ORDEM DOS FARMACEUTICOS
Norma especifica para Atribuigcdo do Titulo de Especialista em Distribuicao Farmacéutica

da Ordem dos Farmacéuticos

A presente norma foi aprovada pela dire¢do nacional da Ordem dos Farmacéuticos, em XX de
XXX de 2026, nos termos do n.° 2 do artigo 12.° do Regulamento dos Colégios de Especialidade

da Ordem dos Farmacéuticos.

Seccao |

Responsabilidades e competéncias e organizagao

Artigo 1.°
Ordem dos Farmacéuticos

E da competéncia da Ordem dos Farmacéuticos, doravante designada por Ordem, a

atribuicdo do titulo de especialista em distribuicdo farmacéutica, doravante designado por titulo.

Artigo 2.°
Direcao Nacional

1. Compete a dire¢do nacional, ouvido o conselho do colégio de especialidade de
distribuicdo farmacéutica, doravante designado por conselho, fixar as datas e os
locais para a realizagdo dos exames, bem como a constituicdo do juri.

2. Compete a direcao nacional aprovar as areas funcionais do programa formativo,

descrito no anexo da presente norma, mediante parecer do conselho.

Artigo 3.°
Conselho

Compete ao conselho:

1. Propor a Direcdo Nacional a constituicdo do juri, o calendario de exames e o
local de realizagdo dos mesmos, que através dos meios de comunicagao da
Ordem dos Farmacéuticos, divulgara com, pelo menos 30 dias uteis de
antecedéncia, a época de exames;

Estabelecer um prazo para apresentacao de candidaturas a exame;
Facultar a todos os membros do juri as candidaturas rececionadas;

Elaborar o programa das provas de exame.



Artigo 4.°
Organizagao e funcionamento do Juri de exames
O juri sera constituido por um presidente e no minimo por 2 vogais e 1 vogal suplente,

farmacéuticos especialistas em distribuicao farmacéutica pela Ordem, devendo, sempre que

possivel, estarem incluidos elementos das trés secgbes regionais.

Artigo 5.°
Competéncias do Juri de exames
1. Compete ao juri:
a) Apreciar as candidaturas submetidas e decidir da sua admissao a exame, de acordo

com os regulamentos aprovados segundo as normas estatutarias e deontoldgicas da

classe farmacéutica;
b) Elaborar as provas de exame em linha com o conteudo programatico;

c) Avaliar as provas de exame, classifica-las e cumprir os prazos estabelecidos nas

normas;
d) Propor a direcao nacional a aprovagao ou reprovagao dos candidatos.

2. Os membros do juri deverao solicitar escusa de avaliagao a candidatos, sempre que se
verifique qualquer incompatibilidade, em conformidade com o artigo 13.° do

Regulamento dos Colégios de Especialidade.

Seccao ll

Programa formativo

Artigo 6.°
Areas funcionais

1. As areas funcionais de exercicio profissional serdo reguladas pelo quadro de areas

funcionais farmacéuticas em distribuicao farmacéutica em vigor (anexo).

2. O programa formativo, descrito no anexo, para além das alteracbes e atualizagbes que
Ihe sejam pontualmente introduzidas, deve ser revisto, no maximo, de cinco em cinco

anos, pelo conselho.

3. Caso o candidato exerga a sua atividade profissional em area nao referida no anexo,
podera requerer avaliagdo pelo juri, em proposta fundamentada a equiparagdo dessa
area as areas referidas para efeitos de cumprimento do requisito previsto no nimero 1
do artigo 9.°.



Seccao lll

Candidaturas

Artigo 7.°

Critérios de elegibilidade

1. S6 poderdo candidatar-se ao titulo membros efetivos individuais, inscritos na Ordem,
que tenham a sua situagao regular perante a mesma, desde a submissao da candidatura
até a conclusao do procedimento de atribuigédo do titulo.

2. Os candidatos com a inscrigdo suspensa durante o tempo de experiéncia minimo exigido

nao poderao candidatar-se a exame.

Artigo 8.°
Reconhecimento da experiéncia profissional no estrangeiro

Os candidatos em situagdo de membro correspondente deverdo cumprir com os mesmos

requisitos que o membro efetivo da Ordem.

Artigo 9.°
Tempo de experiéncia

1. Os candidatos devem possuir experiéncia minima cumulativa de quatro anos,
contabilizada até a data de entrega das candidaturas, na area de distribuigdo
farmacéutica, em entidades detentoras de uma autorizagao, registo, ou certificado, de
distribuicdo por grosso de medicamentos ou de outros produtos de saude, emitidos por

uma autoridade competente de saude.

2. Pelo menos nos dois anos imediatamente anteriores a data da candidatura, a experiéncia

deve ser consecutiva, salvo situagcdes excecionais devidamente justificadas.

3. A experiéncia referida no ponto anterior inclui o exercicio de atos farmacéuticos,
conforme definido no artigo 75° da Lei n.° 74/2023, de 18 de dezembro, bem como
atividades nas areas funcionais da Distribuicdo Farmacéutica, descritas no anexo desta

norma.

4. O candidato deve estar, no momento da candidatura, em exercicio de fungdes
profissionais nas areas funcionais descritas no anexo desta norma, salvo em situagdes

excecionais devidamente justificadas e documentadas.



Artigo 10.°
Submissio de candidatura

1. Os candidatos ao titulo de especialista em distribuicdo farmacéutica devem requerer
exame a Ordem, submetendo a sua candidatura de acordo com as especificagdes

publicitadas, dirigida ao bastonario, apresentando:

a) Requerimento dirigido ao bastondrio, incluindo declaragcdo de honra do
candidato atestando que todos os documentos e informagdes fornecidos sao
verdadeiros, e certificando que tem conhecimento que as falsas informagdes sao

punidas;

b) Curriculum vitae que documente os conhecimentos e a experiéncia profissional
nas areas funcionais descritas no anexo desta norma, com informagao
suficientemente detalhada para atestar as respetivas competéncias e o tempo
de experiéncia em cada uma das areas funcionais. O Curriculum vitae devera
cumprir com os requisitos definidos, em formato especifico disponibilizado
através do portal da Ordem;

c) Documento comprovativo do exercicio profissional, atestando a pratica
profissional de acordo com as condi¢des do artigo 9.°, referindo-se ao(s) local(is)
onde exerce(u) a atividade profissional e respetivo tempo de permanéncia,
assinados pela entidade patronal. No caso de ndo ser possivel obter o referido
documento, o candidato devera entregar outro documento equivalente (por

exemplo, cépia do contrato de trabalho);

d) Copias digitais dos certificados relativos as formagdes realizadas no ambito das
areas funcionais discriminadas no anexo desta norma, com indicagcdo do numero
de horas de formagéo, e referéncia a grau conferido, quando aplicavel. Outras
formagdes realizadas fora do enquadramento das areas funcionais
discriminadas no anexo, apenas serdo valorizadas pelo juri de exames se
contribuirem para competéncias técnicas e/ou comportamentais relevantes dos

candidatos, no ambito da distribuicdo farmacéutica;

e) Outros documentos comprovativos de atividades realizadas, desde que

relevantes para a candidatura e devidamente comprovados/autenticados.

2. O processo de candidatura para o titulo é da exclusiva responsabilidade do candidato,
devendo este assegurar que cumpre todos os requisitos definidos, sob pena de excluséo

do processo de candidatura ao titulo.



Artigo 11.°
Andlise da candidatura

1. Adiregdo nacional da Ordem, mediante proposta do juri de exames, tera o prazo maximo
de 30 dias Uteis, apds a data de fecho de candidaturas, para informar o requerente da
aceitagcao, ou nao, da sua candidatura.

2. No caso de nao aceitacao, o juri de exames devera informar o candidato, da razao da
sua decisao.

Secgao IV

Avaliagao final

Artigo 12.°
Avaliagao
O titulo de especialista fica condicionado a um processo de avaliagdo com duas etapas,
sucessivamente eliminatorias:

1. Avaliagao curricular;

2. Exame escrito.

Artigo 13.°
Avaliagao curricular

1. Aavaliagao curricular destina-se a avaliar a trajetéria profissional do candidato ao longo
do seu desenvolvimento profissional, consistindo na verificagdo e apreciagdo do
Curriculum Vitae detalhado, de forma a atestar a experiéncia profissional exigida no
Artigo 9.° e a adequacéo as areas funcionais previstas no Artigo 6.°.

2. Sempre que necessario, de modo a proceder ao esclarecimento de duvidas resultantes
da avaliagdo do Curriculum Vitae do candidato, o mesmo poderd ser contactado pelo juri

de exames para uma breve entrevista.

Artigo 14.°
Exame escrito

O exame escrito versara os conteldos relacionados com a pratica diaria nas areas de

distribuigao farmacéutica, descritas no anexo da presente norma.



Artigo 15.°
Classificagdo da avaliagao final

1. A classificagido da avaliagédo final traduz a apreciagao global da capacidade do candidato
para desempenhar todas as eventuais fungdes e assumir as responsabilidades de um

especialista em distribuicdo farmacéutica.

2. A classificacgao final sera ratificada pela dire¢cdo nacional ouvido o conselho, no prazo

maximo de 30 dias Uteis, apds a comunicacao pelo juri do resultado final.

Seccao V

Disposigoes finais e transitorias

Artigo 16.°
Disposigoes finais

1. Todas as despesas resultantes do processo de candidatura e atribuicdo do titulo de
especialista sdo da exclusiva responsabilidade do candidato, estando estas definidas no
Regulamento de Quotas e Taxas da Ordem.

2. O uso do titulo de especialista vincula o especialista ao colégio de especialidade da
Ordem.

3. O disposto nesta norma ndo dispensa o cumprimento do Regulamento dos Colégios de

Especialidade da Ordem dos Farmacéuticos.

Artigo 17.°
Falta de Aproveitamento da Avaliagao e Repeticao
Os candidatos reprovados em qualquer etapa de avaliagdo poderao apresentar nova
candidatura em época seguinte, iniciando um novo processo de candidatura, devendo manter-
se em atividade profissional comprovada e submetendo a sua candidatura de acordo o descrito

no presente documento.

Artigo 18.°
Falsas declaragoes

Sem prejuizo de competente participagao criminal por pratica do crime previsto no artigo

256° n° 1 d) do Cédigo Penal, as falsas declaragbes s&o punidas com exclusao do candidato do



processo de candidatura ao titulo, bem como a interdicdo da referida candidatura, sendo o caso

encaminhado para o respetivo Conselho Jurisdicional Regional.

Artigo 19.°
Casos omissos

Os casos omissos nesta norma ou no Regulamento dos Colégios de Especialidade serdo

resolvidos pela diregao nacional, ouvido o conselho.

Artigo 20.°
Secretaria Online

E da exclusiva responsabilidade do candidato garantir que a informagdo constante na
sua Area Reservada enquanto membro, disponivel na Secretaria Online, se mantém atualizada

no decorrer de todo o processo de candidatura.

Artigo 21.°
Entrada em vigor

A presente norma entra em vigor apos divulgagdo nos meios de comunicagéo oficiais da

Ordem, ap6s homologagéo pela diregao nacional e publicagdo em Diario da Republica.

Artigo 22.°
Norma revogatoéria

E expressamente revogado o Regulamento n.° 244/2024, publicado no Digrio da
Republica, 2.2 série, n.° 43, de 29 de fevereiro de 2024, com a entrada em vigor da presente

norma, bem como todas as disposi¢cées que com este sejam incompativeis.

XX de XXX de 2026 — O Bastonario da Ordem dos Farmacéuticos, Helder Dias Mota Filipe.



ANEXO

Areas funcionais em distribuigdo farmacéutica

Area Funcional

Conteudos

Tipologia

Designacao;

area de pratica
em questao;
tema geral que

se enquadra.

Definigdo das areas, podendo ter mais do que um

conteudo associado a uma area funcional.

Nuclear -
Essenciais para a
especialidade em

questao.

Complementar  —
Opcionais para a
especialidade em
questao, mas

importantes para a

pratica.
1—Legislagdo | 1.1 Legislagdo europeia e nacional aplicavel & | Nuclear
distribuicdo e comercializagao de:
1.1.1  Medicamentos de uso humano;
1.1.2 Medicamentos e produtos de uso
veterinario;
1.1.3 Preparagdes contendo substéancias
psicotrépicas e estupefacientes;
1.1.4 Medicamentos, preparagdes e substancias
a base da planta de canabis para fins
medicinais;
1.1.5 Substéncias ativas;
1.1.6 Dispositivos médicos;
1.1.7 Cosméticos.
1.2 Requisitos para o licenciamento de instalagbes
de distribuicao.
2 — Boas | 1.1 Requisitos das BPD de medicamentos de uso | Nuclear
Praticas de humano, medicamentos veterinarios,
Distribuigao substancias ativas, dispositivos médicos e
(BPD) orientacdes relevantes.
3 — Sistemas | 3.1 Gestao dos riscos para a Qualidade no contexto | Nuclear
de Gestdo da da Distribuicdo Farmacéutica.
Qualidade em | 3.2 Gestao de desvios e respetivos planos de acdes
contexto de corretivas.
Distribuicao 3.3 Controlo e gestdo de alteragdes articulada com

Farmacéutica

a gestao dos riscos para a Qualidade.




3.4

Medigao, monitorizagao e revisdo do sistema de
qualidade:
3.41 Medicao da realizagdo dos objetivos do

Sistema da Qualidade (SQ);

3.4.2 Avaliagéao de indicadores de
desempenho utilizados para
monitorizagdo  da eficacia dos
processos inerentes ao SQ
(reclamacgbes, desvios, medidas

corretivas, alteragdes de processos;
informagdes sobre as atividades objeto
de de

autoavaliacdo, avaliagbes de risco e

subcontratacdo, processos

auditorias; avaliagbes externas por
inspecao, verificagbes ou auditorias de

clientes).

4 —
Qualificagdo de
Equipamentos /
Instalagoes e
Validagao de

Processos

41

4.2

43

Requisitos e etapas da qualificacdo de
instalacbes e equipamentos envolvidos no
armazenamento e transporte de medicamentos
e produtos de saude em condicbes de
temperatura controlada (documentagao,
especificagdes funcionais, especificagdes de
desenho, avaliagdo de risco, qualificagdo da
instalagao, qualificagao operacional e
qualificagédo de desempenho).

Requisitos e etapas da validagdo de processos
associados ao armazenamento e transporte de
medicamentos e produtos de saude em
de

(documentacgao,

controlada
de

aceitacao,

condigcbes temperatura
avaliagao

de

risco,
qualificagao, critérios
especificagdes).
da

informaticos em contexto BPD.

Requisitos validagdo dos sistemas

Nuclear

5 — Requisitos
de Qualidade e
Seguranca de
Medicamentos e
outros Produtos

de Saude

5.1

5.2

Requisitos de conformidade legal na distribuicéo

de outros produtos de saude (géneros
alimenticios do setor farmacéutico, biocidas).
Requisitos de conservagdo em contexto de

distribuicao aplicaveis e riscos para qualidade

Nuclear




em fungao da tipologia de produtos e respetivas
formulagées ou formas farmacéuticas.
5.3 Conhecimento dos fatores e condigcbes que
possam impactar a estabilidade e a qualidade
outros

dos medicamentos e produtos

farmacéuticos.

6 —

documental

Gestéao

6.1 Boas praticas de gestdo documental.
6.2 Elaboragdo, manutengdo e validacao da
documentagdo necessaria para garantir a
conformidade com as BPD (manual da
qualidade, procedimentos, registos, acordos de
qualidade, protocolos e relatérios de
qualificagéo e validagao, etc.).

6.3 Principios de integridade e seguranga de dados.

Nuclear

7 — Operagdes
no Ambito da
Distribuicao

Farmacéutica

7.1 Requisitos de qualificagcao de fornecedores.

7.2 Requisitos de qualificagao de clientes.

7.3 Avaliagcdo da aptiddo e competéncia de
entidades subcontratadas no ambito da
distribuicao.

7.4 Operagdes de distribuicdo em armazém de
distribuicao e respetivos requisitos (prioridades
de rececgao e arrumacgao de produtos, gestédo de
stocks em armazém, rastreabilidade de lotes).

7.5 Requisitos especificos aplicaveis as operagdes
de distribuicdo que envolvem produtos de frio,
medicamentos e preparagbes contendo
substancias psicotropicas e estupefacientes e
medicamentos, preparagdes e substéncias a
base da planta de canabis para fins medicinais.

7.6 Requisitos aplicaveis ao transporte de
medicamentos e produtos de saude.

7.7 Requisitos de distribuicdo a assegurar na cadeia

de frio.

Nuclear

8 — Prevencéo
da entrada de
medicamentos
falsificados na

cadeia de

8.1 Requisitos e obrigagcdes 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.

Nuclear

10



abastecimento

legal

8.2 Gestao de alertas, de incidentes e investigacao
de potenciais medicamentos falsificados em
contexto de distribuicao.

8.3 Riscos associados a medicamentos falsificados
€ requisitos para a manutengao da cadeia de

distribuicao segura.

9 —

Inversa

Logistica

9.1 Participagdo em operagdes de recolhas de
mercado (rastreabilidade e reconciliacdo de
lotes; relatérios de avaliagdo de eficacia do
procedimento de recolhas).

9.2 Critérios de verificagao e reintegragao de stock
de medicamentos e outros produtos de saude

devolvidos.

Nuclear

10 — Formagao

10.1 Conhecimento de conteudos formativos no
ambito das BPD.

10.2 Requisitos aplicaveis a formagdo em BPD
(formagao destinada aos colaboradores que
manuseiam produtos sujeitos a condi¢des
especiais, formacdo destinada a direcao

técnica, formagdo destinada a entidades
subcontratadas, formacao na prevengao da
entrada de medicamentos falsificados na cadeia
de abastecimento legal).

10.3 Conhecimentos de metrologia necessarios
para interpretagao de resultados de calibragao

de equipamentos de medigao e monitorizagao.

Nuclear

11 — Auditoria

Interna / Externa

11.1 Requisitos de auditoria e técnicas de
auditoria.
11.2  Documentagdo associada (planos anuais,

programal/plano de auditoria, checklists de
auditoria, relatérios).

11.3 Seguimento de irregularidades e/ou

deficiéncias identificadas em auditoria (analise

de causas, implementacéo de planos de agdes

corretivas, acbes de melhoria e avaliagdo de

eficacia).

Complementar

12 —
Comercializagao

e Distribuicdo

12.1 Conhecimento dos procedimentos especificos

associados a comercializagao e distribuigao

Complementar

11




Intracomunitaria
e Fora da Uniao

Europeia

intracomunitaria e fora da Unido Europeia de
medicamentos e outros produtos de saude.
12.2 Conhecimento dos procedimentos especificos
associados a comercializagao e distribuigao
intracomunitaria e fora da Unido Europeia de
medicamentos contendo substéancias

controladas.
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