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Lista de abreviaturas

CQ - Controlo de Qualidade

HPLC — Cromatografia liquida de alta eficiéncia

IPC — In Process Control

MICF — Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

PVDC - Polyvinylidene chloride

Inés Daniela Fernandes Gandarez Moreira



~

Relatério de Estagio em Indstria Farmacéutica| Labialfarma

Introducao

O Farmacéutico é um profissional de saide multidisciplinar, especialista do
medicamento e agente de saude publica, que sempre desempenhou um papel chave na
sociedade, tendo em conta a sua capacidade de atuagao em diversas areas.

Apesar de haver um vasto leque de opgoes onde o Farmacéutico pode desempenhar o
seu papel, a sua tendéncia de agao recaiu durante largos anos sobre a Farmacia Comunitaria.
Nos ultimos anos tem-se verificado uma mudanga deste paradigma e uma maior procura,
por parte dos farmacéuticos, na diversificagao das suas areas de intervengao.

Atualmente, o Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF) prima por essa
diversificagao, tendo uma base teorica e pratica variada, capaz de transmitir um vasto
numero de conhecimentos aos seus estudantes e assim integra-los em qualquer area do
setor farmacéutico.

O estagio curricular € um momento crucial de aplicagao de todos os conhecimentos
adquiridos, sendo também um periodo de grande aprendizagem. Com base nesta evidéncia
decidi repartir o meu estagio curricular por duas areas diferentes (Farmacia Comunitaria e
IndUstria Farmacéutica), de modo a contactar com varias realidades e ganhar uma nova visao
sobre o mercado farmacéutico.

Indo de encontro ao referido, a primeira parte do meu estagio curricular decorreu nas
instalagoes da Labialfarma — Laboratorios de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A.,
no Departamento de Controlo de Qualidade. Durante o estagio tive oportunidade de
trabalhar em quatro areas diferentes do Controlo de Qualidade — IPC, Material de
Embalagem, Plantas e HPLC.

A presente andlise SWOT descreve, de forma critica, toda a minha experiéncia como
estagiaria na Labialfarma, analisando os pontos fortes (Strengths), os pontos fracos
(Weaknesses), as oportunidades (Opportunities) e as ameagas (Threats) do meu estagio

curricular.
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Analise SWOT

A andlise SWOT seguinte pretende sistematizar e relacionar as oportunidades e
ameagas do ambiente externo e os pontos fortes e fracos do ambiente interno da

Labialfarma — Laboratérios de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A., tendo como

objetivo a analise critica do estagio curricular decorrido nesta instituigao.

Positivo Negativo
Pontos Fortes: Pontos Fracos:
v/ Empresa e a sua notoriedade crescente; v Inexisténcia de um plano
v' Empresa especializada no mercado dos suplementos de estagio organizado por
alimentares e produtos nutracéuticos; sec¢oes do Controlo de
v Expansio dos conhecimentos a nivel das Boas Praticas Qualidade;
Laboratoriais de Controlo de Qualidade e consciencializagdo v"  Dificuldade inicial em
da importancia do Departamento de Controlo de Qualidade, ganhar autonomia e em
na Inddstria Farmacéutica; trabalhar com prazos
g v Integragio no seio de uma equipa multidisciplinar e muito apertados;
- ~ A ~ P
8 consciencializagao da importancia de uma equipa motivada e v Curta duragdo do estagio;
E direcionada para a concretizagao de objetivos; v" Empresa localizada em
P8 v Possibilidade de poder presenciar auditorias e visitas de dois locais diferentes.
:
j(é clientes;
v/ Obtengio de uma perspetiva mais descentralizada da atuagdo
do farmacéutico no ciclo de vida do medicamento;
v Aprendizagem e aplicagdo dos conhecimentos adquiridos ao
longo do MICF;
v Anilise de rétulos e folhetos informativos;
v Desenvolvimento das minhas competéncias e ganho de
autonomia;
v Grande variedade de produtos e formas farmacéuticas;
v Localizagio do Departamento de Controlo de Qualidade.
Oportunidades: Ameacas:
g v Realizagio do estagio em Industria Farmacéutica; v' Reduzida presenca de
E v/ Estagiar numa empresa especializada no mercado dos farmacéuticos no setor da
5 suplementos alimentares; Indistria Farmacéutica;
é v Polivaléncia do MICF. v' Conjuntura econémica;
3 v" Formagao académica
pouco direcionada para a
Industria.

Tabela | - Andlise SWOT do estagio na Labialfarma.
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Pontos fortes

v Empresa e a sua notoriedade crescente:

A Labialfarma foi fundada em 1981 e desde entao tem assumido um papel de destaque
no mercado dos produtos de fitoterapia e suplementos alimentares ou nutracéuticos,
desenvolvendo também uma atividade crescente na area dos medicamentos, cosméticos e
dispositivos médicos. A Labialfarma nao tem produgao proépria, ou seja, € uma empresa que
produz exclusivamente para terceiros. Desta forma, o tipo de servigos prestados varia com a
especificidade do produto e do cliente [1].

A Labialfarma neste momento é constituida por um grupo de cinco empresas, o que
revela o crescimento exponencial da empresa nos ultimos anos. O Grupo Labialfarma é
constituido pela: Labialfarma, a ‘“empresa-mae” (empresa farmacéutica e nutracéutica
dedicada a pesquisa, desenvolvimento e fabrico de produtos e formas farmacéuticas
inovadoras na area da salde e bem-estar [l]); LigFillCaps (empresa farmacéutica
especializada no desenvolvimento, fabrico e controlo de capsulas contendo formulagoes
liquidas e semi-solidas [2]); Wellcare — Teas&Infusions (empresa especializada no
desenvolvimento e a produgao de chas e infusoes); Nutri.add (empresa dedicada a prestagao
de servicos cientificos, regulamentares e laboratoriais aplicados a investigagao,
desenvolvimento e patenteagao de novos servigos na area da saude, alimentagao e bem-estar
[3]) e pela Gesconsulting (empresa na area da consultoria fiscal, contabilidade e gestao).

A chave para o sucesso da Labialfarma reside no facto de esta manter um elevado nivel
de investimento na investigagao e no desenvolvimento de produtos, bem como a
manutengao de protocolos de cooperagao com a Universidade de Coimbra e outros centros
de investigacao para apoio a sua atividade [I].

Sendo a IndUstria Farmacéutica um meio extramente competitivo e em permanente
mudancga, a politica da Labialfarma passa pela inovagao constante, de modo a dar uma
resposta satisfatéria e de qualidade as novas (e cada vez mais maiores) exigéncias do
mercado. Esta politica faz com que a Labialfarma seja uma das empresas lideres de mercado
no segmento onde atua. Desta forma, a oportunidade de ter realizado estagio nesta industria

foi um enorme privilégio.
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v" Empresa especializada no mercado dos suplementos alimentares e

produtos nutracéuticos:

Na dltima década o mercado dos suplementos alimentares (“géneros alimenticios que
se destinam a complementar e/ou suplementar o regime alimentar normal e que constituem
fontes concentradas de nutrientes ou outras substincias com efeito nutricional ou
fisiologico, estremes ou em combinagao, comercializadas em formas farmacéuticas doseadas”
[4]) e dos produtos nutracéuticos (“suplementos alimentares que veiculam, numa forma
concentrada, agentes bioativos presentes nos alimentos, numa matriz nao alimentar. Sao
utilizados para a promogao da saiude, em dosagens que excedam as encontradas nos
alimentos” [4]) cresceu a uma escala astrondmica. Hoje em dia, os suplementos alimentares
e os produtos nutracéuticos ocupam uma grande quota do negocio de farmacias e
parafarmacias, devido a procura crescente deste tipo de produtos pelos utentes.

Acompanhando esta tendéncia, a Labialfarma especializou-se neste segmento de
mercado, sendo hoje responsavel por grande parte do volume de negdcios da empresa.
Neste sentido, desenvolveu o Unico sistema de vigilancia de suplementos alimentares
existente em Portugal — Vigia — que permite a detegao, avaliagao, gestao e prevengao de
acontecimentos adversos relacionados com a utilizagao de suplementos alimentares [5],
produzidos na Labialfarma.

O facto de a Labialfarma ter elevados niveis de produgao no ramo dos suplementos
alimentares e medicamentos permitiu-me ter contacto com as diferentes realidades que
separam estes mercados, o que constituiu uma grande vantagem para mim, uma vez que me
possibilitou alargar os meus conhecimentos ao nivel do controlo de qualidade dos
medicamentos e dos suplementos alimentares e perceber as diferengas de legislagao (a nivel
de controlo de qualidade) entre estes dois mercados. Para além disso, devido a produgao de
um elevado numero de suplementos alimentares a base de plantas e de chas, o estagio no
Laboratério de Controlo de Qualidade permitiu-me contactar com técnicas de identificagao
e doseamento de varias espécies vegetais, o que considero uma mais-valia, uma vez que nem

todas as indUstrias possuem a secgao de analise de plantas.
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v Expansdo dos conhecimentos a nivel das Boas Praticas Laboratoriais de
Controlo de Qualidade e consciencializacgio da importancia do

Departamento de Controlo de Qualidade, na Industria Farmacéutica:

Apesar de contactarmos com as Boas Praticas Laboratoriais ao longo do MICF, nao é
possivel ter uma percecao realista da sua verdadeira dimensao e importancia. O facto de ter
realizado estagio no Departamento de Controlo de Qualidade permitiu-me perceber a
colossal logistica por detras deste.

No laboratério € necessario que a preparagao de solugoes, a utilizagao de reagentes e
todos os procedimentos realizados em equipamentos estejam devidamente documentados
em logbooks (livros de registos ordenados cronologicamente que definem o historico de
utilizagao, de forma a assegurar a rastreabilidade dos dados). Para além dos logbooks é
indispensavel a existéncia de: especificagoes; procedimentos de amostragem; procedimentos
e registos de ensaios (em folhas de calculo e/ou cadernos laboratoriais); boletins de analise;
registos de validagao dos métodos de ensaio; procedimentos e registos de calibragao de
instrumentos e manutengao dos equipamentos. O Controlo de Qualidade tem assim um
papel crucial nos procedimentos de organizagao de documentagao e de libertagao do
produto, tendo como fungao assegurar a realizagdo dos ensaios necessarios e a nao
disponibilizagao de produtos, enquanto a respetiva qualidade nao for considerada satisfatoria
[6].

Durante o estagio na Labialfarma, tomei consciéncia da real importincia de um
Departamento de Controlo de Qualidade numa IndUstria Farmacéutica, uma vez que este
esta envolvido em todas as decisoes relacionadas com a qualidade do produto, nao se

limitando apenas a execugao de ensaios laboratoriais.

v Integracdo no seio de uma equipa multidisciplinar e consciencializacido
da importancia de uma equipa motivada e direcionada para a

concretizacdao de objetivos:

A equipa do Departamento de Controlo de Qualidade é constituida por pessoas de
diversos cursos bastante qualificadas e onde existe um espirito de entreajuda muito grande.
O facto de trabalhar ao lado de profissionais das mais diversas areas tornou-se um grande

privilégio para mim, pois permitiu aumentar largamente os meus conhecimentos.
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A equipa do CQ é uma equipa que trabalha diariamente para a concretizagao de varios
objetivos, sendo por isso uma equipa motivada, extremamente focada e que valoriza a
importancia do saber trabalhar em equipa. Para além disso, o facto de ter sido muito bem
recebida e ter existido, por parte da equipa, a preocupagao de me integrar, orientar e
transmitir os seus conhecimentos, foi essencial para a minha integragao no Departamento de

Controlo de Qualidade.

v Possibilidade de poder presenciar auditorias e visitas de clientes:

A Labialfarma é uma empresa com um vasto leque de clientes. Devido a esse facto
recebe com regularidade visitas de clientes e auditorias. Durante os dois meses e meio de
estagio tive a oportunidade de presenciar duas auditorias por parte dos clientes, o que se
tornou uma mais-valia para o meu futuro profissional porque pude perceber toda a logistica

envolvida neste tipo de inspegoes.

v"  Obtencio de uma perspetiva mais descentralizada da atuacio do

Farmacéutico no ciclo de vida do medicamento:

O Farmacéutico é um profissional de saude qualificado e multidisciplinar, capaz de
atuar em diversas fases do ciclo de vida do medicamento, desde o seu desenvolvimento,
produgao, controlo de qualidade, distribuigao por grosso até a sua dispensa.

A sociedade em geral tem a percegao, que o papel mais importante do Farmacéutico é
desempenhado no setor da Farmacia Comunitaria. No entanto, este estagio permitiu-me
valorizar ainda mais outras areas de atuagao dos farmacéuticos, como por exemplo a
Direcao do Departamento de Controlo de Qualidade. Esta possui um papel de extrema
importancia e de grande responsabilidade em todo o ciclo de produgao do medicamento,
uma vez que é responsavel pela aprovagao inicial de todos os constituintes, bem como pela
aprovagao do produto acabado. Este processo é fundamental para que possa existir uma

posterior libertagao para o mercado pelo responsavel da Diregao Técnica.
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v Aprendizagem e aplicacdo dos conhecimentos adquiridos ao longo do

MICF:

O estagio no Departamento de Controlo de Qualidade possibilitou a realizagao de um
conjunto de atividades diversificadas e aplicagao de varios conhecimentos adquiridos ao
longo do MICF, bem como o aprofundamento de outros. A nivel laboratorial consegui
adquirir um maior ganho de autonomia e a vontade na realizagdo de determinadas técnicas
laboratoriais (identificagoes, doseamentos, entre outras), assim como na preparagao de
solugoes e padroes. Para além disso, tive a oportunidade de aprofundar conhecimentos a
nivel do funcionamento de varios equipamentos, como o HPLC, que durante o curso nao
ficaram tao bem cimentados.

Na seccao de HPLC pude ainda participar na andlise de varios medicamentos e
suplementos alimentares em programas de estabilidade continuados, o que permitiu

melhorar a minha capacidade critica de analise de resultados.

v" Analise de rétulos e folhetos informativos:

Uma das fungoes que desempenhei na seccao de material de embalagem foi a
verificagao do texto dos rétulos com os padroes em vigor. O facto de ter estado um més
nesta sec¢ao permitiu-me ter a nogao das composigoes e dos efeitos secundarios dos varios
suplementos alimentares e medicamentos produzidos na Labialfarma.

Tendo em conta que o mercado dos suplementos alimentares € um mercado
gigantesco, foi extremamente Util ter adquirido certas nogoes da composigao destes, bem

como associa-las aos seus nomes comerciais.

v Desenvolvimento das minhas competéncias e ganho de autonomia:

O estagio na Labialfarma permitiu-me desenvolver um conjunto de competéncias,
devido ao rigor e a exigéncia que marcam todo o trabalho realizado diariamente no
Controlo de Qualidade. Durante o estagio senti um ganho progressivo de autonomia no
meu trabalho e aprendi a gerir o tempo de uma forma mais adequada face ao volume de

trabalho.
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v Grande variedade de produtos e formas farmacéuticas:

A Labialfarma, como referido anteriormente, tem uma grande variedade de produtos
no seu portefolio, o que proporciona uma multiplicidade de formas farmacéuticas, como:
comprimidos de libertagao imediata; comprimidos revestidos; capsulas de gelatina dura com
pos e granulados; capsulas de gelatina dura com liquido; capsulas de gelatina mole; saquetas
com poés e granulados; supositorios; pomadas; cremes; geles; solugoes e suspensoes em
frasco de grande volume; solugoes e suspensoes unidoses, em ampolas de vidro ou PYDC
[I]. O estagio no Departamento de Controlo de Qualidade possibilitou a analise de um
grande niimero de formas farmacéuticas, tornando-se assim numa vantagem, pois permitiu-
me ter contacto com formas farmacéuticas que nao existem em todas as Industrias

Farmacéuticas, como por exemplo as capsulas de gelatina mole.

v Localizagdo do Departamento de Controlo de Qualidade:

Na maior parte das indUstrias farmacéuticas as instalagbes do Departamento de
Controlo de Qualidade sao independentes das instalagoes de Produgao. Na Labialfarma o
Departamento de Controlo de Qualidade encontra-se inserido nas instalagoes de Produgao,
o que de certo modo facilita a rapidez da amostragem do produto acabado e posterior
analise. Para além disso, este facto também me proporcionou efetuar varias visitas a area de
Produgao, o que me permitiu a aquisi¢ao de algumas nog¢oes do trabalho de um farmacéutico

nesta area.

Pontos fracos

v" Inexisténcia de um plano de estagio organizado por sec¢ées do Controlo

de Qualidade:

A auséncia de um plano de atividades organizado por secgoes tornou-se um fator
limitante pois tendo em conta o tempo reduzido de estagio, teria sido importante planear as
atividades de forma a permitir a rotatividade entre todos os segmentos do Controlo de
Qualidade para adquirir nogoes do tipo de trabalho nestas areas. Devido a limitagao de
tempo nao tive oportunidade de trabalhar em duas areas do CQ - Matérias-primas e

Microbiologia - tendo contactado com as restantes areas deste departamento (IPC, Material
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de embalagem, HPLC e Plantas). Contudo, o facto de ter permanecido mais tempo em

certas secgoes permitiu-me adquirir uma maior autonomia e conhecimentos nessas areas.

v' Dificuldade inicial no ganho de autonomia e em trabalhar com prazos

muito apertados:

Durante o MICF foram transmitidos todos os conhecimentos tedricos e praticos sobre
os ensaios praticados num laboratorio, no entanto, a transposi¢ao para a realidade torna-se
um pouco dificil. Apesar de ter tido bastantes cadeiras praticas, o elevado numero de alunos
por turma e a nao realizagao frequente de certas técnicas acabaram por ser fatores
limitantes no ganho de autonomia dentro de um laboratorio. Para além disso, o facto de
termos acesso limitado a certos equipamentos durante as aulas praticas nao nos permite
consolidar os conhecimentos necessarios para a sua utilizagado. Aliado a essa realidade,
conciliar a falta de experiéncia com o trabalho laboratorial com prazos extremamente curtos

também nao favoreceu o ganho de autonomia inicial.

v" Curta duracgio do estagio:

Apesar de este ano ter tido a oportunidade de realizar estagio em IndUstria
Farmacéutica durante dois meses e meio (um més adicional, face ao anos anteriores),
considero mesmo assim insuficiente, perante a diversidade de situagoes que surgem
diariamente em Industria.

Julgo que se a duragao do estagio fosse maior poderia alcangar uma maior autonomia
nas agoes que fui desempenhando ao longo do estagio. Contudo, tenho nogao de que um
semestre de estagio curricular nao é compativel com um maior alargamento do estagio em

IndUstria Farmacéutica.

v Empresa localizada em dois locais diferentes:

A Labialfarma esta sediada na freguesia da Felgueira, no entanto também se encontra
presente em Santa Comba Dao, onde tem um armazém. No armazém de Santa Comba Dao
realizam-se todas as amostragens referentes aos constituintes e materiais de embalagem dos
suplementos alimentares, o que implica o transporte das amostras até a sede da Labialfarma

para serem devidamente analisadas pelo Departamento de Controlo de Qualidade. Este
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facto influéncia, de certa forma, o funcionamento do Controlo de Qualidade, uma vez que
torna mais dificil o cumprimento de prazos devido a amostragem (de matérias-primas,
plantas e material de embalagem de suplementos) e a andlise das amostras serem realizadas
em locais diferentes. Esta situagao acarreta assim, em algumas situagoes, um aumento da

morosidade no inicio da realizagao dos ensaios de controlo de qualidade.

Oportunidades

v Realizagdo do estagio em Industria Farmacéutica:

A Faculdade de Farmacia de Coimbra é a Unica faculdade no pais a dar a oportunidade
aos seus alunos de estagiar em Industria Farmacéutica. Esta situagao foi uma enorme
vantagem para o meu futuro profissional, pois permitiu-me contactar com a mentalidade e a
qualidade de uma grande empresa e obter um maior conhecimento de toda a organizagao e
funcionamento de uma Indlstria Farmacéutica. Num meio cada vez mais competitivo e
exigente ter a oportunidade de estagiar em mais do que uma vertente do setor farmacéutico
foi uma experiéncia muito benéfica e enriquecedora, que poder-me-a trazer oportunidades

futuras de integragao profissional, visto ter ja uma experiéncia (embora curta) neste setor.

v'  Estagiar numa empresa especializada no mercado dos suplementos

alimentares:

Ter oportunidade de contactar com o mercado dos suplementos alimentares foi uma
experiéncia muito positiva, pois € um mercado que atualmente se encontra em constante
crescimento. A drea dos suplementos alimentares suscita assim, cada vez mais
interesse/investimento por parte das Industrias Farmacéuticas e por essa razao, entender os
tramites por detras da andlise de qualidade destes produtos é um fator de extrema

importancia nos dias que correm.

v" Polivaléncia do MICF:

O mestrado integrado em ciéncias farmacéuticas € um curso muito versatil e
diversificado no seu plano curricular, o que nos possibilita enveredar por areas diferentes da

tradicional Farmacia Comunitaria. Ao terminar o curso os alunos do MICF tém
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conhecimentos que lhes permitem explorar diversas areas da Industria (como controlo de
qualidade, assuntos regulamentares, garantia da qualidade, distribuicao, produgao, etc.) e da
Salde (como a drea de hospitalar e analises clinicas).

O Farmacéutico é um profissional que detém conhecimentos nas mais diversas areas
do medicamento, podendo assim exercer a sua profissio em areas extremamente

diversificadas, o que se traduz numa oportunidade.

Ameacas

v Reduzida presenca de farmacéuticos no setor da Industria Farmacéutica:

O setor da Industria Farmacéutica nao é exclusivo dos farmacéuticos e verifica-se uma
baixa percentagem destes em relagao a outros grupos de profissionais. Em areas como o
Controlo de Qualidade, a presenca de farmacéuticos é praticamente exclusiva da Dire¢ao do
departamento, verificando-se uma tendéncia de contratagoes de outros grupos profissionais

em detrimento do farmacéutico.

v Conjuntura econémica:

A atual conjuntura economica do pais € uma forte condicionante ao investimento e
crescimento das Industrias Farmacéuticas, pois modificou muito as margens de lucro destas
empresas. Apesar de se observar uma ligeira melhoria nos ultimos tempos, ainda se verifica
uma certa dificuldade na recuperagao total por parte destas. Tal é espelhado no decréscimo
de contratagoes ao longo dos ultimos anos, bem como na diminuigao de investimento por
parte da Inddstria Farmacéutica, resultando assim numa forte instabilidade na profissao

farmacéutica.

v" Formacdo académica pouco direcionada para a Industria:

O MICF proporciona aos seus alunos uma formagao multidisciplinar, abrangendo
diversas areas do setor farmacéutico. Contudo, essa formagao é ainda pouco direcionada
para a Industria, sendo mais focada na Farmacia Comunitaria. A atualizagao técnico-cientifica
e uma maior componente pratica direcionada para a Industria Farmacéutica seriam sem

duvida, uma grande mais-valia.
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Consideracoes Finais

Apos dois meses e meio de estagio nas instalagoes da Labialfarma — Laboratorios de
Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A., no Departamento de Controlo de Qualidade,
considero esta experiéncia extremamente enriquecedora e gratificante, superando todas as
minhas expectativas iniciais, tanto a nivel pessoal como profissional. Ao longo do estagio
foram inimeras as aprendizagens e a consolidagao de conhecimentos nas diversas areas. Para
além de todas as competéncias técnico-cientificas adquiridas, o estagio possibilitou-me
valorizar ainda mais o trabalho em equipa e deu-me maior capacidade de gestao do tempo,
face ao grande volume de trabalho. Por outro lado, permitiu-me compreender a importancia
que um Departamento de Controlo de Qualidade possui dentro de uma IndUstria
Farmacéutica.

A oportunidade da realizagao de estagio curricular em Industria Farmacéutica foi sem
divida uma mais-valia, uma vez que permitiu a obtengao de uma percegao real do
funcionamento de uma Industria, deixando-me assim melhor preparada para uma entrada
futura no mercado de trabalho.

Com o finalizar de mais uma etapa da minha formagao académica, tenho consciéncia
que ainda tenho muito para aprender, no entanto, sinto-me agora mais preparada para
responder a novos desafios e mais perto do objetivo de me tornar uma profissional

competente.
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