Hemobras
Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

PERFIL PROFISSIONAL DESEJAVEL DO CARGO
(Data de atualizagdo: 28/06/2024)

Nome do cargo

GERENTE DA GARANTIA DA QUALIDADE

Nivel do cargo DAS -6
Entidade Empresa, Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia -
Hemobrés
DAS RESPONSABILIDADES
Principais 1. Planejar, dirigir, coordenar e orientar a execugdo das
Responsabilidades atividades de Garantia da Qualidade da Hemobras;

2. Implementar e manter o Sistema de Qualidade Farmacéutica
da Hemobrés;

3. Orientar, acompanhar, dar suporte técnico, revisar e aprovar
a elaboracdo dos documentos técnicos do setor e demais
areas da Empresa;

4. Orientar, acompanhar e dar suporte técnico aos processos de
garantia de qualidade a serem aplicados na Empresa;

5. Gerenciar todas as atividades relacionadas a elaboracédo e
revisdo dos dossiés de fabricacdo de lotes para liberacdo de
medicamentos;

6. Implementar e manter a sistematica de liberagdo dos lotes de
medicamentos produzidos ou rotulados pela Hemobras;

7. Monitorar o cumprimento das Boas Préticas de Fabricacdo
(BPF) nos processos farmacéuticos em atividade atualmente
(recepcdo, triagem, armazenamento e exportacdo de plasma
e recepcdo, armazenamento e distribuicio  de
medicamentos);

8. Acompanhar, orientar e dar suporte as atividades de
metrologia, no que diz respeito ao cumprimento de prazos e
critérios de aceitacdo, avaliacdo dos certificados de
calibragéo;

9. Gerenciar as sistematicas de investigacdo de desvios nos
processos técnicos da Hemobras;

10. Gerenciar os processos de controle de mudancga e desvios da
qualidade;

11. Gerenciar a sistematica de acOes corretivas e preventivas da
Hemobras;

12. Gerenciar e apoiar as atividades de qualificacdo e validacéo;

13. Gerenciar 0s programas anuais de auditoria e auto inspecao;

14. Coordenar alteracGes para melhorias em auto inspecoes ja
realizadas ou nao;

15. Acompanhar a execucdo de teste de FAT e SAT, quando
necessario;

16. Aprovar relatorio de FAT e SAT em instancia final;

17. Participar do plano de aquisicdo e instalacdo de novos
equipamentos de producdo para uma melhor adequacdo da
area;

18. Supervisionar o processo de avaliacdo de impacto, analise e
gerenciamento de riscos em qualidade;

19. Atuar nos processos de transferéncia de tecnologia;

20. Implantar e manter o processo de qualificacdo de

fornecedores de insumos, materiais, servicos e
equipamentos;
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Coordenar o processo de recebimento de auditorias externas;
Monitorar o0 processo de investigacdo de desvios
relacionados a reclamacGes;

Definir estratégia para a sisteméatica de recolhimento de
produtos farmacéuticos e participar ativamente das decisdes
de recolhimento;

Implantar ou incentivar implantacdo de melhorias de
processos, rotinas e normas nas areas de producéo industrial
e farmacéutica da empresa;

Definir as necessidades de treinamento e educacdo
continuada dos funcionarios da garantia da qualidade e
participar das definicbes dos treinamentos das &reas de
producdo em conjunto com o Servi¢o de Desenvolvimento
de Pessoas (SDP);

Supervisionar as atividades de implantacdo de novos
produtos e processos a fim de garantir o atendimento as
normas (técnicas e de qualidade);

Implementar e manter a sistematica de revisao periddica de
produto e elaboracdo dos relatorios;

Definir e coordenar o monitoramento das atividades de
producdo industrial;

Gerenciar os trabalhos de qualificacdo e Validag&o;
Gerenciar a implantagdo de novas atividades e rotinas de
validacdo e qualificacéo;

Aprovar Termos de Referéncia/Projetos Basicos referente a
aquisicdo de materiais ou servigos inerentes a area;
Elaborar, corrigir e/ou atualizar documentos, memorandos,
oficios, despachos, circulares, planilhas, tabelas, quadros
demonstrativos, gréaficos e apresentacfes de interesse da
area;

Fiscalizar contratos de aquisicdo de materiais ou servigos
inerentes a area;

Elaborar e revisar documentos do Sistema da Qualidade;
Contribuir para o desenvolvimento da equipe, através do
acompanhamento de desempenho, com a aplicacdo de
ferramentas institucionais, visando a evolucdo de sua
carreira profissional;

Promover multiplica¢do de informacdes e conhecimentos na
area;

Avaliar e melhorar continuamente os fluxos de trabalho e
processos da area;

Planejar, coordenar e elaborar o orcamento anual da &rea;
Definir e monitorar indicadores de desempenho da area;
Promover reunides para alinhamento das metas da geréncia
e de seus servicos e acompanhar resultados;

Manter-se atualizados nas regulamentacdes técnicas da area
industrial farmacéutica e do sistema da qualidade
farmacéutico;

Manter-se atualizado nas praticas de liderancas e
desenvolvimento de equipes;
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Coordenar e desenvolver a equipe, assegurando a realizacao
de treinamentos iniciais e continuos, de acordo com a
necessidade;

Definir as necessidades de treinamento e educacdo
continuada dos colaboradores da GGQ em conjunto com 0s
Chefes de Servigo;

Coordenar, junto aos(as) chefes de servico da &rea, as
atividades prioritarias a serem desempenhadas pela equipe;
Participar dos comités, grupos de trabalho e reunifes
estratégicas da empresa para dar suporte técnico a alta gestdo
em suas tomadas de decisdo;

Participar ativamente de grupos de trabalho e comisses em
gue os conhecimentos do sistema da qualidade farmacéutico
sejam imprescindiveis para o desenvolvimento e
implementagdo de processos técnicos e administrativas na
Hemobrés;

Elaborar Termos de Referéncia referentes a aquisigdo de
materiais e contratacdo de servicos inerentes a area.

Escopo de Gestdo/Equipe
de Trabalho

A atuacdo gerencial envolve a coordenacdo da equipe técnica
permanente da Gerencia da Gestdo da Qualidade, que
atualmente é composta por 41 (quarenta e um) empregados(as)
publicos(as).

DOS CRITERIOS OBRIGATORIOS

Critérios Gerais

Diploma, devidamente registrado, de curso de graduacéo de
nivel superior em farmécia reconhecido pelo Ministério da
Educacdo (MEC).

Critérios Especificos

05 anos — atuacdo como gestor de area na Hemobrés ou em
outra empresa;

Experiéncia acima de 03 anos de trabalho em area da
qualidade, validacdo ou qualificacdo na Hemobréas ou outra
empresa.

D

OS REQUISITOS DESEJAVEIS

Formagdo e Experiéncia
Desejaveis

Diploma, devidamente registrado, de curso de graduacédo de
nivel superior em Farméacia, fornecido por instituicdo
reconhecida pelo Ministério da Educacéo (MEC);

Estar regularmente inscrito no Conselho Regional de
Farmécia (CRF) de sua jurisdigdo. Experiéncia comprovada
em indlstria farmacéutica em conformidade com a
legislagdo sanitaria vigente;

Desejavel que o profissional tenha formagdo complementar
de pos-graduacdo no segmento industrial farmacéutico.

Competéncias Desejaveis

Competéncias Institucionais: Orientacdo para resultados;
engajamento institucional, adaptabilidade e inovacéo;
postura ética; e respeito a diversidade;

Competéncias Gerenciais: Planejamento e organizagdo;
tomada de deciséo; lideranga e desenvolvimento de equipes;
capacidade de andlise e de solucdo de problemas; e
direcionamento gerencial;

Competéncias Individuais: Cooperacdo; competéncia
interpessoal; foco no cliente interno e externo; capacidade de
resolucdo; comunicaco; e autodesenvolvimento;
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e Competéncias Técnicas: Qualidade, seguranca e meio
ambiente; conhecimento técnico; conhecimento dos
processos internos; e conhecimento das ferramentas de
trabalho.

Outros Requisitos
Desejaveis

Conhecimentos em:

e

22,

23.
24,
25.
26.
217.

28.

Boas Préaticas em Fabricacéo (BPF);

Conhecimento de legislacdo farmacéutica;
Conhecimento em metrologia;

Conhecimentos em qualificacdo de equipamentos,
sistemas e utilidades;

Qualificacdo de sistemas de tratamento de ar;
Validacéo de transporte;

Validacdo de agua;

Validagéo de processos;

Validagéo de limpeza;

. Validag&o de sistemas computadorizados;

. Qualificacdo térmica;

. Qualificacdo de equipamentos de producdo;

. Controle Estatistico de Processos (CEP);

. Andlise de Modos de Falhas e Efeitos (FMEA);

. Biosseguranca;

. Conhecimento em avaliagdo de impacto, analise e

gerenciamento de risco;

. Conhecimento em gestdo de controle de mudancas;
. Tratamento de desvios;
. Conhecimento de procedimentos estruturantes do

Sistema da Qualidade;

. Conhecimento de atividades de auditoria;
. Conhecimento  sobre  liberagdo de  produtos

farmacéuticos;

Conhecimento de processo de producdo de
medicamentos hemoderivados e recombinantes;
Conhecimento basico de planejamento;

Fiscalizagdo de contratos administrativos;
Conhecimento do MASP;

GAMP;

Boas Praticas de Armazenamento e Transporte de
Medicamentos e Matéria Prima;

Lideranca e gestdo de equipe.




