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Introdução

Colégio de 
Especialidade de 
Assuntos 
Regulamentares



• O profissional farmacêutico em 
assuntos regulamentares-
criação/manutenção dos laços com os 
colegas e as instituições

• O farmacêutico como profissional de 
assuntos regulamentares

• Perspectiva regulamentar em matéria 
de publicidade e transparência

• Medicamentos e Produtos de Saúde
• O novo Regulamento dos Ensaios 

Clínicos
• O novo Regulamento dos Dispositivos 

Médicos
• Autorizações especiais de 

medicamentos de Uso Humano
• Serialização

• Multidisciplinaridade em Saúde
• Farmacêuticos em Assuntos 

Regulamentares: desenvolvimento 
para a adaptação às novas realidades

• Sistemas terapêuticos 
complexos: DM

• Rastreabilidade de 
Medicamentos e combate à 
falsificação
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Alterações do perfil de segurança com impacto nos materiais educacionais
Artworks

Biossimilares
Codificação

Comércio Eletrónico
Comunicação

Dispositivos Médicos
Distribuição Farmacêutica

Estudos Clínicos
Envolvimento dos doentes nas decisões de aprovação, ensaios clínicos e comparticipações

Farmacovigilância
Gestão de Crise

Materiais Educacionais
Medicamentos Falsificados

MNSRM
Medicamentos Veterinários

Patentes e arbitragens
Plano de Gestão de Risco

Preços e comparticipações
Produtos de Saúde - Cosméticos

Produtos de Saúde - Suplementos
Procedimentos Regulamentares

Publicidade
Serviço Nacional de Saúde



• Carreira Farmacêutica
• Serialização
• Conselho Nacional da Qualidade
• Conselho para a Qualificação e Admissão
• Observatório da Empregabilidade no Setor 

Farmacêutico
• Plataforma Ensino-Profissão
• Trítulo de especialista- trabalho prático
• Revisão das Boas Práticas Regulamentares
• Colaborar com o Conselho Editorial do Centro 

de Informação do Medicamentos (CIM)



Áreas Funcionais 

• Investigação e desenvolvimento 
galénico, pré-clínico e clínico

• Patentes e trademarks
• Ensaios clínicos
• Autorização de Introdução no 

Mercado
• Market access
• Compliance
• Boas Práticas Regulamentares
• Farmacoeconomia, Preços e 

comparticipações

• Publicidade
• Farmacovigilância
• Tecnologias de Saúde, 

Dispositivos Médicos
• Medicamentos veterinários, 

MNSRM, cosméticos, 
suplementos

• Biosimilares, ATMP
• Compliance
• Distribuição Farmacêutica



Formação Contínua

• Ensaios Clínicos

• Tecnologias de Saúde

• Acesso ao Mercado



Conclusão
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