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ORDEM DOS FARMACEUTICOS

Regulamento n.° 244/2024

Sumario: Aprova as normas transitorias para atribuigdo do titulo de especialista em distribuigao
farmacéutica da Ordem dos Farmacéuticos.

Aprova as Normas Transitorias para Atribuigao do Titulo de Especialista
em Distribuigdo Farmacéutica da Ordem dos Farmacéuticos

Desde a publicagao da Lei n.° 131/2015 que consagrou o Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos
que se encontra prevista a criagdo de um Colégio de Especialidade de Distribuigdo Farmacéutica.

Circunstancias varias impediram que, até ao momento, a reconhecida especialidade consa-
grada no n.° 2 no artigo 24.° do mencionado estatuto, nao viesse a luz do dia.

Entendeu, no entanto, a diregao nacional, que perante a formagao académica dos farmacéuticos
que desempenham fungbes no ambito da Distribuigdo Farmacéutica tornava-se inequivoco que,
tal formagao, permitia a estes profissionais destacarem-se de outros que vém desempenhando a
sua atividade com fungdes similares no dmbito da Distribuicdo Farmacéutica.

Com efeito, o conhecimento das caracteristicas farmacolégicas, dos principios ativos, dos
fundamentos associados a qualidade do medicamento, sua seguranga e eficacia, impde que se
materialize, na pratica, a especialidade, no quadro da Ordem dos Farmacéuticos, de Distribuigao
Farmacéutica.

Nao se queda, porém pelos conhecimentos académicos e pelas demais razées acima invocadas
a necessidade de se criar a especialidade em causa e, consequentemente, abrir-se o processo de
formacgao de um Colégio de Especialidade, visando tal desiderato.

Ao assim deliberar, teve a diregdo nacional em conta, também, a necessidade do aprofun-
damento técnico-cientifico relacionado com a Distribuicdo Farmacéutica, bem como a constante
evolugao e complexidade da logistica, nomeadamente, ao nivel das respetivas cadeias de abas-
tecimento.

Neste particular, a formagao multidisciplinar dos farmacéuticos permite um acentuado cuidado
nas condigdes de conservagao dos produtos e do risco de falsificagdo, bem como superar a com-
plexidade que a cadeia de abastecimento, com os seus multiplos intervenientes, implica.

Por ultimo, importa ter em atengdo que a congregagao de farmacéuticos na atividade de
Distribuicdo Farmacéutica, implica a sua respetiva valorizagédo e experiéncia profissional, a par de
uma responsabilizagdo do farmacéutico detentor de um Titulo de Especialista nesta area, abrindo-
-lhe, ndo so6 perspetivas de valorizagao profissional, como atribuindo-lhe uma mais-valia para uma
evolugao na atividade que abragou.

Nesta conformidade, e nas competéncias que lhe séo atribuidas, pelo n.° 4 do artigo 35.° do
Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos, a diregdo nacional da Ordem dos Farmacéuticos aprovou
as seguintes normas, em 19 de fevereiro de 2024, nos termos do Estatuto da Ordem dos Farma-
céuticos.

CAPITULO |

Disposicdes gerais

Artigo 1.°

1 — E da competéncia da Ordem dos Farmacéuticos (OF), ou simplesmente, Ordem, a atri-
buigédo do Titulo de Especialista em Distribuigdo Farmacéutica (TEDF), doravante designado por
TEDF ou, simplesmente, Titulo.

2 — O uso do Titulo obriga a inscrigdo no respetivo Colégio da Especialidade da Ordem,
doravante designado por Colégio.
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Artigo 2.°

1 — S6 poderéao candidatar-se ao Titulo membros inscritos na Ordem.

2 — Os candidatos deverdo ser membros efetivos individuais da Ordem e ter a sua situagao
regular perante a mesma, desde a submissao da candidatura até a conclus&o do procedimento de
atribuicao do Titulo.

3 — Os candidatos com a inscrigdo suspensa durante o tempo de experiéncia minimo exigido
nao poderao candidatar-se ao TEDF.

Artigo 3.°

Sera criada uma Comissao Instaladora designada pela diregdo nacional, nos termos do n.° 4
do artigo 35.° do Estatuto da Ordem, a qual tera a competéncia estabelecida para o Conselho de
Especialidade no artigo 38.° do Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos, bem como no disposto no
ponto 4 do artigo 35.° do referido Estatuto.

CAPITULO Il

Candidaturas

Artigo 4.°

1 — Os candidatos deverao ter uma experiéncia minima cumulativa de 4 anos contabilizados
a data de fecho das candidaturas, dentro da area de Distribuigdo Farmacéutica, em entidades
detentoras de uma autorizagao de distribui¢do por grosso de medicamentos ou de outros produtos
de saude, devendo esta nos ultimos dois anos ter sido consecutiva, salvo situagdes excecionais
devidamente justificadas.

2 — A experiéncia referida no ponto 1. integra o conteddo de ato farmacéutico, definido no
artigo 75.° da Lei n.° 131/2015, de 4 de setembro, bem como nas areas funcionais da Distribui¢ao
Farmacéutica descritas em anexo (Anexo A) a este regulamento.

3 — A experiéncia referida nos pontos anteriores devera contemplar no minimo 2 anos cumula-
tivos em atividades dentro do ato farmacéutico nas areas afetas a Direcdo Técnica e/ou Qualidade
em contexto de Distribuigdo Farmacéutica, desenvolvida em entidades detentoras de uma autori-
zacgao de distribuicdo por grosso de medicamentos ou de outros produtos de saude.

4 — O candidato deve estar em exercicio de fungdes no momento da candidatura, salvo situa-
¢bes excecionais devidamente justificadas.

5 — Caso a experiéncia profissional referida seja adquirida no estrangeiro, o reconhecimento
da mesma sera alvo de avaliagéo, caso a caso, pelo juri dos candidatos do TEDF (doravante juri).

6 — Todas as situacdes omissas ou excecionais para além das descritas nos pontos anteriores
serao devidamente avaliadas pelo juri da Especialidade de Distribuicao Farmacéutica designada
pela direcéo nacional.

Artigo 5.°

1 — O processo de candidatura ao TEDF € composto de uma parte de avaliagao curricular e
uma parte de avaliacao tedrica, sendo que a atribuicdo do Titulo esta condicionada a aprovacéao
em ambas as partes.

2 — Os quatro anos de experiéncia sao contabilizados a data de fecho de candidaturas.

3 — A experiéncia minima de 4 anos a que se refere o n.° 2 tera de ser nas areas de Distri-
buigdo Farmacéutica descritas em anexo (Anexo A) a este regulamento, devendo contemplar no
minimo 2 anos cumulativos em atividades dentro do ato farmacéutico nas areas afetas a Diregao
Técnica e/ou Qualidade em contexto de Distribuigdo Farmacéutica.
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Artigo 6.°

1 — As areas funcionais e requisitos de qualificagédo, nas quais o candidato devera ter expe-
riéncia comprovada, encontram-se descritas no anexo A.

2 — Todas as situagdes omissas ou excecionais serdo devidamente avaliadas pelo juri do
TEDF, cuja deciséo é definitiva.

Artigo 7.°

1 — A entrega da documentagao, devidamente rubricada em todas as folhas e assinada na
ultima de cada documento, devera ser realizada via correio registado ou pessoalmente na sede
nacional da Ordem ou nas sedes das suas Secg¢des Regionais, ou via plataforma online propria para
o efeito, de acordo com as informagées disponiveis nos meios de comunicagao da OF. 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.

2 — Os candidatos ao Titulo devem requerer exame a Ordem submetendo a sua candidatura
de acordo com as especificagdes publicitadas nos meios de comunicagao oficiais da Ordem, dirigida
ao Bastonario da Ordem, apresentando:

a) Requerimento dirigido ao Bastonario da Ordem dos Farmacéuticos, incluindo declaragéo de
honra do candidato atestando que todos os documentos e informagdes fornecidos sdo verdadeiros,
e certificando que tem conhecimento que as falsas informagdes sdo punidas;

b) Resumo curricular, mediante critérios disponiveis no portal da OF;

c) Documento comprovativo do exercicio profissional, atestando a pratica profissional de acordo
com as condigdes do artigo 4.°, referindo-se ao(s) local(is) onde exerce(u) a atividade profissional,
assinados pela entidade patronal;

d) Descrigédo de areas funcionais em que desenvolveu atividade profissional em Distribuigédo
Farmacéutica, respetivo local e tempo de permanéncia, devidamente assinados pela entidade
patronal;

e) Copias digitais dos certificados relativos as formagdes realizadas no ambito das areas fun-
cionais discriminadas no ponto 1 do artigo anterior com indicagdo do nimero de horas de formacéao,
e referéncia a grau conferido, quando aplicavel;

f) Outros documentos comprovativos de atividades realizadas, desde que relevantes para a
candidatura e devidamente comprovados/autenticados;

g) Comprovativo de pagamento do emolumento relativo a avaliagdo da candidatura, conforme
definido no Regulamento de Quotas e Taxas da Ordem.

3 — A diregdo nacional pode limitar o numero de candidaturas aceites, devendo comunicar
essa condicionante aquando da abertura de candidaturas.

Artigo 8.°

1 — A Ordem, ouvida a Comisséo Instaladora do TEDF, tera o prazo maximo de 90 dias, con-
tados a partir da data de fecho das candidaturas, para informar o requerente da sua elegibilidade
a prova tedrica.

2 — A Ordem dos Farmacéuticos, ouvida a Comisséao Instaladora do TEDF, tera o prazo maximo
de 90 dias, a partir da data da ultima prova realizada, para informar o requerente da atribuicédo ou
nao do Titulo de Especialista em Distribuicdo Farmacéutica.

3 — A Comisséo Instaladora do TEDF podera solicitar elementos comprovativos ou esclare-
cimentos adicionais ao candidato, que devera responder num prazo maximo de 15 dias corridos,
contados a partir da data de peticdo pela Comisséao Instaladora do TEDF. O prazo necessario a
execucgao destas atividades sera acrescido ao prazo inicial de 90 dias.
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CAPITULO Il

Competéncias

Artigo 9.°

A Comissao Instaladora do TEDF devera, apds aprovacao pela dire¢gado nacional, dar conhe-
cimento do calendario e do Juri para a época transitoria de atribuigdo de titulos com, pelo menos,
90 dias corridos de antecedéncia, a época transitoria.

Artigo 10.°

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

Artigo 11.°

Os membros da Comissdo Instaladora do TEDF deverao solicitar escusa de avaliagéo 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 Comisséo de Instaladora do TEDF:

a) Estabelecer um prazo para apresentacao de candidaturas a exame;

b) Publicitar o calendario das provas e o local da realizagdo das mesmas;

c) Elaborar o conteudo e critérios de apreciagdo da avaliagéo curricular e da prova teérica;

d) Avaliar as candidaturas apresentadas e decidir sobre a sua admiss&o a prova teorica;

e) Decidir sobre a aprovagéao ou reprovagao dos candidatos a prova tedrica;

f) Recomendar a diregédo nacional os candidatos para atribuicdo e homologagao do Titulo de
Especialista em Distribuicdo Farmacéutica.

CAPITULO IV
Avaliagao

Artigo 13.°

A atribuigdo do TEDF fica condicionada a evidéncia de um periodo de atividade profissional em
Distribuicdo Farmacéutica, conforme descrito no artigo 4.°, acompanhado de avaliagao curricular
e exame teodrico.

SECGAO |

Avaliagao curricular

Artigo 14.°

A avaliagao curricular destina-se a avaliar a trajetoria profissional do candidato ao longo do
processo formativo e profissional, consistindo na apreciacdo do Curriculum Vitae.

Artigo 15.°

Caso a Comissao Instaladora do TEDF considere necessario para o esclarecimento de even-
tuais duvidas suscitadas aquando da avaliagao do Curriculum Vitae do candidato, o mesmo podera
ser contactado para uma breve entrevista.
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SECCAO Il

Exame tedrico

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

Disposicoes finais

Artigo 17.°

Falsas declaracdes sédo punidas com exclusdo do candidato para o processo de candidatura
de atribuigdo do TEDF, bem como a interdigdo de candidatura ao Titulo de Especialista em Distri-
buicdo Farmacéutica por um periodo de cinco anos, sendo o caso encaminhado para o respetivo
Conselho Jurisdicional.

Artigo 18.°

1 — Todas as despesas resultantes do processo de candidatura e atribuicdo do Titulo de
Especialista serdao da exclusiva responsabilidade do candidato, estando estas definidas no Regula-
mento de Quotas e Taxas da Ordem.

2 — O processo de atribuigao do Titulo s6 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 informagéo considerada relevante (critérios de avaliagéo, processo de candidatura,
ou outra informagao que nao conste nestas Normas), sera devidamente disponibilizada nos meios
de comunicagao da Ordem.

Artigo 20.°

As presentes Normas entram em vigor apds a sua homologagéo em reunido da diregao nacional
e divulgagéo nos meios de comunicagao oficiais da Ordem.

19 de fevereiro de 2024. — O Bastonario da Ordem dos Farmacéuticos, Helder Dias Mota
Filipe.

ANEXO

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

Area funcional Contetdos Tipologia

Designacao; area de pratica | Definicdo das areas, pode ter mais do que um contetido associado a uma | Nuclear — Essenciais para
em questdo; tema geralque |  area funcional. a especialidade em ques-
se enquadra. tao.

Complementar — Opcionais
para a especialidade em
questao, mas importantes
para a pratica.
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Avrea funcional

Contetidos

Tipologia

Legislacao

Legislagdo europeia e nacional aplicavel a distribuicdo e comercializagéo de:

Medicamentos de uso humano;

Medicamentos e produtos de uso veterinario;

Preparagdes contendo substancias psicotropicas e estupefacientes;

Medicamentos, preparagdes e substancias a base da planta de canabis
para fins medicinais;

Substancias ativas;

Dispositivos médicos;

Cosméticos.

Requisitos para o licenciamento de instalagdes de distribuicéo..

Nuclear.

Boas Praticas de Distribuicao
(BPD).

Requisitos das BPD de medicamentos de uso humano, medicamentos
veterinarios, substancias ativas, dispositivos médicos e orientagdes
relevantes..

Nuclear.

Sistemas de Gestéo da Quali-
dade em contexto de Distri-
buicao Farmacéutica.

Gestéo dos riscos para a Qualidade no contexto da Distribuigdo Farma-
céutica.

Gestéo de desvios e respetivos planos de agdes corretivas.

Controlo e gestao de alteragdes articulada com a gestdo dos riscos para
a Qualidade.

Medig&o, monitorizagao e revisao do sistema de qualidade:

Medicéo da realizagdo dos objetivos do Sistema da Qualidade (SQ);

Avaliacao de indicadores de desempenho utilizados para monitorizagao
da eficacia dos processos inerentes ao SQ (reclamagdes, desvios,
medidas corretivas, alteragdes de processos; informagdes sobre as
atividades objeto de subcontratagéo, processos de autoavaliagao,
avaliagbes de risco e auditorias; avaliagdes externas por inspecao,
verificagdes ou auditorias de clientes).

Nuclear.

Qualificagéo de Equipamen-
tos/ Instalagdes e Validagéo
de Processos.

Requisitos e etapas da qualificagao de instalagdes e equipamentos envol-
vidos no armazenamento e transporte de medicamentos e produtos
de saude em condigdes de temperatura controlada (documentagéo,
especificagdes funcionais, especificagdes de desenho, avaliagao de
risco, qualificagdo da instalagao, qualificagdo operacional e qualificagao
de desempenho).

Requisitos e etapas da validagao de processos associados ao armazena-
mento e transporte de medicamentos e produtos de saude em condigdes
de temperatura controlada (documentagao, avaliagdo de risco, qualifica-
¢éo, critérios de aceitagdo, especificagdes).

Requisitos da validagdo dos sistemas informaticos em contexto BPD.

Nuclear.

Requisitos de Qualidade e
Seguranga de Medica-
mentos e outros Produtos
de Saude.

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

Requisitos de conservagdo em contexto de distribuicao aplicaveis e riscos
para qualidade em fung&o da tipologia de produtos e respetivas formu-
lagdes ou formas farmacéuticas.

Conhecimento dos fatores e condigdes que possam impactar a estabilidade
e a qualidade dos medicamentos e outros produtos Farmacéuticos.

Nuclear.

Gestédo documental

Boas praticas de gestdo documental.

Elaboragéo, manutengéo e validagdo da documentacéo necessaria para
garantir a conformidade com as BPD (manual da qualidade, procedimen-
tos, registos, acordos de qualidade, protocolos e relatérios de qualificagdo
e validagao, etc.).

Principios de integridade e seguranga de dados.

Nuclear.

Operacdes no Ambito da Dis-
tribuicdo Farmacéutica. . .

Requisitos de qualificagdo de fornecedores.

Requisitos de qualificagdo de clientes.

Avaliagao da aptidao e competéncia de entidades subcontratadas no ambito
da distribuigao.

Nuclear.
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Avrea funcional

Contetidos

Tipologia

Operagdes de distribuicdo em armazém de distribuicéo e respetivos requi-
sitos (prioridades de recegéo e arrumagéo de produtos, gestéo de stocks
em armazém, rastreabilidade de lotes).

Requisitos especificos aplicaveis as operagdes de distribuigdo que envolvem
produtos de frio, medicamentos e preparagdes contendo substéncias
psicotrépicas e estupefacientes e medicamentos, preparagdes e subs-
tancias a base da planta de canabis para fins medicinais

Requisitos aplicaveis ao transporte de medicamentos e produtos de
saude.

Requisitos de distribuicdo a assegurar na cadeia de frio.

Prevengdo da entrada de
medicamentos falsificados
na cadeia de abasteci-
mento legal.

Requisitos e obrigagdes 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 Distribuigao.

Riscos associados a medicamentos falsificados e requisitos para a manu-
tengdo da cadeia de distribui¢do segura.

Nuclear.

Logistica Inversa

Participagdo em operagdes de recolhas de mercado (rastreabilidade e
reconciliagdo de lotes; relatorios de avaliagdo de eficacia do procedi-
mento de recolhas).

Critérios de verificagdo e reintegracéo de stock de medicamentos e outros
produtos de salde devolvidos.

Nuclear.

Auditoria Interna/Externa . . .

Requisitos de auditoria e técnicas de auditoria.

Documentagéo associada (Planos anuais, programa/plano de auditoria,
checklists de auditoria, relatorios).

Seguimento de irregularidades e/ou deficiéncias identificadas em auditoria
(andlise de causas, implementacéo de planos de agdes corretivas, agdes
de melhoria e avaliagdo de eficacia).

Complementar.

Formagdo...............

Conhecimento de conteudos formativos no ambito das BPD.

Requisitos aplicaveis a formagéo em BPD (formagao destinada aos cola-
boradores que manuseiam produtos sujeitos a condi¢bes especiais,
formagao destinada a diregao técnica, formagéo destinada a entidades
subcontratadas, formagao na prevencao da entrada de medicamentos
falsificados na cadeia de abastecimento legal).

Conhecimentos de metrologia necessarios para interpretagao de resultados
de calibragéo de equipamentos de medigdo e monitorizagao.

Nuclear.

Comercializagao e Distribui-
¢ao Intracomunitaria e Fora
da Unido Europeia.

Conhecimento dos procedimentos especificos associados a comercializagao
e distribui¢éo intracomunitaria e fora da Unido Europeia de medicamentos
e outros produtos de saude.

Conhecimento dos procedimentos especificos associados a comercializagao
e distribuicdo intracomunitaria e fora da Unido Europeia de medicamentos
contendo substéncias controladas.

Complementar.

317376594



