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l. Introducao

I.1. Indastria Farmacéutica

A Industria Farmacéutica, através de um continuo desenvolvimento de medicamentos e
outros meios tecnologicos de Salde, assume um papel fundamental para o acesso da
populagio a melhores cuidados de saude e, simultaneamente contribui de forma decisiva
para o desenvolvimento cientifico e para a valorizagdo da economia nacional.

Ao longo do dltimo século, a Industria Farmacéutica tem tido um papel preponderante
no aumento da esperanga média de vida, e quer afirmar-se, cada vez mais, como um setor
estratégico da economia, pela promogao do desenvolvimento de uma Sociedade mais
Saudavel, Responsavel e Ativa, com melhor Qualidade de vida. E importante sublinhar que a
IndUstria Farmacéutica nao esta confinada apenas ao setor do medicamento. A
responsabilidade social desenvolve-se de uma forma muito mais abrangente e inclui todos os
meios e procedimentos, destinados a prevencao, diagndstico, tratamento e monitorizagao
das doengas e das suas consequéncias.!

O papel do Farmacéutico nesta setor abrange trés areas distintas: investigacao, produgao
e promogao de medicamentos. Na area da investigacao é da sua competéncia pesquisar e
desenvolver substancias quimicas com vista a criagio de novos medicamentos. Na area da
produgao cabe-lhes garantir e controlar a qualidade destes, através do planeamento, gestao
e supervisao do seu processo de produgao. Neste dominio, averiguam quer a qualidade dos
componentes constitutivos dos medicamentos, quer a qualidade e eficacia do produto final,
através de analises regulares dos mesmos. Na area da promogao, os farmacéuticos trabalham
no ambito das estratégias de publicidade, divulgacao e marketing associadas a introdugao ou

relancamento de medicamentos no mercado.

1.2. Estagio

O estagio no final do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas tem como objetivo
completar uma componente fortemente pratica, o conhecimento teérico adquirido ao longo
dos primeiros anos do curso, de modo a ser um integrador de conhecimento e ao mesmo
tempo ter uma fungao de apresentar pela primeira vez, o meio profissional farmacéutico ao
aluno.

Devido ao meu crescente interesse e motivagao em explorar mais o setor da Industria
Farmacéutica, decidi solicitar a realizacgio do estigio no grupo Medinfar e devido a
proximidade na unidade de produgao — a Farmalabor. O estagio decorreu no Laboratério de

Controlo de Qualidade, sob a orientagao da Dr.* Carla Paiva, sendo que com este relatério
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pretendo descrever os conhecimentos e as experiéncias adquiridas durante o meu estagio.

Este decorreu entre 5 de maio e 3 de julho de 2014, num total de 315 horas.

2. Medinfar

A Medinfar é uma empresa de industria farmacéutica, de capitais privados portugueses.
Fundada em 1970 assenta a sua estratégia num forte compromisso com a qualidade, num
continuo investimento em tecnologia para aumentar a sua capacidade produtiva, numa gama
diversificada de produtos com marcas fortes e numa constante aposta nas actividades de
desenvolvimento e investigagao. As empresas do Grupo Medinfar fabricam e comercializam
produtos farmacéuticos para uso humano e veterinario.

Na clinica a Medinfar aposta no fabrico e comercializagdio de produtos para as mais
variadas areas de Clinica Geral, Cardiologia, Gastrenterologia, Reumatologia e Dermatologia.
Como industria farmacéutica nao poderia deixar de parte as areas de medicamentos nao
sujeitos a receita médica, suplementos alimentares, cosméticos e a area dos equipamentos e
diagnodstico. O Halibut, o Trifene e o Oleoban sao algumas das marcas mais conhecidas dos
consumidores.

Com instalagoes industriais (e sede), na Venda Nova, Amadora, a Medinfar em 2001
aumentou a sua capacidade produtiva, com a aquisicado, a uma empresa internacional
(Grinenthal Group), da Farmalabor, em Condeixa, instalagao na qual, durante um periodo
de dois meses, realizei o meu estagio curricular.

As empresas do Grupo Medinfar sio o Laboratorio Medinfar, Medinfar Consumer
Health, GP — Genéricos Portugueses, Farmalabor, Medinfar Sorolégico e a Cytothera. O
Grupo Medinfar é o grupo farmacéutico portugués n°l em Dermatologia e Consumer
Health, estando presente atualmente em mais de 40 paises como resposta ao desafio da
internacionalizacao e globalizagao.

A experiéncia adquirida ao longo dos anos através das parcerias com as varias
instituicoes nacionais e companhias internacionais, com o bom conhecimento do mercado
portugués, coloca a Medinfar numa posicao privilegiada, quer na introdu¢ao de novos
medicamentos em Portugal, quer no alargar dos seus produtos a novos mercados através
dos novos modelos de licenciamento.

A politica do Grupo Medinfar estd assente na melhoria continua da qualidade dos
produtos e servicos, tendo como referéncia a satisfagio das necessidades do cliente e a
responsabilidade social, nas vertentes de ambiente e segurancga, refletindo-se nas areas de

Recursos Humanos, Marketing, Internacional, I&D, Financeira e Industrial.!
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3. Farmalabor

A Farmalabor é uma empresa do setor farmacéutico, que estd inserida no grupo
Medinfar, desde 2001. Especializa-se no fabrico de produtos farmacéuticos, cosméticos e de
uso veterinario, estando a sua atividade presente em mercados nacionais e internacionais.

Falando um pouco da sua historia, esta empresa foi fundada no ano de 1962, em
Coimbra. Inicialmente nomeada Euro-Labor, comegou pelo fabrico de medicamentos para
uso exclusivo, sendo que em [985 iniciou a sua produgao para terceiros, com o Tylenol para
a Johnson & Johnson. Com a impulsio e expansio do seu negécio, foi desenvolvida, em
1990, uma nova unidade fabril na zona industrial de Condeixa-a-Nova. Nesse mesmo ano, a
Euro-Labor iniciou uma parceria com a multinacional Grinenthal, empresa sediada na
Alemanha. Em 1999 a Euro-Labor tornou-se numa sociedade auténoma, a Farmalabor, que
em 2001 foi adquirida pelo Grupo Medinfar.

Tendo em conta o rigoroso cumprimento das exigéncias internacionais das Good
Manufacturing Practices (GMP), e Good Laboratory Practices (GLP), a Farmalabor dispoe de
Certificagdo no Cumprimento de Boas Praticas de Fabrico, certificado esse que é emitido
pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde I.P. (INFARMED).

Ciente das responsabilidades ambientais resultantes da sua atividade, assim como da
importancia da seguranga e bem-estar dos seus colaboradores, a Farmalabor, tem integrado
no seu quotidiano uma cultura de constante acompanhamento e monitorizagao destes
valores, culminando nas certificagoes ambiental pela norma ISO 14001:2004 e de Higiene e
Seguranca no Trabalho pela norma OHSAS 18001.

Com uma flexibilidade prépria de quem conhece o mercado, a Farmalabor, disponibiliza
aos seus clientes, solucoes desde a concecao até ao produto final, passando por todas as
fases analiticas, disponibilizando um servi¢o personalizado a medida das necessidades de cada
cliente. Apoiada num conceito de otimizagao permanente, a Farmalabor procura um elevado
grau de eficiéncia em todas as suas atividades.

Apostando fortemente na formagao continua dos seus colaboradores, para poder
responder a evolugao permanente do mercado, a Farmalabor procura no dia-a-dia, a
satisfacao plena dos seus clientes.

A aposta na tecnologia, recursos humanos e o compromisso com a Qualidade sao
decisivos para a competitividade adquirida por esta empresa, permitindo responder as

solicitacoes, do mercado farmacéutico a nivel mundial.?



4. Controlo de Qualidade

O Controlo de Qualidade (CQ) relaciona-se com o processo de amostragem,
especificagoes e andlises as diferentes matérias-primas, materiais de acondicionamento,
produtos nas suas diversas fases de fabrico e produtos acabados (incluindo estabilidades),
bem como com os procedimentos de organizagao, documentagao e libertagao, que garantem
que um necessario e relevante conjunto de analises é realizado, sendo que os produtos nao
sao libertados para uso, nem para venda ou fornecimento, até que seja verificada a
conformidade da sua qualidade com normas especificas. O Controlo de Qualidade nao se
limita apenas ao laboratério, devendo estar envolvido em todas as decisées que dizem
respeito a qualidade do produto.™

O meu estagio na Farmalabor centrou-se no Laboratério de Controlo de Qualidade. Os
dois principais setores do Controlo de Qualidade sao o Laboratério Fisico-Quimico e o
Laboratério de Microbiologia, cada um deles sob responsabilidade de um técnico
especialista. O Laboratoério Fisico-Quimico divide-se numa série de setores especializados,
por forma a garantir uma melhor coordenagao e eficiéncia das diversas andlises realizadas,
sendo eles: Matérias-primas, Material de Acondicionamento, Produto Intermédio/Acabado, sendo
estes apoiados pelos setores da Seleccdo de Fornecedores/Fabricantes e Gestdo de Padrdes,
Metrologia e Higienizagdo.

Assim, o meu estagio iniciou-se pelo Laboratorio de Microbiologia, seguido do
Laboratorio Fisico-Quimico. Neste, realizei inicialmente actividades no seccao das Matérias-
primas, seguida de uma breve passagem pelo Material de Acondicionamento, finalizando no

sector do Produto Intermédio/Acabado.

4.1. Conceitos Gerais™

Amostragem: E todo o processo de recolha de uma parte, geralmente pequena, dos
elementos que constituem um dado conjunto. Da analise dessa parte pretende obter-se

informagoes para todo o conjunto.

Matéria-prima: E considerada qualquer substincia utilizada na producio de um

medicamento, incluindo as que irao sofrer posterior transformagao durante a produgao.

Material de acondicionamento: Material que ¢é utilizado na embalagem de um medicamento,
exceto na embalagem externa usada para efeitos de transporte ou fornecimento. O
material de acondicionamento pode ser primario (caso esteja em contacto direto com o

medicamento) ou secundario (nao se encontra em contacto direto com o medicamento).
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Mistura: Produto parcialmente processado, que sera submetido a outras fases de produgao

antes de ser considerado produto a granel.

Produto a granel/semi-acabado: Qualquer produto que tenha completado todas as

operagoes de fabrico e que esta pronto para ser submetido ao acondicionamento final.

Produto Acabado: Produto que foi sujeito a todas as fases de produgao, incluindo a de

embalagem no seu recipiente final.

Quarentena: Periodo de espera a que é submetido o produto nas suas diversas fases de
fabrico, o qual nao pode ser utilizado sem a aprovagao do Responsavel pelo Controlo de

Qualidade.

4.2. Microbiologia

Durante o estagio tive a oportunidade de estar 5 dias no Laboratoério de Microbiologia
com vista a observar a dinamica desta secgao do controlo de qualidade.

A microbiologia aplicada ao ramo da Indlstria Farmacéutica é fundamental no controlo
de qualidade dos microorganismos contaminantes, associados a producao de produtos
farmacéuticos, uma vez que a contaminagao microbioldgica torna-se um problema quando
resulta em efeitos indesejaveis aquando da utilizagdo desses produtos. A microbiologia
farmacéutica foca-se de igual modo nas monitorizagdes do ambiente em que o produto é
fabricado, dados que indicam se as salas limpas estao a operar corretamente, e se a limpeza
efetuada ¢é eficiente.

A contaminagao microbiana dos produtos farmacéuticos pode: alterar a sua estabilidade,
tornando-os improprios para consumo; promover a degradagao de componentes da
formulagao, podendo comprometer a sua eficacia; causar danos a salide, dependendo do tipo
de microorganismo presente, da via de administragao utilizada e do estado de saude do
consumidor e acarretar elevados custos a empresa.

Assim, o Laboratorio de Microbiologia é responsavel pelo controlo de qualidade
microbioldgico da agua, matérias-primas, materiais de embalagem, produto acabado,
ambiente e ainda em equipamentos da seccao de produgao, em situagoes de validagao da
higienizagao. Os ensaios de microbiologia destinam-se a determinar se uma substincia
(matéria-prima ou substancia ativa), ou preparagao farmacéutica (produto semi-acabado ou
acabado) satisfazem uma especificagao pré-estabelecida em matéria de qualidade
microbioldgica. De um modo geral, os ensaios que se fazem no laboratério de microbiologia

sao a contagem de aerdbios totais, contagem de bolores/leveduras, e depois a pesquisa de
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microrganismos patogénicos especificos, como sao o caso dos Bacilos Gram-negativos
tolerantes a bilis, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Escherichia coli e Salmonelas,
usando para a sua identificagao/contagem diferentes meios de cultura e diferentes condigoes
de incubagao (temperatura e tempo de crescimento).

Uma das analises que tive possibilidade de assistir no Laboratério de Microbiologia foi

a analise microbioldgica da agua purificada.

=  Agua Purificada: O anel de 4gua purificada da Farmalabor tem 25 vélvulas, espalhadas por
toda a unidade fabril, por onde pode ser recolhida a agua purificada para ser usada nos
diferentes processos industriais. Todas estas valvulas sao analisadas semanalmente para
detetar eventuais contaminagoes ou problemas no processo de purificagao da agua que
circula no anel. A recolha das aguas é dividida por dois dias da semana, segundas e
quartas, e todas as valvulas tém que ser amostradas todas as semanas. As colheitas de
agua sao realizadas por pessoas treinadas, para evitar a contamina¢ao das amostras, e a
recolha é feita com filtros Micropressure (unidades de filtragcao estéreis que possuem uma
membrana onde ficam retidos os microrganismos), que vao para analise microbiologica, e
também ¢ feita para frascos de vidro que depois vao ser analisados no laboratorio fisico-

quimico do CQ.

A identificacdo das bactérias presentes no sistema de producao de agua purificada
reveste-se de particular interesse pois os microrganismos podem ser potencialmente
prejudiciais, mesmo quando presentes em baixo nimero, tanto para os produtos como para
Os processos nos quais a agua é usada.

O:s filtros Micropressure chegam ao Laboratorio de Microbiologia e, em camara de fluxo
laminar, s3o abertos e é recolhida a membrana de filtragio que é colocada sobre placas
contendo meios especificos para a quantificagdo de microrganismos aerodbios totais ou
bolores e leveduras, nao se pesquisando a contaminagao por microrganismos especificos. As
placas sao entao colocadas a incubar durante 5 dias e, apds esse tempo, é feita a contagem
dos microrganismos em todas as placas e sao efetuados os respetivos registos, seguindo estes
depois para os analistas das matérias-primas.

De referir que no Laboratério de Microbiologia algumas praticas tém que ser
respeitadas, sendo obrigatorio o uso de bata, sapatos de protegao, touca e caso o operador
tenha barba, é indispensavel o uso de mascara. Tém que ser garantidas as condigoes de

assepsia, principalmente na sala de manuseamento das amostras, trabalhando-se sempre em
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cdmara de fluxo laminar, com vista a proteger o produto, mas também o operador, e usando-

se sempre material esterilizado e, quando possivel, descartavel.

4.3. Matérias-Primas

4.3.1. Amostragem de Matérias — Primas

Aquando da rececao de um lote de matéria-prima pelo Armazém, é criado no sistema
informatico, um numero de lote interno, de forma sequencial conforme a ordem de chegada
dos produtos. A matéria-prima vem acompanhada por uma guia de transporte e por um
certificado de analise do fabricante. A matéria-prima imediatamente entra em quarentena,
que ¢ indicada por uma etiqueta de Quarentena, ficando a aguardar a amostragem para
posterior analise.

A amostragem das matérias-primas é efectuada pelo amostrador, analistas ou técnicos do
CQ, na sala de Amostragens localizada no Armazém, com excecao de matérias-primas
inflamaveis que sao amostradas diretamente na sala dos inflamaveis pelas caracteristicas anti
deflagrantes da sala.

As amostras de matérias-primas destinadas ao Laboratério de Microbiologia sao
entregues diretamente pelo amostrador. As amostras destinadas a analise fisico-quimica sao
guardadas num armario destinado para esse efeito que se encontra no laboratério do CQ.
As amostras que necessitam de ser armazenadas a baixas temperaturas, sao guardadas num
frigorifico localizado também no laboratério do Controlo de Qualidade.

Os recipientes de recolha de amostras e os contentores que foram abertos devem ser
identificados com uma etiqueta de Colheita Efectuada. A quantidade de amostra a recolher
deve ser a necessaria para efetuar trés analises completas a matéria-prima em questao.

Apods a amostragem, € impresso um “Registo de Amostragem” que segue com a amostra

para o CQ, sendo depois preenchido o Log-Book das amostragens que sao efectuadas.

4.3.2. Fichas de Seguranca

Antes de se comegar a andlise de uma matéria-prima, deve-se consultar a Ficha de
Seguranga do produto em causa, principalmente para se tomar conhecimento das medidas
de segurancga que se deve adotar, durante o seu manuseamento, e dos EPI's (Equipamentos
de Protecgao Individual) que se deve utilizar. Este documento fornece muitas outras
informagoes como por exemplo, as medidas a adotar em ingestao, inalagao, contacto com os
olhos e a pele (medidas de primeiros socorros), informando acerca do risco bioldgico e

quimico que se pode correr, se nao se tomar as devidas precaugoes. E de extrema
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importancia consultar as fichas de seguranca, de forma a agir segundo as Boas Praticas de

Laboratério (BPL).

4.3.3. Anilise da matéria-prima

Cada produto possui um Certificado de Analise, que é identificado por um Boletim de
Andlise (BA), e nesse certificado constam os ensaios a realizar para esse produto. Para a
andlise propriamente dita, para além de se verificar a Ficha de Seguranca do produto, é
necessaria a especificagao/procedimento desse produto (Especificagdes da Farmalabor,
Medinfar, do fabricante ou segundo a farmacopeia). E importante que se confirme toda a
documentacao recebida relativa ao produto a analisar. Ao Certificado de Analise da matéria-
prima deve estar anexado o Certificado de Fabricante, a Guia de Transporte e a Folha de Registo
de Amostragem, sendo que todos devem estar concordantes.

Posteriormente é essencial saber se vai ser uma analise completa ou reduzida. O tipo de
andlise a considerar deve ter em conta o seguinte: a primeira analise de uma dada matéria-
prima (lote novo) deve ser completa; depois as nove andlises seguintes dessa matéria-prima
sao reduzidas, sendo que a ||* andlise volta novamente a ser completa; sempre que ha
rejeicao analitica de um lote, no lote seguinte deverao ser realizados todos os ensaios
pertinentes; duas analises completas devem ser distanciadas, no maximo, um ano.

Numa andlise completa realizam-se todos os ensaios, criticos, periddicos e de rotina. Os
ensaios criticos sio aqueles que sao essenciais para a aprovagao de um lote de matéria-
prima; os de rotina sao realizados em todos os lotes de matéria-prima analisados; os ensaios
periodicos sao efetuados em, pelo menos, um lote, por cada cinco lotes analisados, dessa
mesma matéria-prima. Nas analises reduzidas apenas se realizam ensaios criticos e de rotina,
sendo que, neste caso, os resultados referentes aos ensaios periodicos sao retirados do
Certificado de Analise do Fabricante, e registados no Certificado de Andlise com a indicagao
“B.F” (boletim de fabricante).

Durante a analise, os resultados encontrados para um dado lote de matéria-prima vao
sendo registados no Caderno de Laboratorio, do analista que efetuou a analise. Deve-se
ainda descrever toda a informagao complementar que se considere pertinente como: os
equipamentos utilizados, calculos, lotes e validades dos padroes, problemas analiticos, entre
outros.

No final da analise, deve-se preencher o Certificado de Anidlise do lote com os
resultados obtidos em cada ensaio realizado, anexando toda a documentagao suporte como:

calculos, resultados, graficos e outros comprovativos dos ensaios efetuados.
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4.3.4. Ensaios Realizados

Enquanto estagiario, tive a oportunidade de realizar andlises a matérias-primas solidas e
liquidas, sempre de acordo com as Boas Praticas de Laboratério, seguindo sempre as
especificagoes e métodos de andlise dos produtos em causa.

No inicio de cada analise, deve-se confirmar através da especificagao da matéria-prima e
do Certificado de Analise respetivo, quais os ensaios que se vao efetuar (tendo em conta o
tipo de andlise reduzida/completa), para identificar os ensaios prioritarios. Ensaios como a
perda por calcinagao, por exemplo, visto serem mais demorados, devem ser os primeiros a
serem feitos. No caso de se ter que determinar a humidade da matéria-prima é por aqui que
se deve iniciar pois, se esse ensaio for realizado depois, a amostra pode ganhar mais
humidade com o passar do tempo, e desse modo, os resultados nao seriam fiaveis.

Durante o meu estagio, tive a oportunidade de realizar algumas técnicas analiticas e
ensaios a matérias-primas, tais como:

= Espectrofotometria UV/visivel e Espectrofotometria de Infra-vermelho;
= Densidade, pelo método do picnémetro;

* Medicao do pH;

» ndice de Refraccio;

= Poder Rotatério Especifico;

= Cromatografia em Camada Fina (CCF);

* Perda por secagem;

= Perda por Calcinagao;

= Doseamento por potenciometria e titulagao acido-base;
= Determinagao da humidade (aparelho de Karl-Fischer);
= Viscosidade;

=  Ponto de Fusao.

De referir que que também tive a oportunidade de realizar a analise fisico-quimica da
agua purificada. Toda a dgua utilizada em laboratério é exclusivamente agua purificada, pelo
que esta deve estar dentro dos parimetros para o sucesso de todas as analises. No caso em
que parametros da analise nao estao dentro dos conformes é possivel que seja pedida uma

nova amostragem da respectiva valvula, repetindo-se a analise.
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4.3.5. Aprovacio/Rejeicao do lote

No final de cada andlise, o lote pode ser Aprovado ou Rejeitado, tendo em conta os
defeitos encontrados durante a andlise. E através do sistema informatico em vigor na

Farmalabor, JD Edwards EnterpriseOne (IDE), que se procede a essa aprovagao/rejeigao.

4.3.6. Reanalise de matérias-primas

Quando se aprova um determinado lote no sistema informatico, colocam-se as datas de
aprovagao de lote, data de primeira e Ultima andlise, data de validade e data de reanalise. Esta
ultima opgao permite saber quando se deve fazer a reandlise desse lote em questao, pois a
partir do momento em que atinge essa data, o sistema muda automaticamente o status do
lote de Aprovado para Quarentena, sendo que o mesmo acontece quando termina o prazo de
validade.

A reandlise permite verificar se o produto ainda se encontra em condi¢coes para
continuar a ser utilizado. Por serem consideradas verificagdes para a monitorizagao da
qualidade da matéria-prima durante o tempo de armazenagem, nao é necessario efetuar uma
avaliacao de todos os parametros, nao sendo, por isto, contabilizadas no estabelecimento de
analises completas/reduzidas.

A partir do momento em que entra em reanalise, o Boletim de Andlise do lote (exemplo,
BA: 434/14) altera-se consoante o numero de reanalises ja efetuadas ao lote em questao
(exemplo, BA: 434/14R| — primeira reanalise).

Apbos a reanilise, o lote pode entao ser aprovado ou rejeitado.

4.3.7._Farmacoteca

Uma das responsabilidades do CQ ¢ a retengao de amostras. Assim, apos o termo das
analises, o analista deve guardar uma parte da amostra na farmacoteca, amostras solidas em
boides, amostras liquidas em frasco de vidro. As amostras guardadas podem ser
eventualmente utilizadas como parametros comparativos com futuros lotes a serem
analisados. A farmacoteca é um local com monitorizagao de temperatura e humidade, sendo
que a quantidade de amostra que é guardada na farmacoteca deve ser representativa do lote.
De forma geral, as amostras de matérias-primas sao retidas na farmacoteca por um periodo
de seis mais um ano, o que esta em curso. Os recipientes onde sao guardadas as amostras
devem ser identificados com uma etiqueta branca carimbada com Aprovado/ Rejeitado, com
todos os seus dados e na tampa a indicagao do BA. Toda a documentagao relativa a cada

lote recebido devera ser conservada por um periodo de dez anos.”



4.4. Material de Acondicionamento

Uma vez que a minha passagem pelo setor do Material de Acondicionamento foi muito
breve, apenas irei referir alguns dos elementos fundamentais que caracterizam este setor.

A amostragem do material de acondicionamento segue um procedimento similar ao das
matérias-primas, no entanto, caso se trate de material acondicionamento secundario, a
amostragem pode ser realizada diretamente no Armazém (ao invés da Sala de Amostragens).

Cada material de acondicionamento tem uma especificagao que lhe é atribuida, e um
padrao, que devem estar com o analista no momento da analise. Cada fornecedor deve ter o
seu respetivo padrao, pelo que se pode ter dois padroes do mesmo produto mas de
fornecedores diferentes.

O tipo de andlise a realizar pode ser completa ou reduzida e deve ser determinado antes
de comegar a andlise propriamente dita. Uma analise completa é cumprida apos a realizagao
de 4 andlises reduzidas em que a 5% analise é completa, ou ao fim de 9 analises reduzidas em
que a 10* é completa, dependendo do tipo de material. No entanto, a primeira analise em
cada ano é sempre completa.

Durante a andlise, é importante a comparagao da amostra com o padrao, tendo em
atengao todos os pormenores, incluindo a revisio do mesmo. Procede-se entio a analise
dos parametros descritos na especificagio do produto, anotando na folha de Registo de
Anilise, todas as observacoes que se considerarem pertinentes.

Relativamente aos tipos de defeitos que o material analisado pode apresentar destacam-
se os criticos, os maiores e os menores. Os criticos sao todos aqueles defeitos que podem
provocar dano a quem utilizar o material, nao sendo tolerados no lote, logo implicam a
rejeicao imediata do lote. Os defeitos maiores fazem com que o elemento nao possa ser
utilizado para o fim a que se destina. Os menores reduzem a eficicia dos elementos,
reduzem a duragao prevista de utilizagdo ou diminuem o valor comercial. Caso o material
analisado apresente algum defeito, € guardado um exemplar com defeito, para depois se
proceder a reclamagao ao fornecedor.

No final de cada analise, é importante fazer os cruzamentos dos diferentes materiais de
acondicionamento referentes ao mesmo produto (exemplo: cartonagens, folhetos
informativos e aluminio pertencentes ao mesmo produto), para que a informagao seja
concordante entre eles.

Existem especificagoes para cada tipo de material de acondicionamento. Sao varios os
ensaios efetuados para a andlise de cartonagens, folhetos informativos, bisnagas, PVC, etc.

Dando exemplos de alguns desses ensaios, por exemplo nas cartonagens sao analisados
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alguns aspetos tais como a descrigao, texto, aspeto visual, dimensoes, gramagem, sentido de
fibra, aspeto funcional, requisitos de impressao, cédigo de barras, codigo de contaminagao,
codigo laetus, cédigo de versao grafica, braille e preco. As cartonagens tém um prazo de
validade de 5 anos, e um prazo de reanilise de apenas | ano.

Os procedimentos de Aprovagao/Rejeicao de lotes e Reandlise sao semelhantes ao das

matérias-primas.”!

4.5. Produto Intermédio/Acabado

Ao nivel deste setor, a grande maioria do meu trabalho foi focado nos estudos de

estabilidade do produto acabado pelo que os irei referir mais em detalhe de seguida.

4.5.1. Estabilidade de medicamentos

A existéncia de estudos de estabilidade tem por base, a necessidade de comprovar que
um determinado medicamento retém qualidade suficiente, ao longo do seu prazo de
validade, sendo que estao sujeitos as exigéncias especificadas nas guidelines ICH. O prazo de
validade pode ser definido como, o tempo no qual o medicamento retém todas as
caracteristicas fisicas, quimicas, microbiologicas, galénicas, terapéuticas e toxicologicas. No
caso de alteragao, as caracteristicas devem se manter dentro dos limites especificados.
Assim estes estudos sao desenhados para averiguar, a variagao da qualidade de um
determinado medicamento ao longo do tempo, quando sujeitos a determinados fatores
ambientais, tais como temperatura, humidade e luz. No fundo, o principal objetivo, é na
maioria dos casos estabelecer, por um lado, o prazo de validade para um medicamento, e
por outro, as condigoes de armazenamento exigidas.

A instabilidade de medicamentos pode conduzir a: diminuicao do teor em substincia
ativa (degradagao quimica do farmaco), particularmente importante no caso de farmacos
com indices terapéuticos estreitos; formagao de produtos toxicos, sendo que alguns ativos
podem sofrer fotodegradagao levando ao aparecimento de componentes toxicos; diminuigao
da biodisponibilidade e consequentemente, diminuicao da eficacia terapéutica; alteragao da
aparéncia de forma farmacéutica.

Estes estudos tém uma importancia vital, pois influenciam diretamente a seguranga do
doente. A grande especificidade no modo de agao, a complexidade quimica inerente, e a
elevada poténcia dos farmacos modernos sao todos fatores que exigem que o doente receba

uma dose uniforme de substancia ativa. Por outro lado, existe a possibilidade de os produtos
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de degradagao de um farmaco serem toxicos para o doente, o que implica que a
decomposicao do mesmo seja firmemente controlada pelo fabricante.

Para além do seguranca do doente existem dois outros aspetos importantes a reter, no
que concerne a estabilidade de um medicamento. O primeiro aspeto sao as exigéncias
impostas pelas Agéncias regulamentares, que se traduzem em obrigacoes legais, que o
fabricante tem de respeitar, para que seja autorizado a comercializar o medicamento. Estas
exigéncias estao relacionadas com a completa caracterizagao da identidade, da poténcia e da
pureza do principio ativo, para além da qualidade global do medicamento em causa. O outro
aspeto é de ordem economica, e relaciona-se com o facto de um fabricante de medicamento
nao poder correr riscos de ter os seus medicamentos associados a problemas de
estabilidade, devido a possibilidade de o mesmo ser associado a produto de baixa qualidade.
Além de que, uma reformulagao, ou mesmo a retirada de um medicamento instavel do
mercado, pode significar avultadas perdas financeiras para o fabricante.

Os estudos de estabilidade tém por base, a repeticio das mesmas analises num produto,
em diferentes tempos, no sentido de averiguar se houve degradaciao ao longo do tempo.
Assim, é necessario um plano de andlises, que garanta que todos os produtos submetidos a

estudo de estabilidade sao analisados no tempo que os estudos pressupoem.

4.5.2. Tipos de Estudo

E necessério definir os diferentes estudos a realizar, sendo que estes diferenciam-se pelas
distintas Condicoes Teste a que os produtos acabados estao sujeitos, e incluem Estudos de
Degradagao Forgada, Estudos em Tempo Real e em Condigoes Intermédias e Aceleradas.

Os Estudos de Degradagao Forgada avaliam o efeito das condigoes drasticas sobre a
estabilidade do produto. Caracterizam ainda a estabilidade inerente do medicamento e
estabelecem os principais mecanismos de degradacao fisica e quimica. Incluem geralmente a
avaliacao da fotoestabilidade e ensaios especificos das formas galénicas. Os Estudos em
Tempo Real avaliam as propriedades do produto armazenado sob condigoes de temperatura
e humidade para a zona climatica pretendida. Permitem definir o prazo de validade e
estabelecer as condigoes de armazenagem. Os Estudos em Condi¢oes Intermédias e
Aceleradas suportam o prazo de validade inicialmente proposto, complementando os
Estudos em Tempo Real. Produzem informagao util nas primeiras fases de desenvolvimento

galénico e contribuem para o estabelecimento das condigoes de armazenagem ideais.
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4.5.3. Selecao de lotes

No que toca a selegao de lotes, os estudos de estabilidade de produto acabado devem
ser realizados, em pelo menos, trés lotes primarios de produto acabado. Para além disto,
estes lotes devem ter a mesma formulagao e acondicionamento do produto acabado a ser
aprovado para comercializagdo. O processo de fabrico e a qualidade exigida pelas
especificagoes destes lotes, também deve ser similar aos lotes para comercializagao. Dentro
destes trés lotes, dois podem ser a escala piloto e um de menor tamanho (desde que
reproduza os passos criticos do processo de fabrico), ou podem ser os trés, lotes

industriais.

4.5.4. Condicoes de Armazenamento e Periodicidade dos Ensaios

As condicoes de armazenamento devem refletir as futuras condicdes de
armazenamento, de transporte e de uso do produto acabado. As condi¢oes de ensaio e a
periodicidade dos ensaios sao, igualmente, definidas pelo cliente.

= Ensaios em Tempo Real: Normalmente siao efetuados pontos de controlo,

trimestralmente no primeiro ano, semestralmente no segundo e anualmente a partir
do terceiro, até ao termo de prazo de validade proposto.
= Ensaios em Condicoes Aceleradas: Os ensaios devem ser realizados durante seis
meses, efetuando-se no minimo trés ensaios/pontos de controlo (por exemplo, aos
0, 3 e 6 meses).

= Ensaios em Condicoes Intermédias: Se estes ensaios forem necessarios, como
resultados de alteragdes significativas nos ensaios em condigoes aceleradas, podem
ser efetuados durante doze meses, com um minimo de quatro ensaios (por exemplo,

aos 0, 6, 9 e 12 meses).

Resumindo:
Condicoes
Tipo de Estudo Tempo do ensaio Pontos de Controlo
Armazenamento
Validade:
25°C £2°C/60% HR £ I°ano 0, 3,6 e 12 meses
Tempo Real 5% HR
2°no 18 e 24 meses
>3°no anual
30°C +2°C/65% HR +5%
Intermédio 12 meses 0, 6,9 e |2 meses
HR
40°C +2°C/75% HR 5%
Acelerado HR 6 meses 0, 3 e 6 meses
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As condigoes intermédias poderao ser consideradas se, eventualmente for solicitado
pelo cliente.

Grande parte dos produtos em estudos de estabilidade, na Farmalabor, ja estavam
aprovados para comercializagao, pelas autoridades regulamentares, estando por isso em

estudos on going.

4.5.5. Estudos de Estabilidade On Going

Apos libertagao para venda, a estabilidade de um medicamento deve ser monitorizada de
acordo com um programa continuo e adequado, garantindo assim que o produto cumpra as
especificagoes ao longo do seu prazo de validade, quando devidamente armazenado nas
condi¢oes descritas na embalagem. Este programa ira permitir a detegao de qualquer
problema de estabilidade do produto. Estes estudos podem ser realizados por identidades
externas ao detentor da Autorizagao de Introducio no Mercado, num regime de
subcontratagao.

Os ensaios devem ser efetuados em, pelo menos um lote por ano de cada medicamento,
por cada dosagem e para cada tipo de acondicionamento primario de comercializagao.
Excetuam-se os medicamentos nao produzidos nesse ano ou outra situagao devidamente
justificada.

Normalmente, os ensaios sao efetuados nos seguintes tempos de analise: inicio, meio e
final do prazo de validade. A analise a meio e no final do prazo nao devera ser realizada mais
do que um més antes ou 3 meses depois da data correspondente, salvo excegoes
devidamente justificadas.

Os lotes que entram no programa de estabilidade on going sao armazenados em

condigdes de Tempo Real (condigdes ICH padronizadas: 25°C + 2°C/60% HR + 5% HR).P!

4.5.6. Ensaios Realizados

Durante o meu estagio tive a oportunidade de realizar tanto ensaios de estabilidade ICH
como ensaios de Estabilidade on going. Os ensaios centraram-se essencialmente na
Identificagdo de substancia ativa, Doseamento de substancia ativa, Dissolu¢ao de produtos
acabados, pesquisa de Impurezas, Uniformidade de Massa, Densidade Relativa, pH, entre
outros. Grande parte destes ensaios sao realizados através da técnica de HPLC
(Cromatografia Liquida de Alta Performance), sendo que o facto de neste setor ter estado,
em boa parte, ao cuidado do analista Eduardo Branco, e uma vez que grande parte do seu

trabalho foca-se na técnica de HPLC, permitiu-me adquirir muito conhecimento sobre esta
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técnica analitica. Esta técnica contempla um certo grau de complexidade, pois implica o
conhecimento de técnicas laboratoriais, Quimica Analitica e Métodos Instrumentais de
Andlises. Por, outro lado, desde o inicio até ao fim, uma analise por HPLC, implica a
realizagao de numero elevado de passos, que seriam impossiveis de serem transmitidos num
contexto académico. Devido ao meu grande interesse por esta técnica, de me ter cativado a

atengao durante o estagio, descreverei de seguida algumas das suas caracteristicas.

5. HPLC (Cromatografia Liquida de Alta Performance)

A técnica de HPLC é uma técnica cromatografica usada para separar componentes de
uma mistura, com o intuito de proceder ao seu doseamento e identificagao. De uma forma
simplista, a técnica de HPLC envolve a passagem de uma fase movel liquida a alta pressao
por uma superficie absorvente, chamada fase estacionaria, que neste caso € uma coluna
cromatografica. A amostra e os padroes sao injetados, por um injetor automatico, na coluna
que se encontra estabilizada pela fase mével. A medida que a amostra vai passando pela
coluna, ocorre uma separagao dos seus componentes, devido as diferengas de afinidade para
com a fase estacionaria. O facto de a cromatografia ser realizada a altas pressoes, permite
uma diminuicao do tamanho da coluna, diminuicao do volume da amostra, diminuigao do
volume de fase mével e de aumento da performance geral do sistema. Existe uma coluna
para cada produto, no sentido de evitar contaminagoes e a danificagao da coluna.
Adicionalmente, cada técnica tem associada um determinado tipo de coluna o que torna a
escolha de coluna cromatografica um passo critico.

Assim, antes de comecar a analise é necessario preparar, a ou as fases moéveis especificas
para cada método, colocar a coluna cromatografica necessaria e mudar a solugao de
lavagem. A solugao de lavagem tem como propésito, proceder a lavagem das colunas no final
das corridas, com o intuito de estabilizar as colunas, evitar a danificacio das mesmas e
permitir que sejam reutilizadas nas proximas analises ao mesmo analito. A composi¢ao das
solugoes de lavagem é dependente da composicao fase movel e sao normalmente misturas
de agua/metanol ou agua/acetonitrilo.

Quando os componentes anteriormente referidos estao todos devidamente colocados, o
proximo passo € abrir o método de andlise no sistema informatico e verificar se todas as
condigoes cromatograficas estao de acordo, com as especificadas no método. Antes de se
inserir os vials com as amostras e padroes, é necessario verificar se o método da
instrumentagao esta de acordo com o método de analise. Isto significa, verificar temperatura

de coluna e da camara das amostras, fluxo de trabalho, volume de injecao, entre outros.
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Neste passo, se for o caso, é importante verificar, se estamos perante um método que usa
eluicao isocratica ou por gradiente. Se for o caso de uma eluigao por gradiente, implica a
utilizagao de mais de que uma fase movel. Assim, é importante verificar se no método da
instrumentagao, as percentagens de fase movel e se o tempo de alteragao das percentagens
de fase moével esta de acordo com o método. Nao menos importante, é a construcao da
tabela de injegdes nos quais sao programados a ordem das injegoes, a identificagao das
injegoes, volume de injegoes individuais e os tempos das corridas.

Os tempos de corrida sao especificos de cada produto a analisar e dependem dos
componentes que perfazem este produto. Assim, pode haver componentes que sao eluidos
rapidamente pela coluna e por isso tém tempos de corrida rapidos, como por exemplo, de 5
minutos. No entanto, existem compostos que tém tempos de corrida longos o que implica
um tempo de analise extenso. Por outro lado, os tempos de corrida dependem também do
equipamento e coluna utilizados, o que significa que, de cada vez que se comega a analise de
um produto nunca antes analisado, é necessario programar um tempo de corrida mais longo,
com o objetivo de se ficar a saber o mesmo, para futuras analises.

Os principios ativos dos produtos finais, sao identificados, por comparagao de
cromatogramas, com o padrao utilizado. Nao é necessario realizar uma analise alternativa, s6
para o ensaio da identificacao, usando-se os resultados, ou seja, os cromatogramas do ensaio
de doseamento.

As tabelas de injegoes sao construidas, tendo em conta o método e o numero de
amostras, ou seja o numero de lotes a analisar, durante um ciclo de HPLC. Alguns métodos
exigiam que a primeira solugao a injetar fosse uma solugao SSS (System Suitability Solution). A
composicao desta solugao esta especificada no método e é normalmente uma solugao que
contém o analito a dosear, com adicao de todos os compostos presentes no produto
acabado, que possam de alguma maneira interferir com a analise. O nimero de injegoes e
tempo de corrida desta solugao é geralmente, especificado no método. Esta solugao tem
como fungao testar a performance do equipamento, tais como a simetria dos picos e o
numero de pratos teoricos, mas principalmente calcular a resolugao, que nos da a
capacidade do sistema de separar na coluna cromatografica dois componentes distintos, para
que os resultados de um, nao sejam interferidos pelos do outro. A proxima solugao a ser
injetada € um branco da amostra, que corresponde ao solvente usado na preparagao dos
padroes e das amostras. Este branco tem a fungao de, identificar qualquer pico nos

cromatogramas, que seja devido ao solvente e nao as amostras.
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No final das corridas de HPLC, é necessario tratar todos os dados devolvidos pelo
sistema. Os cromatogramas para cada injecao individual sao guardados no sistema, sendo
que cada um deles é tratado individualmente, em aspetos como, por exemplo, de corregao
de escalas de graficos. No entanto, o aspeto mais critico no tratamento € a integragao dos
picos relativos as substancias presentes na amostra. Este € um passo que requer alguma
experiéncia, por parte do analista, ja que estes picos tém que ser integrados a mao no
sistema informatico. O modo de integragao pode ser editado recorrendo a uma série de
parametros presentes, no sistema informatico. Outro aspeto importante é a correta
identificacao dos picos, em relagao as substancias que os geraram. Isto é feito, com recurso
aos tempos de retengao, por comparagao com cromatogramas antigos e com base na
experiéncia do analista. Esta experiéncia do operador também é importante, na identificagao
de picos que nao siao necessarios para a analise, tais como ruidos do sistema, e picos
relacionados com solvente das amostras e dos padroes. Apos este tratamento informatico,
estamos em posse para cada amostra, do cromatograma, bem como as areas dos picos e
seus tempos de retengao.

Estando em posse desses dados, estamos em condi¢oes de proceder aos calculos finais
da concentragao de cada substancia. Os resultados finais sao calculados através uso de folhas
de calculo, usando as areas dos picos, quer do padrao, quer das amostras. Esses calculos sao

ajustados a pureza do padrao e as pesagens reais de padrao e amostra.

6. Analise SWOT

6.1. Pontos fortes

= O Estagio em si

O facto de ter tido a possibilidade de estagiar no setor da Industria Farmacéutica é
por si s6 um ponto forte. Sempre tive grande curiosidade por esta area, sendo que este
estagio veio mostrar um pouco do que é o dia-a-dia de uma Industria Farmacéutica, a sua
organizagao, o seu funcionamento, e todas as etapas que sao necessarias desenvolver
para que um medicamento chegue ao mercado. De facto, foi uma experiéncia na qual
consegui aplicar e consolidar muitos dos conhecimentos que fui adquirindo ao longo do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, e consegui perceber dessa forma, que

esses mesmos conhecimentos tém aplicagao real num ambiente profissional.
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=  Ambiente de trabalho e Pessoal do CQ

Outros dos pontos fortes deste meu estagio foi sem duvida a excelente relagao, nao
so profissional mas também pessoal com a equipa de trabalho. Tive imenso prazer em
trabalhar com cada um deles, tendo sempre o seu apoio incondicional em qualquer
ddvida ou questao que surgisse. Permitiram-me uma facil adaptagao, ser autébnomo e
critico, sendo que o ambiente de trabalho era o6timo, verificando-se uma entreajuda
muito importante entre todos os profissionais. Facultaram-me conhecimentos e
experiéncias essenciais, que certamente vao ser fundamentais no meu futuro enquanto
profissional. A equipa de trabalho da Farmalabor é o padrao de como se deve trabalhar
em equipa, e de como isso se torna benéfico para o desenvolvimento de todas as

atividades do dia-a-dia e ajuda a ultrapassar as dificuldades que surgem.

=  Componente laboratorial

O contacto diario com a realidade profissional da industria possibilitou-me, em
grande medida, enriquecer o meu leque de conhecimentos praticos e tedricos. No
entanto, uma vez que O meu estagio centrou-se no Laboratério de Controlo de
Qualidade, foi a componente pratica aquela que retirou mais dividendos deste estagio. A
técnica de HPLC cativou muito o meu interesse, sendo que os conhecimentos que

aprendi sobre esta técnica analitica, certamente me irao ser muitos Uteis.

=  Formacao académica

Considero como ponto forte a excelente formagao da Faculdade de Farmacia ao
nivel da area laboratorial. Disciplinas como Quimica Analitica, Tecnologia Farmacéutica,
Microbiologia, Métodos Instrumentais de Analise, entre muitas outras, sao fundamentais
para o fornecimentos das bases e do know-how, importantissimos num laboratério
analitico de uma Industria Farmacéutica. Obvio que foi necessario rever alguns conceitos

menos “frescos”, a fim de ter um melhor empenho.

6.2. Pontos Fracos

=  Curta duracao do estagio

Considero como aspeto negativo a curta duragao do estagio. Embora tenha sido uma
experiéncia que tenha superado todas as minhas expetativas, o facto de ter sido s dois
meses, nao possibilita que fiquemos completamente institucionalizados, isto é, o tempo

nao é suficiente para que consigamos compreender toda a engrenagem e dinamica de
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uma industria farmacéutica. Por exemplo, no setor onde estagiei, o Laboratério de
Controlo de Qualidade, por falta de tempo nao fiquei com uma completa nogao de tudo

o que envolve a area do produto acabado.

6.3. Oportunidades

= |nternacionalizacao, Investigacao e Desenvolvimento (1&D)

Devido a corrente situagao econdmica e financeira do pais, o mercado farmacéutico
atravessa uma fase de enorme instabilidade e incerteza relativamente ao futuro. No
entanto, isto também pode ser uma boa oportunidade para a industria farmacéutica
explorar novos horizontes, alcangar novos paradigmas.

A aposta na internacionalizagao, no aumento de exportagoes, revela-se cada vez mais
como uma boa oportunidade para as empresas farmacéuticas aumentarem o seu volume
de negocios, promovendo desta maneira a industria nacional e gerando mais receitas
para investir em I&D. Mercados emergentes como o Brasil, india, China, entre outros,
sao cada vez mais o alvo da atengao das empresas farmacéuticas.

Novas linhas de desenvolvimento, como a genomica, protedmica, as varias areas da
oncologia, as doengas neurodegenerativas e as vacinas (imunizagao) tém que fazer parte

do plano estratégico de I&D de uma indUstria farmacéutica, em estratégias de curto e

longo prazo.
* |novacao

Com a atual incerteza que predomina nos mercados, as rapidas mudangas a nivel
tecnoldgico, o aumento das pressoes regulamentares e a alteragao das necessidades dos
consumidores, a inovagao impoe-se como sendo um tema de elevado interesse para a
industria farmacéutica. Esta inovagdo podera passar pelo desenvolvimento de projetos
inovadores, desenvolvimento e introdugao de novos produtos, melhorias continuas nos
produtos, processos e operagoes.

A inovagao trara vantagem competitiva, no entanto dependera de multiplos fatores
como a adequabilidade da inovagao as necessidades de mercado, as capacidades
especificas da empresa para explorar e manter inovagao, a dificuldade de imitagao da

inovagao e a capacidade da inovagao explorar os timings importantes para o negocio.
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®* Producgao para Terceiros

A produgao para Terceiros constitui uma oportunidade de crescimento e
desenvolvimento ativo. Ao criarem-se relagoes de parceria entre empresas, permite que
umas empresas rentabilizem a sua capacidade produtiva, fabricando medicamentos que
nao comercializam e que outras empresas explorem o potencial das oportunidades
comerciais, sem produzirem os seus medicamentos. O regime de contract manufacturing
tem vindo a ser utilizado por diversas empresas nacionais e internacionais para produzir

medicamentos, sendo uma tendéncia nos dias de hoje.

6.4. Ameacas

= |ntervencio Governamental

Os governos europeus tém levado a cabo uma estratégia de reducao dos precos dos
medicamentos, procurando diminuir os custos com os sistemas de salde. Esta

diminui¢ao reduz o montante disponivel para I&D.

= Perda de patentes

Atendendo a que no setor da indUstria farmacéutica, a primeira empresa a colocar
um novo medicamento no mercado adquire uma grande vantagem competitiva, o foco
no desenvolvimento de blockbusters parece ser muito vantajoso. No entanto, existem
desvantagens, destacando-se o facto de a empresa ficar exposta ao risco de uma redugao

abrupta das vendas desse medicamento logo apds a perda da protegao da patente.

= Situacao atual

Durante o meu estagio, tive a oportunidade de verificar que a maioria das pessoas
que trabalha na Farmalabor nao sao farmacéuticos. Sendo uma inddstria Farmacéutica,
seria de esperar que mais farmacéuticos integrassem os quadros mas, hoje em dia, isto
nao acontece. No setor onde estagiei, o laboratério de CQ, a grande maioria dos
colaboradores sao quimicos, bioquimicos, entre outros, todos muito profissionais,
enquanto que farmacéuticos s6 mesmo o Responsavel pelo setor.

Assim face a esta realidade, considero isto como uma possivel ameaga ao meu futuro
enquanto profissional, sendo cada vez mais dificil enveredar por este caminho da

Industria Farmacéutica.

| 22



7. Conclusao

O estagio curricular na Farmalabor — Grupo Medinfar foi sem duivida uma das
experiéncias mais enriquecedoras que ja tive o privilégio de viver. Permitiu-me perceber, de
uma maneira geral, como € o dia-a-dia de uma Indulstria Farmacéutica, a sua organizagao, o
seu funcionamento, e todas as etapas que sao necessarias desenvolver para que um
medicamento chegue ao mercado.

A exclusividade do programa de estagio na area do controlo de qualidade foi uma mais-
valia, permitindo-me desenvolver a minha capacidade técnica laboratorial, contando sempre
com a ajuda incondicional da equipa de laboratoério. Permitiu-me também adquirir outros
conhecimentos importantes, tais como a importancia do trabalho em equipa, as relagoes
interpessoais e a dindmica de trabalho de uma Industria Farmacéutica.

Os dois meses de aprendizagem e formagao profissional constante resultaram de uma
excelente equipa a qual deixo o meu sincero agradecimento. Em especial quero deixar uma
palavra de agradecimento a Isabel Querido, por ter sido umas das pessoas mais
espetaculares que conheci na minha vida, certamente € um exemplo de pessoa e profissional
a seguir, ao Mario Sérgio, Filipe Firmino, Carlos Mendes e Eduardo Branco por terem sido
os meus camaradas durante este estagio, sendo que demonstraram uma amizade, dedicagao
e companheirismo notaveis. A Diana Silva, Patricia Jesus, Berta Batista, Carlos Santana,
Daniela Marques, Ana Sargento, Ghislaine Costa e a todos os outros elementos do Controlo
de Qualidade, Material de Acondicionamento e Garantia de Qualidade, um muito obrigado
por tudo. Gostaria também de deixar uma palavra de gratidao a Dr.* Carla Paiva e Eng.* Olga
Santos por terem sido as minhas orientadoras durante este estdgio, estando sempre
disponiveis para qualquer divida que existisse. Serei no futuro um melhor profissional gragas

a todos voces.
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