Competéncias Farmacéuticas

Tipo de Aquisi¢do da

et A Avaliacao**
Competéncia*? competéncia*3 ¢

Competéncia* Contetidos*!

Agéncias regulamentares;

Contexto regulamentar de outros produtos de satde (Dispositivos médicos, produtos homeopaticos, Suplementos
alimentares, biocidas e dietéticos);

Contexto Regulamentar | Estratégia de registo;

farmacéutico Formularios e Farmacopeias;

Sistema Nacional e Europeu de Farmacovigilancia; vigilancia pds comercializagdo e de Gestdo de risco;

Nuclear FP(12)+P : 24 AC+E+M
(24)

Sistema regulamentar Europeu e outros;
Textos legislativos.

Estudos de Farmacoeconomia e de economia da Saude;
Sistemas de Saude Organizagao e financiamento do SNS e outros e sistemas de saude; Nuclear
Pregos, comparticipacdes.

FP(12)+P AC+E+M
(36)

Acesso ao Mercado e Acgdes pré-langamento;
Associagdes Industriais, doentes e outras;
Concursos hospitalares;

Distribuicdo de medicamentos;

Organizagdo empresarial; Nuclear
Organizagdo, Valor e segmentagdo do mercado;

Patentes e marcas registadas;

Promogado e Publicidade de Medicamentos e outros produtos de saude;

Servigos a clientes (i.e. prestar informagGes regulamentares a clientes externos e internos).

FP (12) +P AC+E+M

Mercado Farmacéutico 36
(36)

e de Saude

Actividade de Regulamentagdo Farmacéutica

AIM de Medicamentos e colocagdo no mercado de produtos de saude

Arquivo, sistemas de informagdo

Ciclo de vida medicamentos e produtos de saude

Compliance e notificagdo de promogdo de medicamentos e produtos de salde;
Boas Praticas Exportacdo/Importacdo autorizacdo de utilizagdo especial e excepcional; Nuclear
Regulamentares Farmacovigilancia e Vigilancia pés comercializagdo; (36)
Gestdo e apoio a crises com impacto regulamentar;

Qualidade regulamentar, auditoria, sistemas de qualidade

RCM, Fl e Rotulagem medicamentos e produtos de saude;

Submissdo de Preparacdo e/ou acompanhamento de processo de comparticipacdo e avaliacdo econémica;
Submissdo electrénica.

FP (24) + P 36 AC+E+M
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- . Tipo de Aquisi¢do da i
mpeténcia* Cont L . . A Avali ot
ComESt e RS Competéncia*? competéncia*3 allagdo
Ensaios Clinicos;
Investigagio Interp'retasao de artigos Flentmcos;’ . o N FP (12) + P
. Investigacdo e desenvolvimento galénico, pré-clinico e clinico; Nuclear 24 AC+E+M
farmacéutica A . (36)
Qualidade do medicamento;
Seguranga e eficacia do medicamento.
Actividades formadoras;
Codigos deontoldgicos;
Gestdo da Comunicagao;
i 5ti 30 de crise; FP (12) +P
Lideranga e ética Gestdo de crise; Nuclear 36 36 AC+E+M
Gestdo Departamental; (36)
Lideranga de recursos humanos;
Responsabilidade farmacéutica.

Notas:

* Competéncia: Designagdo; area de pratica em questdo; tema geral que se enquadra.

*1 Conteudos: Definigdo das dreas, pode ter mais do que um conteudo associado a um competéncia.

*2 Tipos de Competéncia: Nuclear — Essenciais para a especialidade em questdo; Complementar — Opcionais para a especialidade em questdo, mas importantes para a pratica.
*3 Aquisicdo de Competéncia: Formagao tedrica (FT); Formagdo Pratica (FP); Pratica do dia a dia (P); Tempo Minimo de exercicio profissional (Meses).

*4 Avaliagdo: Avaliagdo Curricular (AC) — curriculo e validagdo; Entrevista (E); Exame Escrito (EE); Monografia (M).

Condigoes e definig¢bes:

O titulo de especialista apenas sera atribuido a farmacéuticos com pratica continua de 60 meses em areas dos conteudos das competéncias.

Adicionalmente o titulo de especialista apenas sera atribuido a farmacéuticos que consigam demostrar qualificagdo em mais de 60% das competéncias nucleares.

Uma competéncia apenas sera atribuida a farmacéuticos com pratica continua ou formagdo estruturada requerida em mais de 60% das dreas dos conteudos das competéncias.

Formagdo pratica (FP) - Pratica nas areas dos contetdos das competéncias estrutura e orientada (p.ex. Estagio profissional orientado).

Formagao tedrica (FT) - Formagdo estruturada (com programa e contetddo predeterminado) em classe ou a distancia ou auto executado sem pratica nas areas dos contetdos das competéncias.

Pratica do dia-a-dia (P) - Pratica continua nas dreas dos conteudos das competéncias validada por entidade profissional ou especialista em Assuntos regulamentares.

O candidato pode conjugar os varios tipos de formagdo para completar a formagdo requerida em mais de 60% das areas dos conteddos das competéncias, mas tera de completar o tempo de formagdo requerido
no tipo de formagdo em que este tempo é mais extenso.

Um juri nomeado pelo DIr Nacional da Ordem proposto pelo Colégio avaliard o dominio dos candidatos das areas dos conteudos das competéncias especificas.

Podera haver competéncias ndo especificas que sejam comuns e transversais a outras Especialidades (p.ex. Investigagdo Farmacéutica, Etica e Lideranca).
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