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SECCAO |
Disposic¢des Gerais

Artigo 1°

1. E da competéncia da Ordem dos Farmacéuticos a atribuicdo do Titulo de Especialista em
Registos e Regulamentagdo Farmacéutica.

2. O uso do Titulo de Especialista obriga a inscricdo no respectivo Colégio de Especialidade
da Ordem.
Artigo 2°

S6 poderdo candidatar-se ao Titulo os farmacéuticos inscritos na Ordem.

Artigo 3°

1. A atribuicdo do Titulo fica condicionada a prestacdo de um exame apOs um periodo de
exercicio profissional em entidade publica ou privada no ambito do registo e regulamentacao
farmacéutica.

2. Este periodo de exercicio profissional ter4d a duracdo minima de 5 anos de actividade
exclusiva nas areas referidas no Anexo nos termos do Artigo11°, n°2.
SECCAO 11
Candidaturas

Artigo 4°

Os candidatos ao Titulo de Especialidade em Registos e Regulamentacdo Farmacéutica
devem requerer exame a Ordem, em carta registada dirigida ao Bastonario, onde conste:

a) ldentificacdo do requerente;

b) Local(is) onde exerce(u) a actividade profissional;

c) Areas de actividade profissional — tempo de permanéncia / local;

d) Declaracdo da entidade referida no n®l do art®°3° comprovando o exercicio da
actividade profissional.

Artigo 5°

1. A Ordem, ouvido o Conselho do Colégio da Especialidade, terd o prazo de 60 dias para
informar o requerente da aceitacdo ou ndo da sua candidatura.
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2. No caso de nao aceitacdo, o Conselho do Colégio devera fundamentar, por escrito, a
razdo da sua decisdo e devera indicar as lacunas curriculares que o candidato tera que
preencher.

SECCAO Il
Competéncias
Artigo 6°
Compete a Direcgdo Nacional, ouvido o Conselho do Colégio de Registos e Regulamentacéo
Farmacéutica, estabelecer as datas para a realizacdo anual dos exames, o local e a
constituicao do juri.
Artigo 7°

A Direccdo Nacional comunicaréd aos candidatos, com pelo menos 120 dias de antecedéncia,
a data dos exames.

Artigo 8°
1. O jari seréa constituido por um Presidente e, no minimo, por dois vogais.

2. O Presidente sera o Bastonario, ou alguém por ele designado.

Artigo 9°
Compete ao Colégio:

a) Estabelecer um prazo para apresentacdo de candidaturas a exame para cada ano;

b) Publicitar a constituicdo do juri, o calendario das provas e o local da realizacdo dos
mesmos;

c) Elaborar o programa dos exames;

d) Apreciar as candidaturas apresentadas e decidir da sua admissdo a exame, de
acordo com os regulamentos aprovados segundo as normas estatutarias e
deontoldgicas da classe farmacéutica;

e) Providenciar o envio dos curricula dos candidatos a todos os membros do juri.

Artigo 10°

Compete ao jari avaliar as provas de exame, classifica-las e cumprir os prazos estabelecidos
nas normas.
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SECCAO IV
Avaliacao

Artigo 11°
1. O exame, salvo indicacdo expressa em contrario, constara do seguinte:
a) Discussao do curriculum, o qual sera avaliado e classificado em funcdo da actividade
desenvolvida nas areas no Anexo.

b) Apresentacdo e discussdo de um trabalho técnico-profissional dentro das areas
tematicas designadas pelo Colégio.

2. As areas funcionais podem ser nucleares, sub-nucleares e complementares:

A — As areas nucleares sdo:
estratégia de registo (E.R.), resumo das caracteristicas do medicamento
(RCM), folheto informativo (FI) e rotulagem, preparacdo do processo de
autorizacdo e introducdo do medicamento (AIM), submissdo do processo de
AIM, acompanhamento durante o registo, ciclo de vida do medicamento,
renovacao de AIM, servico a clientes.

B — As areas sub-nucleares sao:
investigacdo e desenvolvimento galénico, pré-clinico e clinico, ac¢des de pré-
lancamento, preparacdo de processo de comparticipacdo, acompanhamento
do processo de comparticipacdo, publicidade, farmacovigilancia, formularios e
farmacopeias, concursos hospitalares.

C — As areas complementares incluem, nomeadamente:
patentes e trademarks, autorizacdo de ensaios clinicos, submissado do preco,
estudos de farmacoeconomia, formagdo e colaboradores, dispositivos

médicos, produtos homeopéticos e dietéticos.

3 — O trabalho a que se refere o ponto anterior terd que ser entregue pelo candidato nas
instalag6es da Ordem, dirigido ao Bastonario, pelo menos 30 dias antes do exame.
SECCAQO V
Falta de Aproveitamento da Avaliacdo e Repeticdo

Artigo 12°

Os candidatos que reprovarem trés vezes no exame ficardo excluidos de nova admissao ao
concurso ao titulo.

Artigo 13°
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Todas as despesas resultantes do processo de candidaturas e atribuicdo do Titulo de
Especialista serdo da exclusiva responsabilidade do candidato.

Artigo 14°
A Ordem dos Farmacéuticos podera fixar o nimero de Titulos de Especialista a atribuir em
cada ano.

Artigo 15°
Os casos omissos nestas Normas serdo resolvidos pela Direcgdo Nacional sob o parecer do
Conselho Jurisdicional, ouvido o Conselho da Especialidade.

Artigo 16°

As presentes Normas entram em vigor ap6s publicacdo nos 6rgdos de informacgao da Ordem.

Normas transitorias
Artigol7°

Durante um periodo transitério, até data a indicar pela Ordem, poderdo candidatar-se ao
Titulo os farmacéuticos que, além de cumprirem as restantes normas gerais, se enquadrem
numa das seguintes condicgdes:

a) 10 anos de actividade profissional exclusiva com avaliagéo curricular e descricdo das
funcbes exercidas devidamente comprovadas pela entidade referida no n°l do
Artigo3°;

b) 5 anos de actividade profissional exclusiva devidamente comprovada com avalia¢do
em curso de formagdo em Registos e Regulamentacdo Farmacéutica acreditado pela
Ordem.
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Areas funcionais do Departamento de
Registos e Regulamentagdo Farmacéutica

A — Nucleares
B — Sub-nucleares

C — Complementares

Funcdes

Natureza da
Intervencao

Conhecimentos
Especificos/Actividades

Accdes ou Interaccao
com outros

Investigacao e
desenvolvimento
galénico, pré-
clinico e clinico

Participacdo no desenho
dos estudos

Guidelines
Directivas e Regulamentos
Produtos da concorréncia

1&D internacional
(Project team) B
Departamento médico

Departamento marketing

Patentes e
trademarks

Pesquisas e registo de
marcas e patentes

Legislacdo de propriedade
industrial

Marketing
INPI
Instituto Europeu C
Agentes Nacionais
Trademark / Patente
internacional

Autorizacdo de
ensaios clinicos

Organizacado do processo

de autorizacdo para
ensaios clinicos

Legislagdo sobre ensaios
clinicos e importacao de
amostras para ensaios

Departamento médico
Comissdes de ética C
INFARMED
Casa Mae

Estratégia de
registo (E.R.)

Participagdo, coordenacgdo

ou defini¢cdo da E.R.

Procedimentos de processos
de registo europeus e
nacionais

Management local
REGULATORY AFFAIRS A
Europe

RCM
Fl
Rotulagem

Preparacdo e negociacdo

com Casa Mae

Sistema de tradugdes com
garantia de qualidade;
legislagdo nacional e
guidelines europeias e
nacionais; experiéncia em
linguagem para prescritor e
utente

Labeling internacional
Departamento médico
Departamento marketing | A

Preparacao do Organizacdo completa do | Exigéncias nacionais INFARMED
processo (AIM) processo Instrugbes aos requerentes A
para organizacao do dossier
(AIM)
Submisséo do Entrega e validagdo do Procedimentos para INFARMED A
processo (AIM) processo (MAA) no submisséo e validagdo
INFARMED
Acompanhamento | Contactos com INFARMED | Capacidade de negocia¢do INFARMED (C.T.M.)
durante registo e Casa Mée para com INFARMED e Casa Mée Departamento médico A
negociacao e preparacado Fabrica
das respostas as questdes Casa Méae
da C.T.M.
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Funcées Natureza da Conhecimentos Accao ou Interaccéo
& Intervencéo Especificos/Actividades com outros
Acgbes Preparacdo e aprovagdo Normas locais Gestdo de materiais
pré-lancamento final de R.C.M., F.l. e Marketing B
rotulagem
Submisséo do Participacdo ou preparacdo | Legisla¢do nacional Marketing
preco de processo de prego Relacionamento com D.G.C.C. | D.G.C.C. C
Casa Mée
Estudos de Participacdo no desenho Critérios de comparticipacdo | Departamento médico
Farmacoeconomia | dos estudos NogBes de farmacoeconomia | Departamento Marketing
Departamento “Outcome C
Research International”
Consultores
Preparacao de Participacdo ou elaboracdo | Legislacdo Nacional Departamento médico
processo de do processo de Capacidade de preparar e Departamento marketing B
comparticipagdo | comparticipacdo fundamentar cientifica e Casa Mée
economicamente
Acompanhamento | Relacionamento com Capacidade de negociagdo Departamento médico
do processo de INFARMED para Departamento marketing B
comparticipacdo | negociacao INFARMED
Ciclo de vida Proceder a todas as Legislacdo e exigéncias Fabrica
accdes com vista a nacionais Departamento médico
aprovacgao de alteragfes REGULATORY AFFAIRS A
ao registo International
Gestdo de materiais
Publicidade Participar e/ou aprovar Legislacdo nacional e Departamento médico
materiais promocionais / europeia Departamento marketing B
publicidade Departamento legal
Farmacovigilancia | Notificacdo de R.A. Legislacdo nacional Departamento médico
Acompanhamento e Guidelines nacionais e Centro nacional de
Resultado comunitarias farmacovigilancia B
S.U.R. Departamento europeu
Impacto no labeling de farmacovigilancia
Renovacgédo de Organizacdo completa do | Exigéncias nacionais, INFARMED
A.l.M. processo instrucdes aos requerentes A
para organizacao do dossier
Formularios e Organizacado do processo Capacidade para preparar e Comissao nacional do
Farmacopeias fundamentar o processo formulario B
cientifica e economicamente | ComissGes de farmacia e
terapéutica
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Natureza da

Conhecimentos

Accao ou Interacgcdo com

Funcoes Intervencao Especificos/Actividades outros
Servigos a Prestar informacgfes a Capacidade de comunicagdo | Farmacéuticos hospitalares
clientes profissionais de salde, Centros Nacionais do
doentes e colaboradores Medicamento
Instituicbes
Marketing e Vendas
Formacao a Prestar informacéo e Capacidade de comunica¢do | Departamento de Marketing

colaboradores

treino a delegados

Departamento de Vendas

Concursos
hospitalares

Participacdo ou
elaboracdo das
propostas

Legislacdo e exigéncias
nacionais

Farmacéuticos hospitalares
INFARMED

Departamento marketing
Departamento financeiro

Dispositivos
médicos,
produtos
homeopaticos e
dietéticos

Aprovagado/homologacéo
de licenca de acordo
com regulamentagao

Legislacdo e exigéncias
nacionais e comunitarias

Departamento de marketing
Departamento médico
Departamento de vendas
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