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NORMAS TRANSITORIAS PARA ATRIBUIGAO DO TITULO DE
ESPECIALISTA EM DISTRIBUIGAO FARMACEUTICA
DA ORDEM DOS FARMACEUTICOS

Capitulo I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
1. E da competéncia da Ordem dos Farmacéuticos (OF), ou simplesmente,
Ordem, a atribuicdo do Titulo de Especialista em Distribuicdo Farmacéutica

(TEDF), doravante designado por TEDF ou, simplesmente, Titulo.

2. O uso do Titulo obriga a inscricdo no respetivo Colégio da Especialidade da

Ordem, doravante designado por Colégio.

Artigo 2.°

1. So6 poderdo candidatar-se ao Titulo membros inscritos na Ordem.

2. Os candidatos deverdao ser membros efetivos individuais da Ordem e ter a
sua situacdo regular perante a mesma, desde a submissao da candidatura

até a conclusdo do procedimento de atribuigao do Titulo.

3. Os candidatos com a inscricdo suspensa durante o tempo de experiéncia

minimo exigido ndo poderdo candidatar-se ao TEDF.

Artigo 3.°
Serd criada uma Comissado Instaladora designada pela Direcdo Nacional, nos termos do
n.2 4 do artigo 35.2 do Estatuto da Ordem, a qual tera a competéncia estabelecida para
o Conselho de Especialidade no artigo 38.2 do Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos,

bem como no disposto no ponto 4 do artigo 35.2 do referido Estatuto.
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Capitulo II
Candidaturas

Artigo 4.°
Condigdes de Elegibilidade

Os candidatos deverdo ter uma experiéncia minima cumulativa de 4 anos
contabilizados a data de fecho das candidaturas, dentro da area de
Distribuicdo Farmacéutica, em entidades detentoras de uma autorizagao de
distribuicdo por grosso de medicamentos ou de outros produtos de salde,
devendo esta nos ultimos dois anos ter sido consecutiva, salvo situacdes

excecionais devidamente justificadas.

A experiéncia referida no ponto 1. integra o conteldo de ato farmacéutico,
definido no artigo 75° da Lei n.© 131/2015, de 4 de setembro, bem como
nas areas funcionais da Distribuicdo Farmacéutica descritas em anexo

(Anexo A) a este regulamento.

A experiéncia referida nos pontos anteriores deverd contemplar no minimo
2 anos cumulativos em atividades dentro do ato farmacéutico nas areas de
Direcdo Técnica e/ou Qualidade em contexto de Distribuicdo Farmacéutica,
desenvolvida em entidades detentoras de uma autorizagdo de distribuicao

por grosso de medicamentos ou de outros produtos de saude.

O candidato deve estar em exercicio de fungdes no momento da candidatura,

salvo situagdes excecionais devidamente justificadas.

Caso a experiéncia profissional referida seja adquirida no estrangeiro, o
reconhecimento da mesma sera alvo de avaliagdo, caso a caso, pelo juri dos

candidatos do TEDF (doravante juri).

Todas as situagbes omissas ou excecionais para além das descritas nos
pontos anteriores serdo devidamente avaliadas pelo juri da Especialidade de

Distribuicdo Farmacéutica designada pela Diregao Nacional.
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Artigo 5.°

Documentos
O processo de candidatura ao TEDF é composto de uma parte de avaliagao
curricular e uma parte de avaliacdo teorica, sendo que a atribuigcdo do Titulo

esta condicionada a aprovacdao em ambas as partes.

Os quatro anos de experiéncia sdo contabilizados a data de fecho de

candidaturas.

A experiéncia minima de 4 anos a que se refere o n.%9 2 tera de ser nas
areas de Distribuigdo Farmacéutica descritas em anexo (Anexo A) a este
regulamento, devendo contemplar no minimo 2 anos cumulativos em
atividades dentro do ato farmacéutico nas areas de Direcdo Técnica e/ou

Qualidade em contexto de Distribuicdo Farmacéutica.

Artigo 6.°
Das areas funcionais
As areas funcionais e requisitos de qualificagdo, nas quais o candidato devera

ter experiéncia comprovada, encontram-se descritas no anexo A.

Todas as situagdes omissas ou excecionais serdo devidamente avaliadas pelo

juri do TEDF, cuja decisdo é definitiva.

Artigo 7.°
Da submissdo de candidaturas
As candidaturas deverao ser submetidas online, em plataforma prdpria para o
efeito, ou por outra via mediante instrugdes publicitadas aquando da abertura
de candidaturas nos meios de comunicacao oficiais da Ordem. O processo de
candidatura para o Titulo de Especialidade é da exclusiva responsabilidade do
candidato, devendo este assegurar que cumpre todos os requisitos definidos,

sob pena de exclusdo do processo de candidatura ao Titulo de Especialista.

Os candidatos ao Titulo devem requerer exame a Ordem submetendo a sua
candidatura de acordo com as especificacdes publicitadas nos meios de

comunicagdo oficiais da Ordem, dirigida ao Bastonario da Ordem,
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apresentando:

a)

b)

d)

e)

f)

9)

Requerimento dirigido ao Bastonario da Ordem dos Farmacéuticos, incluindo
declaracdao de honra do candidato atestando que todos os documentos e
informac0des fornecidos sao verdadeiros, e certificando que tem conhecimento

que as falsas informagdes sdo punidas.

Resumo curricular, mediante critérios do Anexo 11, disponivel no portal da OF,
ao qual deverao ser apensados o0s seguintes itens (relacionados e

considerados relevantes para a area da Distribuicdo Farmacéutica).

Documento comprovativo do exercicio profissional, atestando a pratica
profissional de acordo com as condigdes do artigo 4.9, referindo-se ao(s) local(is)

onde exerce(u) a atividade profissional, assinados pela entidade patronal;

Descrigdo de areas funcionais em que desenvolveu atividade profissional
em Distribuicdo Farmacéutica, respetivo local e tempo de permanéncia,

devidamente assinados pela entidade patronal;

Copias digitais dos certificados relativos as formacoes realizadas no ambito
das areas funcionais discriminadas no ponto 1 do artigo anterior com indicacédo
do numero de horas de formacdo, e referéncia a grau conferido, quando

aplicavel;

Outros documentos comprovativos de atividades realizadas, desde que

relevantes para a candidatura e devidamente comprovados/autenticados.

Comprovativo de pagamento do emolumento relativo a avaliacdo da

candidatura, conforme referido no ponto 1.1 do Artigo n.© 17.

A diregdo nacional pode limitar o nimero de candidaturas aceites, devendo

comunicar essa condicionante aquando da abertura de candidaturas.

Artigo 8.°

A Ordem dos Farmacéuticos, ouvida a Comissdo Instaladora do TEDF, terd o

prazo maximo de 90 dias, contados a partir da data de fecho das candidaturas,

para informar o requerente da sua elegibilidade a prova tedrica.

A Ordem dos Farmacéuticos, ouvida a Comissao Instaladora do TEDF, terd o
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prazo maximo de 90 dias, a partir da data da ultima prova realizada, para
informar o requerente da atribuicdo ou ndo do Titulo de Especialista em

Distribuicdo Farmacéutica.

3. A Comissdo Instaladora do TEDF podera solicitar elementos comprovativos ou
esclarecimentos adicionais ao candidato, que deverd responder num prazo
maximo de 15 dias, contados a partir da data de peticdo pela Comissdo
Instaladora do TEDF. O prazo necessario a execucdo destas atividades serd
acrescido ao prazo inicial de 90 dias.

Capitulo III

Competéncias

Artigo 9.°
A Comissao Instaladora do TEDF deverd, apds aprovacao pela Direcdo Nacional, dar

conhecimento do calendario e do Jari para a época transitoria de atribuicdo de titulos.

Artigo 10.°

As provas teodricas serdo realizadas em local a designar pela Ordem.

Artigo 11.°
Os membros da Comissao Instaladora do TEDF deverao solicitar escusa de avaliacao
a candidatos, sempre que se verifique qualquer incompatibilidade, de acordo com o

Artigo 24.° do Regulamento dos Colégios de Especialidade.

Artigo 12.°

1. Compete a Comissao de Instaladora do TEDF:
1.1. Estabelecer um prazo para apresentacdo de candidaturas a exame;
1.2. Publicitar o calendario das provas e o local da realizacdo das mesmas;

1.3. Elaborar o conteldo e critérios de apreciacdo da avaliagao curricular e da
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prova tedrica;

1.4. Avaliar as candidaturas apresentadas e decidir sobre a sua admissao a

prova tedrica;
1.5. Decidir sobre a aprovacdo ou reprovagao dos candidatos a prova tedrica;

1.6. Recomendar a direcdo nacional os candidatos para atribuicdo e

homologacado do Titulo de Especialista em Distribuicdo Farmacéutica.

Capitulo IV

Avaliacao

Artigo 13.°
A atribuicdo do TEDF fica condicionada a evidéncia de um periodo de atividade
profissional em Distribuicdo Farmacéutica, conforme descrito no artigo 4.9,

acompanhado de avaliacdo curricular e exame teorico.

Secgao I

Avaliacao curricular

Artigo 14.°
A avaliacdo curricular destina-se a avaliar a trajetdria profissional do candidato ao

longo do processo formativo, consistindo na apreciagao do Curriculum Vitae.

Artigo 15.°
Caso a Comissao Instaladora do TEDF considere necessario para o esclarecimento de
eventuais duvidas suscitadas aquando da avaliacdo do Curriculum Vitae do candidato,

0 mesmo podera ser contactado para uma breve entrevista.
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Seccao I1

Exame teérico

Artigo 16.°
Salvo motivos de forga maior e respetiva publicitagdo, o exame tedrico consistira

num exame presencial, relacionado com as areas funcionas descritas no anexo A.

Capitulo V
Disposigoes finais

Artigo 17.°
Falsas declaragdes sdao punidas com exclusdo do candidato para o processo de
candidatura de atribuicdo do TEDF, bem como a interdigdo de candidatura ao Titulo
de Especialista em Distribuicdo Farmacéutica por um periodo de cinco anos, sendo o

caso encaminhado para o respetivo Conselho Jurisdicional Regional.

Artigo 18.°
1. Todas as despesas resultantes do processo de candidatura e atribuicdao do Titulo
de Especialista serdao da exclusiva responsabilidade do candidato, estando estas

definidas no Regulamento de Quotas e Taxas da Ordem.

2. O processo de atribuicdo do titulo sé é encerrado mediante pagamento de todas

as taxas e emolumentos associados.

Artigo 19.°
1.  Os casos omissos nestas Normas serao resolvidos pela Comissao Instaladora do

Titulo de Especialista em Distribuicdo Farmacéutica, da qual ndo existe recurso.

2. Toda a informacgdo considerada relevante (critérios de avaliacdo, processo de
candidatura, ou outra informacdo que ndo conste nestas Normas), serd

devidamente disponibilizada nos meios de comunicagao da Ordem.
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Artigo 20.°
As presentes Normas entram em vigor apds a sua homologagdo em reunido da

direcao nacional e divulgacdo nos meios de comunicagao oficiais da Ordem.

XX de XX de 20xx - O Bastonario da Ordem dos Farmacéuticos, Helder Dias Mota
Filipe
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Anexo A

Areas funcionais / Requisitos de Qualificacdo e Experiéncia para Especialistas
em Distribuicao Farmacéutica

Area
Funcional

Conteudos

Tipologia

Designagéo,; drea de
pratica em questdo;
tema geral que se

Definigdo das dreas, pode ter mais do que um conteldo associado a uma area

funcional.

Nuclear -
Essenciais para a
especialidade em

questao.

Complementar —
Opcionais para a

contexto de
Distribuicao
Farmacéutica

a gestao dos riscos para a Qualidade
Medicao, monitorizacao e revisao do sistema de
qualidade:

o Medicao da realizagdo dos objetivos do
Sistema da Qualidade (SQ);

enquadra. especialidade em
questdo, mas
/mporz‘afv,z‘e"s para a
pratica.
e Legislacdo europeia e nacional aplicavel a
distribuicao e comercializacao de:
o Medicamentos de uso humano;
o Medicamentos e produtos de uso
veterinario;
o Preparacbes contendo substancias
psicotropicas e estupefacientes;
Legislacao o Medicamentos, preparagoes e Nuclear
substancias a base da planta de canabis
para fins medicinais;
o Substancias ativas;
o Dispositivos médicos;
o Cosméticos.
e Requisitos para o licenciamento de instalagdes
de distribuicao.
Boas Praticas e Requisitos das BPD de medicamentos de uso
de humano, medicamentos veterinarios, Nudl
Distribuigao substancias ativas, dispositivos médicos e veear
(BPD) orientagoes relevantes.
e Gestao dos riscos para a Qualidade no contexto
da Distribuicdo Farmacéutica.
. e Gestao de desvios e respetivos planos de agdes
Sistemas de .
Gestio da corretivas.
Qualidade em e Controlo e gestao de alteracdes articulada com Nuclear
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Area
Funcional

Conteudos

Tipologia

o Avaliagao de indicadores de
desempenho utilizados para
monitorizagao da eficacia dos processos
inerentes ao SQ (reclamagOes, desvios,
medidas corretivas, alteracbes de
processos; informacdes sobre as
atividades objeto de subcontratagao,
processos de autoavaliacao, avaliagdes
de risco e auditorias; avaliagdes
externas por inspegao, verificacoes ou
auditorias de clientes).

Qualificagao
de
Equipamentos
/ Instalagoes e
Validacao de
Processos

Requisitos e etapas da qualificacdo de
instalacbes e equipamentos envolvidos no
armazenamento e transporte de medicamentos
e produtos de salude em condicdes de
temperatura controlada (documentacao,
especificagcdes funcionais, especificacoes de
desenho, avaliacao de risco, qualificacdo da
instalacao,  qualificagdo  operacional e
qualificacdo de desempenho).

Requisitos e etapas da validacao de processos
associados ao armazenamento e transporte de
medicamentos e produtos de saude em
condicbes de temperatura  controlada
(documentacao, avaliagao de risco,
qualificacao, critérios de aceitagao,
especificacoes).

Requisitos da validagao dos
informaticos em contexto BPD.

sistemas

Nuclear

Requisitos de
Qualidade e
Seguranca de
Medicamentos
e outros
Produtos de
Saude

Requisitos de conformidade legal na
distribuicdo de outros produtos de saude
(géneros alimenticios do setor farmacéutico,
biocidas).

Requisitos de conservacao em contexto de
distribuicdo aplicaveis e riscos para qualidade
em funcao da tipologia de produtos e respetivas
formulagOes ou formas farmacéuticas.
Conhecimento dos fatores e condicoes que
possam impactar a estabilidade e a qualidade
dos medicamentos e outros produtos
Farmacéuticos.

Nuclear

Gestao
documental

Boas praticas de gestdo documental.

Nuclear
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Area
Funcional

Conteudos

Tipologia

Elaboragdo, manutencdo e validacao da
documentagdo necessaria para garantir a
conformidade com as BPD (manual da
qualidade, procedimentos, registos, acordos de
qualidade, protocolos e relatérios de
qualificagao e validacgao, etc.).

Principios de integridade e seguranca de dados.

Operagées no
Ambito da
Distribuicao
Farmacéutica

Requisitos de qualificacao de fornecedores.
Requisitos de qualificacao de clientes.

Avaliacdo da aptiddo e competéncia de
entidades subcontratadas no ambito da
distribuigdo.

Operacdes de distribuicdo em armazém de
distribuicao e respetivos requisitos (prioridades
de rececao e arrumacao de produtos, gestao de
stocks em armazém, rastreabilidade de lotes).

Requisitos especificos aplicaveis as operacoes
de distribuicdo que envolvem produtos de frio,
medicamentos e preparagdes contendo
substancias psicotrépicas e estupefacientes e
medicamentos, preparacdes e substancias a
base da planta de canabis para fins medicinais

Requisitos aplicaveis ao transporte de
medicamentos e produtos de salde.

Requisitos de distribuicdo a assegurar na cadeia
de frio.

Nuclear

Prevencao da
entrada de
medicamentos
falsificados na
cadeia de
abastecimento
legal

Requisitos e obrigacdes aplicaveis aos
Distribuidores no ambito da Diretiva dos
medicamentos falsificados 2011/62/EU de 8 de
junho de 2011 e Regulamento Delegado (UE)
2016/161 da Comissao de 2 de outubro de
2015.

Gestao de alertas, de incidentes e investigagao
de potenciais medicamentos falsificados em
contexto de Distribuicao.

Riscos associados a medicamentos falsificados
e requisitos para a manutencao da cadeia de
distribuigao segura.

Nuclear

Logistica
Inversa

Participagdao em operagoes de recolhas de
mercado (rastreabilidade e reconciliagao de
lotes; relatorios de avaliagdo de eficacia do
procedimento de recolhas).

Nuclear
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Area
Funcional

Conteudos

Tipologia

Critérios de verificacdo e reintegracao de stock
de medicamentos e outros produtos de saude
devolvidos.

Auditoria
Interna /
Externa

Requisitos de auditoria e técnicas de auditoria.
Documentacao associada (Planos anuais,
programa/plano de auditoria, checkiists de
auditoria, relatdrios).

Seguimento de irregularidades e/ou deficiéncias
identificadas em auditoria (analise de causas,
implementacdo de planos de agbes corretivas,
acoes de melhoria e avaliacdo de eficacia).

Complementar

Formacgao

Conhecimento de conteldos formativos no
ambito das BPD.

Requisitos aplicaveis a formacao em BPD
(formacdo destinada aos colaboradores que
manuseiam produtos sujeitos a condicOes
especiais, formacao destinada a direcao
técnica, formacao destinada a entidades
subcontratadas, formacao na prevencao da
entrada de medicamentos falsificados na cadeia
de abastecimento legal).

Conhecimentos de metrologia necessarios para
interpretacao de resultados de calibracao de
equipamentos de medicao e monitorizagao.

Nuclear

Comercializag
ao e
Distribuicao
Intracomunita
ria e Fora da
Unidao
Europeia

Conhecimento dos procedimentos especificos
associados a comercializagdo e distribuicao
intracomunitaria e fora da Unido Europeia de
medicamentos e outros produtos de salde.

Conhecimento dos procedimentos especificos
associados a comercializacdo e distribuicao
intracomunitaria e fora da Unido Europeia de
medicamentos contendo substancias
controladas.

Complementar
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