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 Operator condiţionare produse farmaceutice 

 UNITĂŢILE DE COMPETENŢĂ 

Domeniile de competenţă Unităţile de competenţă 

Competenţe generale la locul de muncă Aplicarea procedurilor de asigurare a calităţii 
 Comunicarea interactivă la locul de muncă 
 Lucrul în echipă 
 Planificarea unei sarcini de rutină 
 Respectarea NTSM şi PSI 

Producţie Condiţionarea produselor farmaceutice prin liofilizare 
 Condiţionarea produselor farmaceutice sub formă de capsule  
 gelatinoase moi 
 Condiţionarea produselor farmaceutice sub formă de fiole 
 Sterilizarea ambalajelor primare 



 Aplicarea procedurilor de asigurare a calităţii 

Nu este specificată descrierea unităţii 

 ELEMENTE DE COMPETENŢĂ CRITERII DE REALIZARE 
1. Înţelege şi aplică cerinţele de calitate 1.1. Efectuează toate lucrările, respectând cerinţele impuse de tehnologia  
 la locul de muncă de lucru specifică locului de muncă. 
2. Verifică rezultatele muncii 2.1. Confrunta rezultatul muncii cu cerintele din specificatiile tehnice şi ia 
  măsurile ce se impun în caz de neconcordanţă. 
  
 2.2. Raporteaza toate deficientele de calitate şi cauzele acestora,  
 urmărind înlăturarea lor. 
3. Îşi asumă responsabilitatea pentru  3.1. Se preocupa continuu de diminuarea şi eliminarea defectelor. 
lucrările efectuate  
 3.2. Raspunde de calitatea lucrarilor efectuate la locul de munca şi se  
 preocupă permanent de îmbunătăţirea lor. 

 Gama de variabile 
  
 Nu este specificată. 

 Ghid pentru evaluare 
  
 Nu este specificat. 



 Comunicarea interactivă la locul de muncă 

Nu este specificată descrierea unităţii 

 ELEMENTE DE COMPETENŢĂ CRITERII DE REALIZARE 
1. Comunică informaţii despre sarcini,  1.1. Utilizează metoda de comunicare corespunzătoare situaţiei date:  
posibilităţi si evenimente legate de  discutii de la om la om, rapoarte verbale şi scrise. 
locul de muncă  
 1.2. Identifica şi utilizeaza surse corecte de informare. 
  
 1.3. Selecteaza şi analizeaza în mod corespunzator informatiile necesare  
 optimizării activităţii. 
  
 1.4. Ascultă interlocutorul cu atenţie, încurajând libera exprimare a  
 opiniilor. 
  
 1.5. Utilizeaza limbajul specific activitatii pe care o desfaşoara. 
  
 1.6. Raportează verbal sau în scris, atunci când este necesar. 
  
 1.7. Dovedeşte capacitate de comunicare în situatii oficiale şi neoficiale. 
2. Participă la discuţii în grup, în  2.1. Cauta raspunsuri şi le ofera partenerilor de discutii. 
vederea obţinerii de rezultate   
corespunzătoare în muncă 2.2. Participă constructiv la îndeplinirea sarcinilor echipei. 
  
 2.3. Contribuie constructiv la îmbunătăţirea activităţilor din cadrul  
 procesului de producţie. 

 Gama de variabile 
  
 Nu este specificată. 

 Ghid pentru evaluare 
  
 Nu este specificat. 



 Lucrul în echipă 

Nu este specificată descrierea unităţii 

 ELEMENTE DE COMPETENŢĂ CRITERII DE REALIZARE 
2. Contribuie la definirea rolurilor  1.1. Identifica membrii echipei şi rolurile lor, activitatea în grup  
specifice ale muncii bazându-se pe informatii şi instructiuni despre obiective, criterii de  
 performanta şi proceduri. 
  
 1.2. Asista la definirea rolurilor specifice şi a responsabilitatilor pentru  
 prestarea cu succes a activităţii. 
2. Contribuie la planificarea activităţii 2.1. Prelucreaza în mod optim informatii şi face sugestii pentru a  
 contribui la planificarea activitatii şi a proceselor asociate. 
  
 2.2. Pregateşte şi aprovizioneaza locul de munca în mod corespunzator  
 asigurării productivităţii maxime. 
3. Munceşte împreună cu ceilalţi  3.1. Foloseşte forme de comunicare adecvate activitatii. 
membrii ai echipei  
 3.2. Acorda asistenta în timpul desfaşurarii activitatii, daca este cazul. 
  
 3.3. Contribuie la obţinerea rezultatelor cerute. 
  
 3.4. Prestează munca individual sau în grup, în funcţie de specificul ei. 
  
 3.5. Face sugestii pentru îmbunătăţirea activităţii în cadrul echipei. 

 Gama de variabile 
  
 Nu este specificată. 

 Ghid pentru evaluare 
  
 Nu este specificat. 



 Planificarea unei sarcini de rutină 

Nu este specificată descrierea unităţii 

 ELEMENTE DE COMPETENŢĂ CRITERII DE REALIZARE 
1. Identifică cerinţele şi procedurile de  1.1. Întelege sarcinile, instructiunile şi procedurile de lucru. 
executat  
 1.2. Clarifica eventualele neîntelegeri ale sarcinilor şi instructiunilor. 
  
 1.3. Identifică obiectivele de realizat. 
  
 1.4. Verifica normativul de timp alocat şi identifica timpul necesar şi  
 categoria lucrării. 
2. Planifică activităţi 2.1. Stabileşte etapele şi modul de abordare, în functie de sarcinile de  
 îndeplinit şi timpul disponibil. 
  
 2.2. Planifică succesiunea fazelor de lucru, în conformitate cu cerinţele  
 tehnologiei. 
  
 2.3. Cercetează planificarea, pentru a satisface mai bine cerinţele  

 Gama de variabile 
  
 Nu este specificată. 

 Ghid pentru evaluare 
  
 Nu este specificat. 



 Respectarea NTSM şi PSI 

Nu este specificată descrierea unităţii 

 ELEMENTE DE COMPETENŢĂ CRITERII DE REALIZARE 
1. Urmează practicile impuse de NTSM 1.1. Îşi desfaşoara munca în siguranta şi în acord cu specificul fabricii şi cu  
 şi PSI prevederile legislaţiei. 
  
 1.2. Întelege şi demonstreaza în activitatea  
 cotidiana responsabilitatile şi sarcinile pe care le are. 
  
 1.3. Foloseşte şi depoziteaza echipamentul de protectie, conform  
 specificului locului de muncă. 
  
 1.4. Efectuează toate operaţiile manuale, în  
 conformitate cu cerintele legale şi cu normele nationale de protectie a  
 muncii. 
2. Raportează pericolul care apare la  2.1. Identifică pericolele care apar la locul de muncă în timpul muncii. 
locul de muncă  
 2.2. Raportează pericolele identificate persoanei competente să ia  
 măsuri, conform instrucţiunilor. 
3. Respectă procedurile de urgenţă şi de 3.1. Contactează serviciile de urgenţă corespunzătoare în cazul unui  
 evacuare accident semnalat. 
  
 3.2. Întelege şi aplica procedurile de urgenta şi evacuare, atunci când este  
 nevoie. 
  
 3.3. Respectă întocmai planul de evacuare a  
 fabricii în caz de urgenţă. 

 Gama de variabile 
  
 Nu este specificată. 

 Ghid pentru evaluare 
  
 Nu este specificat. 



 Condiţionarea produselor farmaceutice prin liofilizare 

Nu este specificată descrierea unităţii 

 ELEMENTE DE COMPETENŢĂ CRITERII DE REALIZARE 
1. Pregăteşte operaţia de liofilizare 1.1. Aduce soluţiile din laborator, pe loturi, serii, etc., conform  
 regulamentului de fabricaţie. 
  
 1.2. Pregateşte flacoanele, dopurile şi capsele prin spalare şi sterilizare,  
 conform regulamentului de fabricaţie. 
  
 1.3. Asigura mediul aseptic în spatiul de lucru, prin spalare şi sterilizare,  
 conform regulamentului de fabricaţie. 
  
 1.4. Pregateşte utilajul prin spalare şi sterilizare, conform instructiunilor  
 de lucru. 
2. Efectuează liofilizarea 2.1. Alimentează utilajul, conform instrucţiunilor de lucru. 
  
 2.2. Fixează parametrii de lucru ai liofilizatorului, conform  
 regulamentului de fabricaţie. 
  
 2.3. Urmareşte şi regleaza parametrii de lucru, conform instructiunilor de  
 lucru. 
  
 2.4. Descarcă utilajul, conform instrucţiunilor de lucru. 
3. Închide flacoane liofilizate 3.1. Pregateşte dopurile şi capsulele, prin spalare şi sterilizare, conform  
 regulamentului de fabricaţie. 
  
 3.2. Astupa flacoanele cu dopuri şi capse, conform regulamentului de  
 fabricaţie. 
  
 3.3. Capseaza flacoanele pe maşina de capsat, conform instructiunilor de  
 lucru. 
  
 3.4. Aplică etichete de identificare corespunzătoare pe loturi, serii, etc.,  
 conform specificaţiilor tehnice. 
4. Controlează macroscopic 4.1. Ia în primire flacoanele pe serii de fabricaţie, conform  
 regulamentului de fabricaţie. 
  
 4.2. Examinează vizual flacoanele, conform regulamentului de fabricaţie  
 şi înlatura eventualele rebuturi. 
  
 4.3. Orientează flacoanele spre faza următoare, conform regulamentului  
 de fabricaţie. 



 Gama de variabile 
  
  
 Unitatea are aplicabilitate pentru ocupaţii din domenii care implică realizarea procesului de liofilizare: industria de 
  medicamente, alimentară . 
 Munca se desfăşoară pe instalaţie: liofilizator.  
 Operaţiile se executa manual sau automatizat. 

 Ghid pentru evaluare 
  
  
 Sunt necesare cunoştinţe privind: 
 noţiuni de sterilizare şi temperatura de sterilizare; 
 influenta sterilizării asupra calităţii medicamentelor; 
 caracteristicile materialelor utilizate şi ale produselor obţinute; 
 normele de calitate şi de ambalare; 
 modul de funcţionare al liofilizatoarelor , parametrii de lucru, reglarea acestora; 
 NTSM. 



 Condiţionarea produselor farmaceutice sub formă de capsule gelatinoase moi 

Nu este specificată descrierea unităţii 

 ELEMENTE DE COMPETENŢĂ CRITERII DE REALIZARE 
1. Pregăteşte materialele 1.1. Aduce materiile prime de la magazie şi le depoziteaza, conform  
 regulamentului de fabricaţie. 
  
 1.2. Verifică existenţa avizului. CTC, conform regulamentului de  
 fabricaţie. 
  
 1.3. Pregateşte solutia de umplere, conform regulamentului de fabricatie. 
  
  
2. Pregăteşte utilajele şi vasele de  2.1. Verifica starea de functionare a utilajelor şi solicita interventia  
preparare persoanelor abilitate, dacă este necesar. 
  
 2.2. Spala şi dezinfecteaza utilajele şi vasele de preparare, conform  
 regulamentului de fabricaţie. 
  
 2.3. Eticheteaza şi acopera vasele, conform regulamentului de fabricatie. 
3. Formează capsulele gelatinoase moi 3.1. Alimentează utilajul, conform instrucţiunilor de lucru. 
  
 3.2. Fixează parametrii de lucru, conform regulamentului de fabricaţie. 
  
 3.3. Urmareşte şi regleaza parametrii de lucru, conform instructiunilor de  
 lucru. 
  
 3.4. Evacuează capsulele din utilaj, conform instrucţiunilor de lucru. 
4. Finisează capsulele gelatinoase moi 4.1. Raceşte capsulele gelatinoase în racitoare, conform regulamentului de 
  fabricaţie. 
  
 4.2. Degresează capsulele gelatinoase, conform regulamentului de  
 fabricaţie. 
  
 4.3. Usucă capsulele gelatinoase, conform regulamentului de fabricaţie. 
  
 4.4. Sortează manual capsulele gelatinoase, conform regulamentului de  
 fabricaţie. 
  
 4.5. Aplică etichete de identificare, conform instrucţiunilor de lucru 



 Gama de variabile 
  
  
 Unitatea are aplicabilitate pentru ocupaţii din domeniu, care implică dozări, amestecări, omogenizări, diluări,  
 spălări, uscări, centrifugări, sortări, în vederea obţinerii capsulelor gelatinoase. 
 Munca se desfăşoară pe instalaţie: maşina. Globex. Se utilizează malaxoare, uscătoare, vase de reacţie, site. 
 Operaţiile se execută manual sau automatizat.  
 Se lucrează individual sau în echipă. 

 Ghid pentru evaluare 
  
  
 Sunt necesare cunoştinţe privind: 
 modul de funcţionare al instalaţiei de condiţionare; 
 formarea capsulelor gelatinoase pe maşina Globex; 
 urmărirea şi reglarea parametrilor procesului tehnologic; 
 instrucţiuni de lucru; 
 regulamentul de fabricaţie; 
 NTSM. 



 Condiţionarea produselor farmaceutice sub formă de fiole 

Nu este specificată descrierea unităţii 

 ELEMENTE DE COMPETENŢĂ CRITERII DE REALIZARE 
_3. Controlează macroscopic 3.1. Ia în primire fiolele, pe serii de fabricaţie, conform regulamentului de 
  fabricaţie. 
  
 3.2. Examineaza vizual fiolele şi le elimina din lot pe cele  
 necorespunzătoare, conform normelor de calitate. 
  
 3.3. Orientează fiolele spre faza următoare, conform regulamentului de  
 fabricaţie. 
1. Pregăteşte operaţia de înfiolare 1.1 Verifică existenţa avizului CTC, conform regulamentului de fabricaţie. 
   
  
 1.2. Alege fiolele corespunzătoare soluţiilor care se înfiolează, conform  
 instrucţiunilor de lucru. 
  
 1.3. Alege şi pregateşte utilajul, în functie de natura produsului. 
  
 1.4. Pregateşte fiolele prin spalare, uscare, conform regulamentului de  
 fabricaţie. 
  
 1.5. Asigura mediul aseptic în spatiul de lucru, prin spalare şi dezinfectare, 

2. Efectuează înfiolarea 2.1. Alimentează utilajul, conform instrucţiunilor de lucru. 
  
 2.2. Fixează parametrii de lucru, conform regulamentului de fabricaţie. 
  
 2.3. Urmareşte şi regleaza parametrii de lucru, conform instructiunilor de  
 lucru. 
  
 2.4. Efectuează înfiolarea în condiţii de siguranţă. 
  
 2.5. Spala şi şterge fiolele pline, conform regulamentului de fabricatie. 
  
 2.6. Solicită intervenţia persoanelor abilitate, în caz de defecţiuni,  
 conform instrucţiunilor de lucru. 

4. Signează fiolele 4.1. Alege culoarea cernelei de signare, conform codului de culori şi  
 specificaţiilor tehnice. 
 4.2. Alege ştantele corespunzatoare datelor de signat, conform  
 instrucţiunilor d lucru. 
 4.3. Verifica functionarea maşinii prin proba de mers în gol şi solicita  
 intervenţia persoanelor abilitate, dacă este necesar. 
 4.4. Fixează parametrii de lucru, conform regulamentului de fabricaţie. 
 4.5. Alimenteaza maşina, conform instructiunilor de lucru. 
 4.6. Efectuează operaţia de signare, în condiţii de siguranţă. 
 4.7. Verifică vizual dacă signarea s-a făcut conform cerinţelor de calitate. 
 4.8. Remediază defecţiunile constatate, conform regulamentului de  



 Gama de variabile 
  
 Unitatea are aplicabilitate pentru ocupaţii din domenii care implică operaţii fizice efectuate în scopul aducerii  
 produselor la indicii calitativi prevăzut în normele interne. 
 Munca se efectuează pe instalaţie: combina de înfiolat. 
 Operaţiile se execută automatizat.  
 Se munceşte individual sau în echipă. 

 Ghid pentru evaluare 
  
 Sunt necesare cunoştinţe privind 
 instrucţiunile de lucru; 
 denumirea, dimensiunile şi seriile fiolelor şi flacoanelor; 
 gradul de omogenitate al amestecurilor; 
 reglarea dispozitivelor mecanice la maşinile de signat, ştanţat; 
 dimensiunea la care trebuie închisă fiola; 
 funcţionarea maşinilor de spălat flacoane; 
 modul de funcţionare a combinelor de umplere; 
 controlul fiolelor 



 Sterilizarea ambalajelor primare 

Nu este specificată descrierea unităţii 

 ELEMENTE DE COMPETENŢĂ CRITERII DE REALIZARE 
1. Pregăteşte operaţia de sterilizare 1.1. Prepara solutiile pentru spalare şi dezinfectare, conform  
 regulamentului de fabricaţie. 
  
 1.2. Alege tipul de utilaj corespunzator ambalajului primar şi naturii  
 produsului. 
  
 1.3. Verifică starea de funcţionare a utilajului prin existenţa agentului  
 termic, etanşeitatii incintei, conform instructiunilor de lucru. 
  
 1.4. Asigura conditiile de mediu din spatiile de lucru şi incinta utilajului,  
 conform regulamentului de fabricaţie. 

2. Efectuează operaţia de sterilizare 2.1. Fixează parametrii de lucru, conform regulamentului de fabricaţie. 
  
 2.2. Alimentează utilajul, conform instrucţiunilor de lucru. 
  
 2.3. Urmareşte şi regleaza parametrii de lucru, pentru conformitate cu cei  
 specificaţi. 
  
 2.4. Evacuează materialele sterilizate conform instrucţiunilor de lucru. 
  
 2.5. Repartizează materialele liofilizate, conform regulamentului de  
 fabricaţie. 
  
 2.6 Aplică etichete de identificare. 

 Gama de variabile 
  
 Unitatea are aplicabilitate pentru ocupaţii din domenii care implică efectuarea unor operaţii în condiţii aseptice:  
 industria de medicamente, alimentara, cosmetice. 
 Munca se desfăşoară pe aparate: autoclave, etuve, combine de spălat-sterilizat.  
 Operaţiile se execută manual sau automatizat. 
 Se munceşte individual sau în echipă. 

 Ghid pentru evaluare 
  
 Sunt necesare cunoştinţe privind: 
 noţiuni de sterilizare şi. temperatura de sterilizare; 
 influenta sterilizării asupra calităţii medicamentelor; 
 reglarea regimului de sterilizare (temperatura, presiune, timp); 
 instrucţiunile de lucru; 
 regulamentul de fabricaţie; 
 NTSM. 
 


