistema da Dominar os diferentes componentes do sistema de qualidade bem como a interacgdo entre os mesmos: documentagao, 3;22;(:22;??:::05
Qualidade validagdo, desvios, controlo de modificagdes, reclamagdes e recolha, boas praticas de distribui¢do, auditoria e auto- Nuclear AC+E

Farmacéutica

inspecgao, acgdes correctivas e preventivas.
Identificar e cumprir com os requisitos das autoridades de satde.

competéncia a que
se candidata
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Tipo de Aquisi¢ao da
dncia* Y *1 iacio*4
Competéncia Conteudos GO aT o competéncia*? Avaliagao
Implementar, manter e melhorar um sistema de qualidade aplicavel a todo o ciclo de vida do Produto.
Usar as ferramentas de gestdo de risco e tomar as decisGes baseadas nessas ferramentas.
1 ano consecutivo
de experiéncia na
- competéncia a que
Boas Praticas de . . L - R P . 4 AC
C Identificar e cumprir os principios e normas das Boas Praticas de Distribuicdo. Complementar se candidata ou
Distribuicao ini
minimo 35h de
formagdo na
competéncia
1 ano consecutivo
de experiéncia na
Fabrico de Gases Identificar e cumprir os principios e normas para o fabrico, acondicionamento, controlo de qualidade e transporte de competéncia a que AC
Medicinais substancias activas gasosas e gases medicinais definidos nas Boas Praticas de Fabrico para medicamentos de uso humano e Complementar se candidata ou
veterinario. minimo 35h de
formagdo na
competéncia
1 ano consecutivo
. de experiéncia na
Fabrico de compZténcia aque
Medicamentos a Identificar e cumprir os principios e normas para o armazenamento, fabrico e controlo de qualidade de medicamentos a . AC
S _ - A . L Complementar se candidata ou
Base de Plantas base de plantas medicinais definidos nas Boas Praticas de Fabrico para medicamentos de uso humano e veterinario. minimo 35h de
Medicinais «
formacgdo na
competéncia
1 ano consecutivo
. de experiéncia na
Fabrico de P P
. . . L . . . o competéncia a que
Medicamentos Identificar e cumprir os principios e normas para o fabrico e controlo de qualidade de medicamentos bioldgicos para uso . AC
s . - . . . L. Complementar se candidata ou
Biologicos para Uso humano definidos nas Boas Préticas de Fabrico para medicamentos de uso humano e veterinario. minimo 35h de
Humano ~
formagdo na
competéncia
1 ano consecutivo
. de experiéncia na
Fabrico de com Zténcia aque
Medicamentos Identificar e cumprir os principios e normas para o fabrico e controlo de qualidade de medicamentos veterindrios P ) 4 AC
sl . - - - . . L Complementar se candidata ou
Veterindrios imunoldgicos definidos nas Boas Préticas de Fabrico para medicamentos de uso humano e veterinario. minimo 35h de
Imunolégicos ~
formagdo na
competéncia
. 1 ano consecutivo
Fabrico de Produtos - . . . . . = . . A
Derivados do Identificar e cumprir os principios e normas para o fabrico, controlo de qualidade, libertagdo de produto intermédio ou de experiéncia na AC

Sangue e Plasma
Humano

produto acabado de produtos, retengdo de amostras e gestdo de desperdicios de derivados do sangue e plasma humano
definidos nas Boas Préticas de Fabrico para medicamentos de uso humano e veterinario.

Complementar

competéncia a que
se candidata ou
minimo 35h de
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Competéncia*

Contetidos*!

Tipo de
Competéncia*?

Aquisi¢ao da
competéncia*3

Avaliacao**

formagdo na
competéncia

Fabrico de
Radiofarmacos

Identificar e cumprir os principios e normas das Boas Praticas de Fabrico de Radiofarmacos.

Complementar

1 ano consecutivo
de experiéncia na
competéncia a que
se candidata ou
minimo 35h de
formagdo na
competéncia

AC

Fabrico de
Substancias Activas

Identificar e cumprir os principios e normas para o fabrico, acondicionamento, controlo de qualidade, libertagdo de lote,
transporte, devolugdo, recolha e destruigdo de substancias activas definidos nas Boas Préticas de Fabrico.

Complementar

1 ano consecutivo
de experiéncia na
competéncia a que
se candidata ou
minimo 35h de
formagdo na
competéncia

AC

Medicamentos
Experimentais

Identificar e cumprir os principios e normas para o fabrico, acondicionamento, controlo de qualidade, libertagdo de lote,
transporte, devolugdo, recolha e destruicdo de medicamentos experimentais definidos nas Boas Praticas de Fabrico para
medicamentos de uso humano e veterinario.

Complementar

1 ano consecutivo
de experiéncia na
competéncia a que
se candidata ou
minimo 35h de
formagdo na
competéncia

AC

Qualificagdo/
Validacao

Planear, realizar, verificar e actuar sobre as actividades necessarias nos processos de Qualificagdo/Validagdo e de acordo
com as Boas Praticas de Fabrico.

Planear, realizar, verificar e actuar sobre as actividades necessarias no processo de Validagdo de Sistemas Computorizados e
de acordo com as Boas Praticas de Fabrico.

Complementar

1 ano consecutivo
de experiéncia na
competéncia a que
se candidata ou
minimo 35h de
formagdo na
competéncia

AC

Gestdo de Armazém

Identificar e cumprir os principios e normas de Gestdo dum Armazém na Industria Farmacéutica bem como das Boas
Praticas de Distribuigdo.

Identificar e cumprir os principios e normas de Gestdo de Materiais bem como das normas que regem o correcto
aprovisionamento e armazenagem de materiais utilizados no fabrico de medicamentos.

Identificar e cumprir os principios e normas de Gestdo de Materiais bem como das normas que regem o correcto
aprovisionamento e armazenagem de ingredientes activos utilizados no fabrico de medicamentos.

Complementar

1 ano consecutivo
de experiéncia na
competéncia a que
se candidata ou
minimo 35h de
formagdo na
competéncia

AC

Organizagao e
Gestdo da
Farmacoteca

Identificar e cumprir os principios e normas de organizagao e gestdo de uma farmacoteca.
Identificar e cumprir os principios e normas das Boas Praticas de Fabrico para Amostras de Referéncia e de Retencgdo.

Complementar

1 ano consecutivo
de experiéncia na
competéncia a que
se candidata ou
minimo 35h de

AC
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Competéncia*

Contetidos*!

Tipo de
Competéncia*?

Aquisi¢ao da
competéncia*3

Avaliacao**

formagdo na
competéncia

Organizagao e
Gestdo da Formagdo

Planear, realizar, verificar e actuar sobre as actividades de Formagao, Planos de Formagdo Profissional Continua, bem como
a sua avaliagdo.

Complementar

1 ano consecutivo
de experiéncia na
competéncia a que
se candidata ou
minimo 35h de
formagdo na
competéncia

AC

Revisdo da
Qualidade do
Produto (Product
Quality Review)

Identificar e cumprir os principios e normas de Revisdo da Qualidade do Produto.

Complementar

1 ano consecutivo
de experiéncia na
competéncia a que
se candidata ou
minimo 35h de
formagdo na
competéncia

AC

Verificagdo do
Registo de Lote
(Batch Record
Review)

Identificar e cumprir os principios e normas de revisao e verificagdo de registos dum lote.

Complementar

1 ano consecutivo
de experiéncia na
competéncia a que
se candidata ou
minimo 35h de
formagdo na
competéncia

AC

Transferéncia de
Tecnologia

Saber como se efectua uma transferéncia tecnoldgica de acordo com as Boas Praticas de Fabrico e normas aplicaveis.

Desenvolver e efectuar as actividades necessdrias tais como: estratégia regulatéria adequada, gestdo de projectos e
respectivo acompanhamento, elaboragdo da documentagdo necessaria a realizagdo das actividades de transferéncia.

Complementar

1 ano consecutivo
de experiéncia na
competéncia a que
se candidata ou
minimo 35h de
formagdo na
competéncia

AC

Fabrico de
Medicamentos
Homeopaticos

Identificar e cumprir os principios e normas para o fabrico, acondicionamento, controlo de qualidade, libertagdo de lote,
transporte, devolugdo, recolha e destruicdo de medicamentos homeopaticos definidos nas Boas Praticas de Fabrico.

Complementar

1 ano consecutivo
de experiéncia na
competéncia a que
se candidata ou
minimo 35h de
formagdo na
competéncia

AC

Notas:

* Competéncia: Designagdo; area de pratica em questdo; tema geral que se enquadra.

*1 Conteudos: Definigdo das areas, pode ter mais do que um contetdo associado a um competéncia.

*2 Tipos de Competéncia: Nuclear — Essenciais para a especialidade em questdo; Complementar — Opcionais para a especialidade em questdo, mas importantes para a pratica.
*3 Aquisigdo de Competéncia: Formagao tedrica (FT); Formagdo Pratica (FP); Pratica do dia a dia (P); Tempo Minimo de exercicio profissional (Meses) - Total 60 meses para o titulo em discuss&o.
*4 Avaliagdo: Avaliagdo Curricular (AC) — curriculo e validagdo; Entrevista (E); Exame Escrito (EE).
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