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Ambalator produse farmaceutice

UNITATILE DE COMPETENTA
Domeniile de competenta Unitatile de competenta
Competente generale la locul de munca Aplicarea procedurilor de asigurare a calitatii

Comunicarea interactiva la locul de munca
Lucrul in echipa

Planificarea unei sarcini de rutina
Respectarea NTSM si PSI

Productie Ambalarea secundard
Dozarea produselor farmaceutice in ambalaje primare
Efectuarea masurdtorilor prin cantarire
Etichetarea ambalajelor primare
Manipularea si transportul produselor farmaceutice



Aplicarea procedurilor de asigurare a calitatii

Nu este specificatd descrierea unitatii

ELEMENTE DE COMPETENTA  CRITERII DE REALIZARE

1. intelege si aplica cerintele de calitate 1.1. Efectueaza toate lucrarile, respectand cerintele impuse de tehnologia
la locul de munca de lucru specifica locului de munca.

2. Verifica rezultatele muncii 2.1. Confrunta rezultatul muncii cu cerintele din specificatiile tehnice si ia
masurile ce se impun in caz de neconcordanta.

2.2. Raporteaza toate deficientele de calitate si cauzele acestora,
urmarind inlaturarea lor.

3. Isi asuma responsabilitatea pentru 3.1. Se preocupa continuu de diminuarea si eliminarea defectelor.

lucrarile efectuate
3.2. Raspunde de calitatea lucrarilor efectuate la locul de munca si se

preocupa permanent de Tmbunatatirea lor.
Gama de variabile
Nu este specificata.
Ghid pentru evaluare

Nu este specificat.



Comunicarea interactiva la locul de munca

Nu este specificatd descrierea unitatii

ELEMENTE DE COMPETENTA
1. Comunica informatii despre sarcini,

locul de munca

2. Participa la discutii 1n grup, in
vederea obtinerii de rezultate
corespunzatoare in munca

Gama de variabile
Nu este specificata.
Ghid pentru evaluare

Nu este specificat.

CRITERII DE REALIZARE
1.1. Utilizeaza metoda de comunicare corespunzatoare situatiei date:
discutii de la om la om, rapoarte verbale si scrise.

1.2. Identifica si utilizeaza surse corecte de informare.

1.3. Selecteaza si analizeaza in mod corespunzator informatiile necesare
optimizarii activitatii.

1.4. Asculta interlocutorul cu atentie, incurajand libera exprimare a
opiniilor.

1.5. Utilizeaza limbajul specific activitatii pe care o desfasoara.
1.6. Raporteaza verbal sau in scris, atunci cand este necesar.

1.7. Dovedeste capacitate de comunicare in situatii oficiale i neoficiale.
2.1. Cauta raspunsuri si le ofera partenerilor de discutii.

2.2. Participa constructiv la indeplinirea sarcinilor echipei.

2.3. Contribuie constructiv la imbunatatirea activitatilor din cadrul
procesului de productie.



Nu este specificatd descrierea unitatii
ELEMENTE DE COMPETENTA

2. Contribuie la definirea rolurilor
specifice ale muncii

2. Contribuie la planificarea activitatii

3. Munceste impreuna cu ceilalti
membrii ai echipei

Gama de variabile
Nu este specificata.
Ghid pentru evaluare

Nu este specificat.

Lucrul in echipa

CRITERII DE REALIZARE

1.1. Identifica membrii echipei si rolurile lor, activitatea In grup
bazandu-se pe informatii si instructiuni despre obiective, criterii de
performanta §i proceduri.

1.2. Asista la definirea rolurilor specifice §i a responsabilitatilor pentru
prestarea cu succes a activitatii.

2.1. Prelucreaza in mod optim informatii i face sugestii pentru a
contribui la planificarea activitatii si a proceselor asociate.

2.2. Pregateste si aprovizioneaza locul de munca in mod corespunzator
asigurarii productivitatii maxime.

3.1. Foloseste forme de comunicare adecvate activitatii.

3.2. Acorda asistenta 1n timpul desfasurarii activitatii, daca este cazul.
3.3. Contribuie la obtinerea rezultatelor cerute.

3.4. Presteaza munca individual sau in grup, in functie de specificul ei.

3.5. Face sugestii pentru Tmbundtatirea activitatii in cadrul echipei.



Nu este specificatd descrierea unitatii
ELEMENTE DE COMPETENTA

1. Identifica cerintele si procedurile de
executat

2. Planifica activitati

Gama de variabile
Nu este specificata.
Ghid pentru evaluare

Nu este specificat.

Planificarea unei sarcini de rutina

CRITERII DE REALIZARE
1.1. intelege sarcinile, instructiunile si procedurile de lucru.

1.2. Clarifica eventualele neintelegeri ale sarcinilor §i instructiunilor.
1.3. Identifica obiectivele de realizat.

1.4. Verifica normativul de timp alocat si identifica timpul necesar si
categoria lucrarii.

2.1. Stabileste etapele si modul de abordare, in functie de sarcinile de

indeplinit si timpul disponibil.

2.2. Planifica succesiunea fazelor de lucru, in conformitate cu cerintele
tehnologiei.

2.3. Cerceteaza planificarea, pentru a satisface mai bine cerintele



Nu este specificatd descrierea unitatii

ELEMENTE DE COMPETENTA
1. Urmeaza practicile impuse de NTSM
si PSI

2. Raporteaza pericolul care apare la
locul de munca

3. Respecta procedurile de urgenta si de
evacuare

Gama de variabile
Nu este specificata.
Ghid pentru evaluare

Nu este specificat.

Respectarea NTSM si PSI

CRITERII DE REALIZARE
1.1. Isi desfasoara munca in siguranta si in acord cu specificul fabricii si cu
prevederile legislatiei.

1.2. Intelege si demonstreaza in activitatea
cotidiana responsabilitatile si sarcinile pe care le are.

1.3. Foloseste si depoziteaza echipamentul de protectie, conform
specificului locului de munca.

1.4. Efectueaza toate operatiile manuale, in

conformitate cu cerintele legale si cu normele nationale de protectie a
muncii.

2.1. Identifica pericolele care apar la locul de munca in timpul muncii.

2.2. Raporteaza pericolele identificate persoanei competente sa ia
masuri, conform instructiunilor.

3.1. Contacteaza serviciile de urgenta corespunzatoare in cazul unui
accident semnalat.

3.2. Intelege si aplica procedurile de urgenta si evacuare, atunci cand este
nevoie.

3.3. Respecta intocmai planul de evacuare a
fabricii in caz de urgenta.



Nu este specificatd descrierea unitatii

ELEMENTE DE COMPETENTA
1. Pregateste operatia de ambalare

2. Efectueaza operatia de ambalare

Gama de variabile

Ambalarea secundara

CRITERII DE REALIZARE
1.1. Ta in primire materialele pentru ambalare, corespunzatoare
produselor care se ambaleaza.

1.2. Verifica cantitativ. materialele de ambalare, corespunzator lotului,
seriei, produsului ce se ambaleaza .

1.3. Stampileaza pliantele si etichetele de pachet, conform specificatiilor
tehnice.

2.1. Formeaza pliante, introduce produse de ambalat si prospecte in
pliant, inchide pliantul, conform instructiunilor de lucru .

2.2. Banderoleaza un numar de cutii, conform specificatiilor tehnice.

2.3. Formeaza pachete si aplica banderole si etichete de pachet, conform
specificatiilor tehnice.

2.4. Stivuieste pachete pe serie, lot, etc.

2.5. Preda pachetele persoanelor abilitate, pentru transport si pastrare in
magazia de produse finite.

Unitatea are aplicabilitate pentru ocupatii din domenii care implica introducerea in ambalaj a obiectelor in
vederea protectiei si usurdrii manipularii: industria de medicamente, cosmetice, alimentara, etc.

Materialele utilizate sunt : flacoane, fiole, pliante, prospecte, cutii, banderole, hartie pentru impachetat, etichete

de pachet .
Operatia se efectueaza manual.
Munca se desfasoara in grup.

Ghid pentru evaluare

Sunt necesare cunostinte privind:
identificarea obiectelor ambalate;
modul de pregétire al ambalajelor;

caracteristicile de prezentare si de calitate ale ambalajelor folosite;
normele interne de ambalare si conservare a produselor ambalate;
metodele de marcare si de lipire estetica a etichetelor;

NTSM.



Dozarea produselor farmaceutice in ambalaje primare

Nu este specificatd descrierea unitatii

ELEMENTE DE COMPETENTA
1. Pregateste dozarea

2. Efectueaza dozarea

3. Inchide ambalaje primare

CRITERII DE REALIZARE
1.1. Alege si pregateste tipul. de utilaj in functie de tipul produsului.

1.2. Verifica existenta avizelor CTC.
1.3. Alege tipul de ambalaj in conformitate cu tipul produsului.

1.4. Verifica starea de functionare a utilajului, prin proba de mers in gol si.
solicita interventia persoanelor abilitate, daca este necesar.

1.5. Asigura conditiile de mediu din incinta de lucru, conform
regulamentelor de fabricatie.

2.1. Stabileste parametrii de functionare a .utilajului, conform
instructiunilor de lucru.

2.2. Alimenteaza utilajul, conform instructiunilor de lucru.

2.3. Fixeaza parametrii de lucru, conform regulamentului de fabricatie.

2.4. Urmareste si regleaza parametrii de lucru, pentru conformitate cu cei
specificati.

2.5. Efectueaza operatia de dozare, in conditii de siguranta .
3.1. Asigura materialele de Inchidere corespunzatoare, conform
regulamentelor de fabricatie .

3.2 Fixeaza parametrii de lucru, conform regulamentului de fabricatie .

3.3. Urmareste si regleaza parametrii de lucru, pentru conformitate cu cei
specificati.

3.4. Verifica vizual realizarea Inchiderii, pentru conformitate cu cerintele
de calitate.



Gama de variabile

Unitatea are aplicabilitate pentru ocupatii din industria de medicamente, cosmetice, alimentara, care implica
dozarea produselor In ambalaje individuale.

Materiile prime utilizate sunt drajeuri, tablete si solutii.

Materialele utilizate sunt : flacoane, fiole, compensatoare, dopuri.

Utilajele pe care se efectueaza aceastd operatie sunt combina de infiolat si masinile de umplut - inchis - etichetat
produse farmaceutice.

Munca se desfasoara in grup sau individual.

Ghid pentru evaluare

Sunt necesare cunostinte privind
regulamentul de fabricatie;

instructiunile de lucru pe utilajul respectiv;
manipularea materiilor prime utilizate;
modul de pregétire al ambalajelor;

NTSM.



Efectuarea masuritorilor prin cantirire

Nu este specificatd descrierea unitatii

ELEMENTE DE COMPETENTA  CRITERII DE REALIZARE
1. Identifica produsele care necesita 1.1. Verifica concordanta dintre produsele primite si. necesar, dupa
cantarire etichete, nr. serie, lot, sarja, aspect, etc.
1.2. Verifica. existenta buletinului de analiza corespunzator.
2. Efectueaza operatii de cantarire 2.1. Alege tipul de céantar corespunzator cantitatii, tipului de produs si
gradului de precizie solicitat.

2.2. Alege tipul de greutati corespunzatoare cantitatilor ce trebuie
cantarite.

2.3. Cantareste produsul in vederea stabilirii cantitatilor specificate in
Gama de variabile
Nu este specificata.
Ghid pentru evaluare

Nu este specificat.



Nu este specificatd descrierea unitatii

ELEMENTE DE COMPETENTA
1. Pregateste operatia

2. Efectueaza operatia

Gama de variabile

Etichetarea ambalajelor primare

CRITERII DE REALIZARE
1.1. Alege tipul de utilaj corespunzétor produsului de etichetat.

1.2. Alege tipul de etichete corespunzator produsului.

1.3. Alege datele de imprimat pe etichete, conform specificatiilor

2.1. Fixeaza parametrii de functionare a utilajului, conform instructiunilor
de lucru .

2.2. Alimenteaza utilajul, conform instructiunilor de lucru .

2.3. Urmareste si regleaza parametrii de lucru, pentru conformitate cu cei
specificati.

2.4. Efectueaza etichetarea in conditii de siguranta.
2.5. Stampileaza etichete, daca este cazul, conform procedurilor.

2.6. Verifica vizual daca etichetarea si stampilarea seriei s-au facut
conform cerintelor calitative si remediaza eventualele neconcordante.

Unitatea are aplicabilitate pentru orice ocupatie din industria de medicamente, cosmetice, alimentara, care
implica etichetarea automata a produselor .

Materialele utilizate sunt flacoane si etichete.

Utilajele pe care se efectueaza operatia sunt magina de etichetat si magina de umplut - inchis - etichetat produse

farmaceutice.

Munca se desfasoara in grup sau individual.

Ghid pentru evaluare

Sunt necesare cunostinte privind:
instructiunile de lucru;
regulamentul de fabricatie;

modul de circulatie a diferitelor produse pe fluxul de fabricatie;

metodele de marcare;
NTSM.



Manipularea si transportul produselor farmaceutice

Nu este specificatd descrierea unitatii

ELEMENTE DE COMPETENTA  CRITERII DE REALIZARE
1. Manipularea produselor 1.1. Manipuleaza produsele farmaceutice In conditii de siguranta, conform
NTSM si PSI, respectand regulamentul de fabricatie.

1.2. Depoziteaza produsele farmaceutice pe sortimente, serii sau portiuni
de serii, in conditii de siguranta, pana la eliberarea de catre CTC a
buletinelor de calitate.

2. Transporta produsele farmaceutice 2.1. Alege modul de transport, in functie de tipul si cantitatea produsului.

2.2. Asigura disponibilitatea mijloacelor de transport necesare.

Gama de variabile

Unitatea are aplicabilitate pentru operatii din domenii care implica conservarea si transportul produselor dintr-un
loc in altul: industria de medicamente, cosmetice, alimentara, etc.

Materiile prime cu care se lucreaza sunt cutii si pachete.

Transportul produselor se realizeaza cu ajutorul carucioarelor si transpaletilor.

Munca se desfagoara in echipa.

Ghid pentru evaluare

Sunt necesare cunostinte privind:

identificarea obiectelor transportate;

normele interne de manipulare si conservare a produselor ambalate;
NTSM.



