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MENSAGEM

DO BASTONARIO

21 de margo de 1997 é a data da nomeagao da Comissdo Instaladora do Colégio de Especialida-
de de Registos e Regulamentagdo Farmacéutica da Ordem dos Farmacéuticos, poucos anos apos a
constituicdo formal do Infarmed e da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA). A proposta para a
criagdo de uma nova especialidade farmacéutica foi apresentada a Dire¢ao Nacional por um grupo
de colegas com qualificagdes e conhecimentos diferenciados sobre a regulamentagdo do setor farma-
céutico. A denominacéo foi posteriormente alterada, em junho de 2006, para Colégio de Especiali-
dade de Assuntos Regulamentares (CEAR-OF).

No inicio podiam subsistir diividas sobre a relevancia, a especificidade e a autonomia desta area
profissional, mas foram rapidamente dissipadas. Os colegas ja estavam reunidos na Associa¢ao Por-
tuguesa dos Profissionais de Registos e Regulamenta¢do Farmacéutica (Aprefar) e exerciam fungdes
nas autoridades reguladoras e em departamentos da Industria Farmacéutica.

Os farmacéuticos que exercem na area dos Assuntos Regulamentares estdo envolvidos em todas
as etapas do ciclo de vida dos medicamentos e demais produtos de saude: investigacdo e desen-
volvimento, passando pelos ensaios clinicos, relagdes com as autoridades regulamentares, fabrico,
comercializagdo, publicidade, distribui¢do farmacéutica, atribuicdo de preco e comparticipagoes, e
também na vigilancia pds-comercializagao, garantindo a conformidade com a legislagao aplicavel.

Toda esta atividade é focada no rigor e na atualizacao regulamentar e cientifica de elevado nivel,
com reflexos diretos na satide dos cidadaos, em Portugal e na Europa.

Em 1999 foi publicada a primeira versao das Boas Praticas Regulamentares da Ordem dos Farma-
céuticos, agora revistas. Esta revisao espelha o dinamismo do CCEAR perante uma evolug¢ao conti-
nua da regulamenta¢ao farmacéutica, tendo como principal finalidade garantir que os farmacéuticos
prestam o melhor servico a sociedade de acordo com o atual estado da arte da legislagdo e da ciéncia
regulamentar.

Enquanto bastonario, quero agradecer ao Conselho do Colégio pela publicacdo deste documento
tdo completo e util que valoriza a profissao farmacéutica.

Helder Mota Filipe
Bastondrio da Ordem dos Farmacéuticos



PREFACIO

POR RUI SANTQS IVO

PRESIDENTE DO INFARMED |.P.

A regulamentagdo farmacéutica estabelece padrdes cientificos relativamente aos mecanismos e pro-
cessos que garantem adequados niveis de protecdo da satide publica, pelo que desempenham um papel
importante e fundamental na garantia da qualidade e seguranca e dos produtos de satde aprovados, a que
se adiciona a eficdcia no caso dos medicamentos. A harmonizagao regulamentar, envolve normalmente o
desenvolvimento de requisitos técnico-cientificos comuns e diretrizes para qualidade, seguranga e eficacia
na regulamentagao de produtos farmacéuticos.

A regulagao de medicamentos, produtos de satde e tecnologias de satide pressupde o conhecimento e
adequada implementacdo das Boas Praticas Clinicas, Boas Praticas de Fabrico, e Boas Praticas de Farma-
covigilancia de entre outras boas praticas relacionadas quer com as atividades quer com os produtos no
seu ciclo de vida. A adequada implementacdo, de Boas Praticas tem impacto direto nas diferentes ativida-
des regulamentares ao longo de todo o ciclo de vida do medicamento e de outros produtos de satude e ¢é,
necessariamente, parte do garante da protecdo da saude das populagdes e da preservagao da confianca da
sociedade. Uma responsabilidade de todos os agentes do setor farmacéutico e da satde.

Os farmacéuticos de Assuntos Regulamentares, que desenvolvem a sua atividade no ambito da Ciéncia
Regulamentar, sdo atores fundamentais neste ecossistema e nesta misséo. E desejavel, portanto, a sua inte-
gracdo e relacionamento com todas as dreas da Industria Farmacéutica - por exemplo os departamentos
pré-clinico, médico, acesso ao mercado, farmacovigilancia, produgao, controlo e garantia de qualidade e
marketing — com os profissionais de satde, as pessoas com doenga e as respetivas associagdes representa-
tivas e com as agéncias reguladoras, strictu sensu.

As Boas Praticas Regulamentares (BPR), enquanto referencial para a pratica dos farmacéuticos da area
regulamentar, congregam um conjunto de recomendagdes e orientagdes praticas que objetivam o cumpri-
mento (ou “compliance”) com as regras de boas praticas, com a legislagdo, nos aspetos cientifico e éticos,
e ainda a adequacdo as boas praticas comerciais.

As BPR sdo necessariamente dinamicas e carecem, pois, de periodica atualizacao, de forma a que se
mantenham permanentemente atuais e validas, de acordo com os principios e conhecimentos cientifico-
-regulamentares aplicaveis. A primeira edi¢do do guia referente as BPR, promovida pela Ordem dos Far-
macéuticos (OF), através do Conselho do Colégio de Especialidade de Assuntos Regulamentares (CCE-
AR) e de diversos farmacéuticos especialista, foi publicada em 2004. Ora, considerando a grande evolugédo
do contexto e da pratica profissional na area regulamentar, e os desafios que se desenham no horizonte,
parece-me, pois, justificada a necessidade de uma nova versao.

A colaboragdo e a confianga entre todas as partes envolvidas e interessadas no circuito dos produtos far-
macéuticos, devem ser um objetivo comum, considerando a meta universal de protecao da satde publica.
Pelo que ha que congratular a OF e 0o CCEAR, que celebram este ano, respetivamente, cinquenta e vinte e
cinco anos da sua existéncia, bem como os farmacéuticos especialistas em Assuntos Regulamentares, pelo
seu empenho e dedicagao.
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ORDEM DOS FARMACEUTICOS CAPITULO 01
BOAS PRATICAS REGULAMENTARES INTRODUGAO AS BOAS PRATICAS REGULAMENTARES

A.
INTRODUCAO

A publicagdo do guia referente as Boas Praticas Regulamentares (BPR) foi promovida pelo Con-
selho do Colégio de Especialidade de Assuntos Regulamentares (CCEAR), com o apoio da Dire-
¢30 Nacional da Ordem dos Farmacéuticos. A 12 edigdo foi publicada em margo de 2004, tendo
sido elaborada por farmacéuticos da area regulamentar, em que farmacéuticos especialistas em
Assuntos Regulamentares assumiram a coordenagdo de cada um dos capitulos.

A sua publicagdo veio colmatar uma lacuna existente na area regulamentar em Portugal, uma
vez que, na época, ja se encontravam disponiveis guias aplicaveis a outras areas, tanto da iniciativa
da Ordem dos Farmacéuticos como por imposi¢do legal, nomeadamente, Boas Praticas de Farma-
cia, Boas Praticas do Laboratdrio Clinico, Boas Praticas de Farmacia Hospitalar, Boas Praticas de
Fabrico, Boas Praticas de Distribuigéo.

O CCEAR considera agora pertinente e oportuno proceder a revisao e atualizagdo das BPR, face
ao atual contexto e pratica profissional na area regulamentar. Com efeito, a exce¢ao do capitulo
relativo a Farmacovigilancia, revisto em 2009, todos os restantes se mantém na sua versao original.

Para a elaboragdo da presente edi¢ao das BPR, em conformidade com a “Politica para a manu-
tengao das BPR” da Ordem dos Farmacéuticos, o CCEAR procedeu a nomeagao da Comissao Exe-
cutiva e da Comissao Cientifica, tendo a primeira enderecado convites aos autores dos diferentes
capitulos.

O CCEAR agradece a colaboragao de todos os Colegas envolvidos na revisdo e atualizagdo das
BPR espera que o presente guia continue a aportar valor enquanto referencial para a pratica dos
profissionais da area regulamentar, bem como, atenta a sua abrangéncia, de profissionais que exer-
cem noutras areas.

O CCEAR esta consciente de que o guia das BPR ¢é necessariamente dinamico, carecendo, pois,
de atualizagdo e revisao sempre que necessario, nomeadamente, decorrente de alteragdes legisla-
tivas e de outros normativos, de forma a manter a sua importancia. Assim, o CCEAR conta com
a colaboragdo dos especialistas da drea regulamentar para manterem as BPR um documento per-
manentemente “vivo” e atualizado.

B.
GLOSSARIO E ACRONIMOS

BPR - Boas Praticas Regulamentares

CCEAR - Conselho do Colégio de Especialidade de Assuntos Regulamentares
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