24450

2 — Havera uma época de exames em data estipulada de acordo com
a aprovagao da direcdo nacional.

Artigo 8.°
Compete ao Conselho do Colégio:

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

b) Publicitar a constituigdo do juri, o calendario de exames e o local
da realizag@o dos mesmos;

¢) 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 curriculos dos candidatos a todos os
membros do Juri;

f) Aprovar os exames, apos consulta ao Juri.

Artigo 9.°
O Juri sera constituido por um Presidente e no minimo por 2 vogais,
devendo sempre que possivel, estar incluidos elementos das 3 Secgdes
Regionais.
Artigo 10.°
1 — Compete ao Juri:

a) Avaliar os exames, classifica-los e cumprir os prazos estabelecidos
nas normas;

b) Decidir sobre a aprovagao ou reprovagao dos candidatos, sendo a
sua decisdo irrevogavel.

2 — Os membros do juri deverdo solicitar escusa de avaliagdo a
candidatos, sempre que se verifique qualquer incompatibilidade, em
conformidade com o artigo 24.° do Regulamento dos Colégios de Es-
pecialidade.

CAPITULO IV
Avaliacao

Artigo 11.°

1 — O Titulo de Especialista fica condicionado a avaliagdo curricular
¢ a prestagdo de um exame escrito ¢ de um exame oral, sendo todas as
provas eliminatorias.

2 — A classificagao final sera ratificada pela direg¢do nacional ouvido
o Conselho do Colégio da Especialidade, no prazo maximo de 30 dias,
apos a comunicacdo pelo Juri do resultado final.

SECCAOT
Avaliagao curricular

Artigo 12.°

A avaliagdo curricular destina-se a avaliar a trajetdria profissional do
candidato ao longo do processo formativo, consistindo na verificacado
e apreciacdo do Curriculum Vitae, de forma a atestar a experiéncia
profissional exigida no Artigo 3.°

SECCAO II

Exame escrito

Artigo 13.°

O exame escrito versara sobre temas de relevo e atualidade na In-
dustria Farmacéutica, realgando as areas de atuagdo do Diretor Técnico,
legislagdo aplicavel e Boas Praticas de Fabrico.

SECCAO 1T

Exame oral

Artigo 14.°
Do exame oral constara o seguinte:

a) Discussdo do Curriculum Vitae especificado na alinea c) do Ar-
tigo 4.°, valorizando o Desenvolvimento Profissional Continuo;
b) Discussao de temas de relevo na area.
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CAPITULOV
Disposi¢oes finais e transitorias

Artigo 15.°

Todas as despesas resultantes do processo de candidatura e atribuigdo
do Titulo de Especialista serdo da exclusiva responsabilidade do can-
didato, estando estas definidas no Regulamento de Quotas e Taxas da
Ordem dos Farmacéuticos.

Artigo 16.°

Os casos omissos nestas Normas ou no Regulamento dos Colégios de
Especialidade serdo resolvidos pela dire¢do nacional, ouvido o Conselho
do Colégio de Especialidade de Industria Farmacéutica, ndo havendo
lugar a recurso.

Artigo 17.°

As presentes Normas entram em vigor apos a sua homologagdo em
reunido da dire¢do nacional e divulgagdo nos meios de comunicagao
oficiais da Ordem.

24 de maio de 2018. — A Bastonaria da Ordem dos Farmacéuticos,
Ana Paula Mecheiro de Almeida Martins Silvestre Correia.
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Regulamento (extrato) n.° 586/2018

Normas para Atribuiciio do Titulo de Especialista em Assuntos
Regulamentares da Ordem dos Farmacéuticos

As presentes Normas foram aprovadas pela dire¢ao nacional da Ordem
dos Farmacéuticos, em 28 de junho de 2018, nos termos do Estatuto da
Ordem dos Farmacéuticos.

CAPITULO1
Disposicdes gerais

Artigo 1.°

1 —E da competéncia da Ordem dos Farmacéuticos, ou, simples-
mente, Ordem, a atribui¢do do Titulo de Especialista em Assuntos Re-
gulamentares, doravante designado por Titulo.

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

Artigo 2.°

1 — S6 poderao 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 submissdo
da candidatura até a conclusio do procedimento de atribui¢do do Titulo.

3 — Os candidatos em situagdo de membro correspondente, verifi-
cada no periodo anterior a data de submiss@o de candidatura ao Titulo,
podem solicitar reconhecimento da experiéncia profissional no estran-
geiro, mediante condi¢des designadas no Regulamento dos Colégios
de Especialidade.

4 — Os candidatos com a inscrigdo suspensa durante o tempo de
experiéncia minimo exigido ndo poderao candidatar-se a exame.

CAPITULO I
Candidaturas

Artigo 3.°

1 — A atribui¢do do Titulo fica condicionada a avaliagdo e discus-
sdo do Curriculum Vitae e de um trabalho técnico-profissional, bem
como admissao a um exame ap6s um periodo de exercicio profissional
atestado por entidade publica ou privada no ambito dos Assuntos Re-
gulamentares.

2 — Este periodo de exercicio profissional tera a duragdo minima
de 5 anos de atividade nas areas regulamentares nos termos do n.° 2 do
Artigo 11.° do presente documento.

3 — Como tempo de exercicio profissional apenas ¢ contabilizado o
periodo apds inscrigdo na Ordem.

4 — No caso de o candidato ndo se encontrar a exercer fungdes em
Assuntos Regulamentares aquando da submissio da candidatura, devera
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fazer prova da sua atualizag@o nesta area para avaliagdo excecional pelo
Juri de Exames.

Artigo 4.°

1 — Os candidatos ao Titulo de Especialista em Assuntos Regulamen-
tares devem requerer exame a Ordem, submetendo a sua candidatura
de acordo com as especificagdes publicitadas, dirigida ao Bastonario,
apresentando:

a) Identificagdo do requerente;

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

c) Areas de atividade profissional/cargo e tempo de permanéncia/
local;

d) Declarag@o da entidade referida no n.° 1 do artigo 3.° comprovando
o exercicio da atividade profissional.

2 — A(s) declaragao(Ges) da(s) entidade(s) patronal(ais) devera(ao)
atestar o tempo de exercicio e o cargo e/ou fungdes desempenhadas, ndo
existindo formulario especifico para o efeito.

3 — No caso de ndo ser possivel obter a referida declaraggo, o can-
didato devera entregar outro documento equivalente (como copia do
contrato, por exemplo).

Artigo 5.°

1 — A Ordem, ouvido o Juri de Exames, tera o prazo de 30 dias, a
partir da data de fecho das candidaturas, para informar o requerente da
aceitagdo ou ndo da sua candidatura.

2 — No caso de nao aceitagdo da candidatura, o juri de exames de-
vera fundamentar, por escrito, a razdo da sua decis@o e devera indicar
as lacunas que o candidato tera que preencher para que uma futura
candidatura seja considerada.

CAPITULO III
Competéncias

Artigo 6.°

Compete a dire¢do nacional, ouvido o Conselho do Colégio de Es-
pecialidade de Assuntos Regulamentares, fixar as datas e o local para a
realizacao dos exames, bem como a constitui¢do do Juri.

Artigo 7.°

1 — O Conselho do Colégio de Especialidade comunicara aos candi-
datos, através dos meios de comunicagao da Ordem dos Farmacéuticos,
com, pelo menos 90 dias de antecedéncia, a época de exames.

2 — Havera uma época de exames em data estipulada de acordo com
a aprovagao da direcdo nacional.

Artigo 8.°
Compete ao Conselho do Colégio:

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

b) Publicitar a constitui¢do do juri, o calendario de exames e o local
de realizagdo dos mesmos;

¢) Elaborar o programa dos exames;

d) Providenciar o envio dos curriculos dos candidatos a todos os
membros do juri.

Artigo 9.°

O Juri sera constituido por um Presidente e no minimo por 2 vogais,
devendo sempre que possivel, estarem incluidos elementos das 3 Sec-
¢oes Regionais.

Artigo 10.°
1 — Compete ao juri:

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

b) Avaliar os exames, classifica-las e cumprir os prazos estabelecidos
nas normas.

2 — Os membros do juri deverdo solicitar escusa de avaliagdo a
candidatos, sempre que se verifique qualquer incompatibilidade, em
conformidade com o artigo 24.° do Regulamento dos Colégios de Es-
pecialidade.
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CAPITULO IV
Avaliacao

Artigo 11.°

1 — O Titulo de Especialista fica condicionado a um processo de
avaliac@o com, pelo menos, trés etapas, sucessivamente eliminatorias:

a) Discussdo do curriculo, o qual sera avaliado e classificado em
fungdo da atividade desenvolvida nas areas descritas no ponto 2 do
presente artigo;

b) Apresentacdo e discussdo de um trabalho técnico-profissional
dentro das areas funcionais da area regulamentar aprovadas pela dire¢do
nacional e/ou os seus respetivos contetidos;

¢) Exame oral, composto por questdes técnicas sobre as areas fun-
cionais da area regulamentar aprovadas pela dire¢do nacional e/ou os
seus respetivos conteudos, consideradas pertinentes e relacionadas com
areas onde o candidato tenha exercido.

2 — As areas funcionais regulamentares de exercicio profissional
serdo reguladas pelo quadro de areas funcionais farmacéuticas em As-
suntos Regulamentares em vigor (Anexo I).

3 — Caso o candidato exerca a sua atividade profissional em area re-
gulamentar ndo referida no ponto 2, podera requerer avaliagdo pelo Juri,
em proposta fundamentada a equiparagdo dessa area as areas referidas
para efeitos de cumprimento do ponto 2 do artigo 3.°

Artigo 12.°
Relativamente ao trabalho a que se refere o ponto 1 do artigo anterior:

a) O mesmo tera que ser entregue pelo candidato nas instalagdes da
Ordem, ou por outra via, de acordo com as especificagdes publicitadas,
dirigido ao Bastonario, até 30 dias antes do exame.

b) O documento ndo tem limitagdo de tamanho nem de formato, tendo
este, contudo, que ser escrito em Lingua Portuguesa.

¢) Apbs avaliagdo e no caso de as candidaturas serem aprovadas, os
trabalhos técnico-profissionais poderfo ser publicados, mediante auto-
rizagdo, no site oficial da Ordem dos Farmacéuticos ou noutros meios
de comunica¢do da Ordem.

Artigo 13.°

A classificagdo final sera ratificada pela dire¢@o nacional ouvido o
Conselho do Colégio da Especialidade, no prazo maximo de 30 dias,
apos a comunicacao pelo Juri do resultado final.

CAPITULO V
Falta de aproveitamento da avaliacio e repeticio

Artigo 14.°

Os candidatos que reprovem no exame poderdo apresentar nova candi-
datura em época seguinte, excetuando-se os candidatos que reprovarem
trés vezes no exame, os quais ficardo excluidos de nova admissdo ao
concurso ao titulo.

CAPITULO VI
Disposicdes finais

Artigo 15.°

Todas as despesas resultantes do processo de candidatura e atribui-
¢do do Titulo de Especialista serdo da exclusiva responsabilidade do
candidato, estando estas definidas no Regulamento de Quotas ¢ Taxas
da Ordem.

Artigo 16.°

Os casos omissos nestas Normas ou no Regulamento dos Colégios de
Especialidade sero resolvidos pela dire¢do nacional, ouvido o Conselho
do Colégio de Especialidade de Assuntos Regulamentares.

Artigo 17.°

As presentes Normas entram em vigor apds a sua homologagao em
reunido da direcdo nacional e divulgacdo nos meios de comunicagido
oficiais da Ordem.

28 de junho de 2018. — A Bastonaria da Ordem dos Farmacéuticos,
Ana Paula Mecheiro de Almeida Martins Silvestre Correia.
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ANEXO 1

Areas Funcionais em Assuntos Regulamentares

Area Funcional *

Contetdos *1 Tipo*2 Aquisi¢do *3 Avaliagao *4
Contexto Regulamentar farma- | Agéncias regulamentares; Nuclear | FP(12)+P (24) 24 | AC+E+M
céutico. Contexto regulamentar de outros produtos de satde (dis-
positivos médicos, produtos homeopaticos, suplemen-
tos alimentares, biocidas e dietéticos);
Estratégia de registo;
Formularios e Farmacopeias;
Sistema Nacional e Europeu de Farmacovigilancia; vigi-
lancia pds comercializagdo e de Gestao de risco;
Sistema regulamentar Europeu e outros;
Textos legislativos.
Sistemas de Saude . . ......... Estudos de Farmacoeconomia e de economia da Satide; | Nuclear | FP (12) + P (36) 36 |AC+E+M
Organizagéo e financiamento do SNS e outros e sistemas
de saude;
Pregos, comparticipagdes.
Mercado Farmacéutico e de | Acesso ao Mercado e A¢des pré-langamento; Nuclear | FP(12)+ P (36) 36 |AC+E+M
Saude. Associagdes Industriais, doentes e outras;
Concursos hospitalares;
Distribui¢cdo de medicamentos;
Organizagdo empresarial;
Organizagdo, Valor e segmentagdo do mercado;
Patentes e marcas registadas;
Promocéo e Publicidade de Medicamentos e outros pro-
dutos de saude;
Servigos a clientes (i.e. prestar informagdes regulamen-
tares a clientes externos e internos).
Boas Praticas Regulamentares | Atividade de Regulamentagdo Farmacéutica Nuclear | FP (24)+ P (36) 36 |AC+E+M
AIM de Medicamentos e colocagdo no mercado de pro-
dutos de satide Arquivo, sistemas de informagéo
Ciclo de vida medicamentos e produtos de saude
Compliance e notificacao de promogao de medicamentos
e produtos de satude; Exportagéo/Importagao autoriza-
¢do de utilizagdo especial e excecional;
Farmacovigilancia e Vigilancia pos comercializagao;
Gestdo e apoio a crises com impacto regulamentar;
Qualidade regulamentar, auditoria, sistemas de qualidade
RCM, FI e Rotulagem medicamentos e produtos de
saude;
Submisséo de preparagio e/ou acompanhamento de pro-
cesso de comparticipacdo e avaliagdo econdmica;
Submissio eletronica.
Investigagdo e Desenvolvimento | Ensaios Clinicos; Nuclear | FP (12) +P (36) 24 | AC+E+M
(medicamentos e produtos de | Interpretagdo de artigos cientificos;
satde). Investigacdo e desenvolvimento galénico, pré-clinico
e clinico;
Qualidade do medicamento;
Seguranga e eficacia do medicamento.
Liderangaeética............. Atividades formadoras; Nuclear | FP(12)+ P (36) 36 |AC+E+M

Cadigos deontologicos;

Gestdo da Comunicacio;
Gestdo de crise;

Gestdo Departamental;
Lideranga de recursos humanos;
Responsabilidade farmacéutica.

Notas

*Area Funcional: Designagio; area de pratica em questdo; tema geral que se enquadra.

*1 Conteudos: Defini¢do das areas, pode ter mais do que um contetido associado a uma érea funcional.
*2 Tipos de Area Funcional: Nuclear — Essenciais para a especialidade em questao.

*3 Aquisi¢do de experiéncia numa area funcional: Formagao Pratica (FP); Pratica do dia a dia (P); Tempo Minimo de exercicio profissional (Meses).
*4 Avaliagdo: Avaliagdo Curricular (AC) — curriculo e valida¢do; Entrevista (E); Monografia (M).

Condigdes e definigdes:

Formagao pratica (FP) — Pratica nas areas dos conteudos das areas funcionais, estrutura e orientada (p.ex. Estagio profissional orientado).

Pratica do dia-a-dia (P) — Pratica continua nas areas dos contetdos das areas funcionais validada por entidade profissional ou especialista em Assuntos regulamentares.

O candidato pode conjugar os varios tipos de formagéo para completar a formagéo requerida em mais de 60 % das areas dos conteudos das areas funcionais, mas tera de completar o tempo
de formagao requerido no tipo de formagao em que este tempo ¢ mais extenso.
Um juari nomeado pela dire¢do nacional da Ordem proposto pelo Conselho do Colégio, avaliara o dominio dos candidatos das areas dos contetidos das areas funcionais especificas.
Podera haver areas ndo especificas que sejam comuns e transversais a outras Especialidades (p.ex. Investigagdo Farmacéutica, Etica e Lideranga).
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