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DIARIO DA REPUBLICA — II SERIE

N.° 104 — 30 de Maio de 2006

UNIVERSIDADE DE COIMBRA

Departamento Académico

Despacho n.° 11 677/2006 (2.2 série). — Departamento Acadé-
mico. — Sob proposta da Faculdade de Farmécia da Universidade
de Coimbra foi, pela deliberacdo do senado n.° 83/2005, de 7 de
Dezembro, aprovado o seguinte curso:

Poés-graduacao em Assuntos Regulamentares
do Medicamento e Produtos de Saude

1.°
Criacao
A Universidade de Coimbra, através da Faculdade de Farmacia,

confere o diploma de pés-graduacdo em Assuntos Regulamentares
do Medicamento e Produtos de Saude.

2.°
Coordenacao

O curso serad organizado por uma comissao organizadora de que
fazem parte trés docentes do curso.

3.0
Organizacao do curso

O curso de pés-graduacao em Assuntos Regulamentares do Medi-
camento e Produtos de Saude, adiante designado por curso, orga-
niza-se segunda o sistema de unidades de crédito e o European Credit
Transfer System (ECTS), de acordo com as disposi¢des legais con-
templadas no Decreto-Lei n.° 42/2005, de 22 de Fevereiro, e no des-
pacho n.° 10 543/2005 (2.* série), de 11 de Maio.

4 o
Area cientifica

A area cientifica do curso é Ciéncias Farmacéuticas. A drea de
especializacao € Assuntos Regulamentares.

5.0
Estrutura curricular e plano de estudos

1— O curso tera uma duragido de dois semestres lectivos a que
correspondem 60 ECTS, de acordo com as normas em vigor.

2 — A estrutura curricular do curso € a que consta do anexo I.

3 — O plano de estudos sera fixado por despacho reitoral a que
se refere o n.° 11.°, sob proposta do conselho cientifico da Faculdade
de Farmécia.

4 — Para a conclusdo do curso é necessario aproveitamento em
60 ECTS.

5 — A presenca nas sessoes é obrigatoria, admitindo-se um maximo
de 20 % de faltas.

6 — A classificacao final do curso é expressa pela média aritmética
simples das classificagdes obtidas nas disciplinas do curso, numa escala
de 0 a 20 valores.

7 — O curso sera ministrado nas instalagdes da Faculdade de Far-
mécia da Universidade de Coimbra e ou noutras que se considerem
mais convenientes para o seu funcionamento.

6 o
Habilitacao de acesso
Sao admitidos a candidatura a matricula e inscricdo no curso os
licenciados em Ciéncias Farmacéuticas e afins.
7 o
Limitacoes quantitativas

A matricula e inscricdo no curso estao sujeitas a limitacoes quan-
titativas a fixar pelo despacho reitoral que indica a data de inicio
do curso.

8.°

Critérios de seleccao

Os candidatos a matricula e inscrigdo no curso serao seleccionados
pela comissdo coordenadora do curso, atendendo aos critérios que
venham a ser publicitados pelo despacho reitoral a que se refere
on°11.°

9 o
Prazos de candidatura e matricula

Os prazos de candidatura e de matricula e inscricdo, bem como
o calendario lectivo, serdo fixados por despacho reitoral, como referido
non.°11.°

10.°
Propina de frequéncia

As propinas de matricula e inscricdo serao fixadas pelo senado
universitario, sob proposta dos 6rgaos competentes da Faculdade de
Farmécia, constando o seu valor do despacho reitoral.

11.°
Funcionamento

O inicio de funcionamento do curso sera publicitado através de
despacho reitoral, que incluird o plano de estudos, condigoes de matri-
cula e inscricao, fixagdo do nimero de vagas, cursos que constituem
habilitagao de acesso, prazos e calenddrio lectivo, critérios de selecgao
dos candidatos e valor das propinas.

12.°
Disposicoes finais

Tudo quanto estiver omisso neste despacho devera ser objecto de
decisao do conselho cientifico da Faculdade de Farmacia da Uni-
versidade de Coimbra.

9 de Maio de 2006. — O Reitor, Fernando Seabra Santos.

ANEXO I

Assuntos Regulamentares do Medicamento
e Produtos de Saude

Disciplinas Horas (T+TP) ECTS
1.° semestre
Politica do Medicamento e Autoridades
Competentes ..........cceeeeeeeeann 15 3
Documentagdo Regulamentar de Medica-
mentos de Uso HumanoI............. 30+12 6,5
Legislacdo Farmacéuticana EU .......... 15 3
Procedimentos de Pedido de AIM e Alte-
racdo aos Termosde AIM ............ 15+12 4
I & D, Patentes e Propriedade Industrial ... 15 35
Investigacao Clinica e Boas Préticas Clinicas 15 35
Regulacao da Distribuigao e Utilizagdo do
Medicamento ............cccoii. 15 35
Documentacao Regulamentar de Medica-
mentos de Uso Veterinario e Produtos
deSatde ...............ooiiiil. 15 3
Total do 1.° semestre 135424 30
2.° semestre
Documentagao Regulamentar de Medica-
mentos de Uso HumanoII ............ 30+12 6,5
Inspecgao e Sistemas de Qualidade . ... ... 30 6
Precos e Comparticipagdo .............. 15 3
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de
Saude .......... .. ...l 15+12 4
Publicidade e Informacao aos Profissionais
de Saude e Utentes .................. 15 3
Boas Praticas Regulamentares ........... 15 3
Seminario .............. i, 15 4,5
Total do 2.° semestre 135+24 30
Total ............. 270+48 60

Despacho n.° 11 678/2006 (2.2 série). — Departamento acadé-
mico. — Sob proposta da Faculdade de Farmécia da Universidade





