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A.
OBJETIVO

O presente capitulo pretende abordar ferramentas que existem nas organizagdes e que permi-
tem aos seus trabalhadores e aos seus clientes perceber como funciona determinada entidade.

B.
AMBITO

Considerando a multiplicidade de modelos organizacionais e a multiplicidade de empresas, im-
porta abordar conceitos relativos as organiza¢des de modo a otimizar o papel do farmacéutico na
area regulamentar.

C.
ORGANIZACAO

C.1 ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DO DEPARTAMENTO DE ASSUNTOS REGULAMENTARES

Numa empresa da industria farmacéutica, a organiza¢ao de um Departamento de Assuntos Re-
gulamentares pode ser bastante variada e esta diretamente relacionada com a dimensao e atividade
da entidade. E importante que o Departamento de Assuntos Regulamentares na entidade onde se
insere, conheca a Visao (onde pretende a organizagao chegar) e a Missao (razdo da sua existéncia,
quem serve e o percurso para tornar a Visao tangivel) de modo a definir e alinhar, com base nas
mesmas, 0s seus objetivos, a curto e a longo prazo. Do mesmo modo, deve delinear o Propésito da
sua funcao (valores e comportamentos a adotar no processo de atingir a Visdo e a Missao).

Em Portugal, os assuntos regulamentares na area do medicamento sao uma atividade predomi-
nantemente exercida por farmacéuticos, que assumem as fungdes técnicas e/ou de gestdo ineren-
tes ao funcionamento do departamento. O Departamento de Assuntos Regulamentares tem a seu
cargo, entre outras tarefas, a elaboracdo e submissao dos pedidos de Autorizagao de Introdugdo no
Mercado (AIM) de medicamentos, tendo em vista a obtencao das respetivas AIMs, bem como a
sua manutengao ao longo de todo o ciclo de vida do medicamento.

As varias atividades desenvolvidas pelo Departamento de Assuntos Regulamentares deverao ser
alocadas em func¢ao das competéncias técnicas de cada elemento do Departamento.

De um modo geral, e no que se refere aos medicamentos, aos farmacéuticos caberdo as tarefas
eminentemente técnicas ou estratégicas referentes ao dossier de registo do medicamento, enquan-
to que, eventualmente, tarefas com cardcter menos técnico e mais operacionais ou administrativas
possam ser desempenhadas por assistentes (ndo farmacéuticos), como por exemplo a gestao dos
materiais de embalagem, dos materiais promocionais e a atualizagdo/manuten¢ao de bases de da-
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dos ou gestao de workflows em sistemas que gerem os processos da area regulamentar [por ex.
— revisdo e preparacao de arte finais de materiais de embalagem, revisao de alteragdes de Folhetos
Informativos (FI)/Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) entre outros].

No 4mbito dos dispositivos médicos e dos cosméticos, as atividades de colocagdo no mercado e
as demais interagcdes com as autoridades competentes devem ser igualmente geridas pelo Depar-
tamento de AssuntosRegulamentares.

Nas autoridades nacionais aplica-se 0 mesmo principio, ou seja, as tarefas técnicas sdo desem-
penhadas pelos técnicos superiores de Dire¢des de Medicamentos e/ou de Produtos de Saude, ca-
bendo ao pessoal administrativo a execugdo de outro tipo de trabalho, como por exemplo priori-
zagdo de dossiers para avaliadores e seu arquivo, bem como a gestao e facilitacao de comunicagao
com clientes internos e externos.

C.1.a ORGANOGRAMAS E DESCRICAO DE FUNCOES

O organograma é uma representagdo formal da estrutura de uma organizagao que identifica
as suas unidades funcionais, a hierarquia e as relagdes entre elas. A gestdo de um departamento
regulamentar, deve estar sempre suportada por um organograma atualizado, com versao controla-
da, datado e assinado pelo responsavel da entidade, onde se indicam os “Titulos profissionais/Job
titles” e linhas de reporte entre colegas, mas também a sua relagao com as outras areas da empresa
/instituicao.

Importa ainda referir que a existéncia de projetos especiais ad-hoc, constituidos por equipas
multifuncionais, ou de empresas onde a estrutura hierarquica ¢ menos rigida (1), ndo deve obviar
a defini¢ao dessas linhas de gestao/reporte (devendo estas ser definidas, de preferéncia, pelo gestor
ou lider do projeto), nem a existéncia de sistemas de controlo definidos e implementados.

A descricao de fungdes é um documento que identifica as competéncias, responsabilidades e
qualificagdes necessarias para o desempenho de uma fun¢io, indo de encontro aos objetivos da
organizagdo. A existéncia deste tipo de documento permite ao departamento de recursos huma-
nos identificar as pessoas com carateristicas técnicas e/ou comportamentos essenciais para o 6ti-
mo desempenho de uma funcéo, auxiliando, em ultima instancia, a execugao da estratégia organi-
zacional e a concretizagao dos seus objetivos.

Torna-se crucial para qualquer Farmacéutico na area dos Assuntos Regulamentares (FAR) de
uma organiza¢ao, conhecer a sua propria descri¢ao de fungoes, de modo a perceber o que se es-
pera do seu desempenho, e quais as competéncias que deve ter ou desenvolver para o otimizar.
Neste sentido, ao sintetizar a informacéo sobre um determinado posto de trabalho, a descrigdao de
fungdes torna-se um reflexo de uma organizagao, no que se refere a sua estrutura, planeamento e
gestao de recursos humanos.

A descrigao de fungdes do FAR deve incluir os seguintes requisitos minimos: titulo da funcao,
descri¢ao sumaria da fungdo, responsabilidades do cargo, qualificagdes necessarias (obrigatoérias,
basicas e preferenciais), relagdes com outras areas da organizagdo/empresa, reportes diretos e in-
diretos, bem como responsabilidade financeira, caso exista (ex. gestao de um or¢amento).

Os modelos de organigramas e descri¢ao de fungdes devem ser ajustados ao tipo de empresa,
podendo encontrar-se online diversos exemplos que podem ser adaptados, a cada caso em parti-
cular.
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C.1.b PLANO INDIVIDUAL DE DESENVOLVIMENTO

O FAR deve possuir, ao longo da sua carreira profissional, um Plano Individual de Desen-
volvimento (PID) que permita a sua atualiza¢do constante e, consequentemente, a progressao
profissional. Assim, este plano deve ser preparado pelo proprio, mas discutido e aprovado pelo
seu responsavel direto, ou por um mentor especialista na area, selecionado dentro ou fora da
empresa. Este plano de desenvolvimento continuo, pode incluir, entre outros contetidos, as poli-
ticas, as normas e os procedimentos necessarios ao FAR para exercer a sua fungdo, deve possuir
datas especificas para conclusio e ser revisitado com frequéncia de modo a permitir ajustes. No
entanto, este PID deve também contemplar areas de maior desafio e de valor acrescentado com
que este profissional tem de interagir (ex. formagdo em dreas médicas, farmacoeconomia, gestao
de qualidade, etc.). Outro exemplo a considerar no PID, sera a obtengdo do titulo de especialista
em Assuntos Regulamentares (AR), ao qual o FAR podera candidatar-se sempre que cumpra os
requisitos exigidos pela Ordem dos Farmacéuticos (OF).

Idealmente, todos os documentos indicados anteriormente devem ser revistos anualmente ou
sempre que se verifiquem alteragdes de fundo na carreira do FAR, na organizagdo do departa-
mento ou na empresa onde trabalha.

C.1.c GOVERNANCE / GOVERNANCA

Segundo a Organizagdo para a Cooperagdo e o Desenvolvimento Econémicos (OCDE), a
“Governanga é o exercicio da autoridade politica, econémica e administrativa necessaria para
administrar os assuntos de uma na¢ao™>. Numa perspetiva mais empresarial, a organizagao ante-
riormente referida define Governan¢a Corporativa (corporate governance) como um conjunto
de “procedimentos e processos segundo os quais uma organizagao ¢ dirigida e controlada. A es-
trutura de governanga corporativa especifica a distribui¢ao de direitos e responsabilidades entre
os diferentes participantes da organizagdo - como conselho, administradores, acionistas e demais
partes interessadas - e estabelece as regras e procedimentos para a tomada de decisdes””

Entende-se como governanga (governance) o sistema de regras, praticas e processos pelos
quais uma empresa ¢é dirigida e controlada e que compreende o processo de tomada de decisdo e
da respetiva implementagao.

Se por um lado este conceito contempla o exercicio da autoridade para assegurar que uma
organizacdo alcance os seus objetivos, uma boa governanca implica uma gestdo competente dos
recursos de uma forma transparente, responsavel, eficaz e eficiente.

O FAR deve conhecer o sistema de Governanga da Empresa onde exerce fun¢des, do qual o
organograma e a descricao de fung¢oes, detalhados anteriormente, sao uma parte importante.

Para além das Politicas e Procedimentos gerais da Empresa ou Instituigdo onde se insere, e dos
normativos legais vigentes (nacionais, europeus ou de paises com que se relaciona), o FAR deve
conhecer as normas, processos e praticas da sua area especifica, tendo particular atengdo as res-
ponsabilidades dos diferentes intervenientes nesses processos e a interagdo com as outras areas
da empresa, por ex. departamentos médico, gestao de qualidade, logistica, financeiro, marketing,
entre outros (ver capitulo especifico sobre este tema). Deve ainda conhecer o processo de tomada
de decisao, seja ele formal ou informal, o método de avaliagdo e gestdo de riscos, como proceder
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em caso de desvios, e por tltimo, como funcionam as auditorias internas e externas. De salientar
que os processos de controlo/conformidade e auditoria deverao ser efetuados por entidades in-
dependentes dos departamentos auditados.*

A formagao continua do FAR, bem como todas as politicas e procedimentos (incluindo o cé-
digo de conduta) em vigor, sdo essenciais para que este profissional cumpra com os requisitos da
institui¢ao onde trabalha, mas acima de tudo, para que a sua atividade profissional seja exercida
em conformidade com a Lei do pais onde se insere e/ou de outros paises com que se relaciona.

Atualmente, a maioria das Institui¢des/Empresas possui departamentos de Compliance/Con-
formidade (ou legais), que o FAR podera consultar sempre que surjam duvidas quanto ao @mbito,
abrangéncia e riscos inerentes da sua atividade regulamentar.
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D.
GLOSSARIO E ACRONIMOS

AIM - Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado

AR - Assuntos Regulamentares

FAR - Farmacéutico na area dos Assuntos Regulamentares

FI - Folhetos Informativos

OCDE - Organizagido para a Cooperagdo e o Desenvolvimento Econémicos
OF - Ordem dos Farmacéuticos

PID - Plano Individual de Desenvolvimento

RCM - Resumo das Caracteristicas do Medicamento

CAPITULO 05
ORGANIZACAO
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