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Abreviaturas
BPD — Boas Praticas de Distribuicao.
DMM - Dispositivo Monitorizagao e Medida.
DT — Diretor Técnico.
DTQ — Departamento Técnico e da Qualidade.
FHC — FHC Farmacéutica, S.A.
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.
MICF — Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas.
PALOP — Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa.
SGQ - Sistema de Gestao da Qualidade.

SWOT - Forgas, Fraquezas, Oportunidades e Ameagas, (do inglés: Strenghts,

Weaknesses, Opportunities, Threats).

UL — Unidade Logistica.
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Nota Introdutoria

Com o culminar da formagao multidisciplinar tedrica e pratica do Mestrado Integrado
em Ciéncias Farmacéuticas, é necessario consolidar os conhecimentos adquiridos através da
realizagao de um estagio curricular. Este estagio permite conhecer a realidade do mundo

trabalho, enfrentar novos desafios e adquirir competéncias.

Sendo o Farmacéutico o especialista do medicamento e agente de salide publica,
possui capacidades para intervir em qualquer fase do circuito do medicamento, desde a
investigacao e desenvolvimento até a dispensa. De forma a consolidar mais capacidades optei

por realizar este estagio curricular na area de distribuigao por grosso de medicamentos.

A FHC Farmacéutica, S.A. foi a empresa escolhida para a realizagao deste estagio,
tendo como objetivos contatar com a distribuicao de medicamentos e dispositivos médicos a
nivel nacional e internacional e abordar de forma concisa as Boas Praticas de Distribuicao
(BPD). O estagio ocorreu entre os meses de janeiro e margo de 2015, sob orientagao do
Dr. Gongalo Grangeia, que de tudo fez para que a minha aprendizagem fosse a melhor

durante o esse periodo.

Assim, pretendo descrever neste relatério o papel do Farmacéutico nas atividades

realizadas na empresa, bem como a minha experiéncia através de uma analise SWOT.



Relatorio de Estagio Curricular em Industria Farmacéutica — Distribuicao por Grosso

|. FHC Farmaceutica, S.A.

A FHC Farmacéutica, S.A., sediada na Zona Industrial de Mortagua, esta inserida em
um grupo empresarial, que desenvolve como atividades core a produgao, importagao,
exportagao armazenamento e distribuicao de produtos farmacéuticos, dispositivos médicos,

mobilidrio e equipamentos hospitalares e material de diagnostico (1).

A FHC para poder exercer a sua atividade comercial, detém uma Autorizagao de
Distribuicao de Medicamentos por Grosso concedida pelo INFARMED - Autoridade

Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P. (3).

Dadas as relagoes comerciais que perduram ao longo dos anos, em mais de 20 paises,
torna esta empresa no maior exportador de produtos farmacéuticos para os paises africanos
de lingua oficial portuguesa (PALOP). Além da atividade comercial externa, desenvolve
atividade também a nivel nacional, devido ao grupo empresarial em que esta inserida. O
departamento técnico e da qualidade realiza auditorias periddicas, quer internas, quer a
fornecedores, no ambito da sua Certificacao ISO 9001:2008, assim como no ambito do
cumprimento das Boas Praticas de Distribuicao (BPD), garantindo que os produtos

comercializados prosseguem para os seus clientes com a melhor qualidade ().

A gestao logistica do grupo empresarial é assegurada pela FHC que possui os
melhores equipamentos disponiveis para o efeito, estando estes suportados por um sistema

integrado de gestao empresarial (ERP).

O grupo empresarial no qual a FHC esta inserida, desenvolve atividades em um
espectro alargado da cadeia de valor do medicamento. Ao nivel da drea de produgao
industrial estao incluidos os Laboratérios Basi e a Paracélsia; na area da distribuicao e
logistica estao incluidas a FHC Farmacéutica, S.A.,, a Empifarma e Overpharma; a Zeone
Informatica e Phagecon estao incluidas nas areas da consultadoria e informatica e servigos
(I). O comércio internacional de produtos farmacéuticos é a atividade que impulsiona o

grupo para o patamar privilegiado a que se encontra.
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2. Instalacoes

2.1 Unidades Logisticas

Organizaciao

A FHC possui trés edificios destinados as operagoes de logistica, denominados por
Unidades Logisticas |, 2 e 3 (ULI, UL2 e UL3). A cada uma das Unidades Logisticas esta
atribuida uma fungao. A ULI destina-se exclusivamente as operagoes logisticas inerentes a
exportagao, a UL2 destina-se a distribuicaio de medicamentos e dispositivos médicos no
mercado nacional, e a UL3 funciona como entreposto aduaneiro e armazém de suporte. Na
zona de entreposto da UL3 encontram-se produtos cuja comercializagao nao se destina a
ser realizada a nivel nacional. Os produtos encontram-se legalmente em transito, estando
apenas a ser verificada a sua integridade e realizada a operagao logistica. De forma a obter
uma melhor organizagao dentro das Unidades Logisticas, estao criadas zonas delimitadas e
devidamente identificadas para que os produtos sigam um percurso fluido desde de que

rececionados até que sao expedidos.

Controlo de Pragas

Todas as Unidade Logisticas tém implementado um sistema de controlo de pragas, de
acordo com as BPD. Para além das instalagoes serem construidas de forma a impedir a
entrada de roedores, insetos e outros animais, esta estabelecido um programa de controlo
periddico de pragas — Pest Control. Este servigo subcontratado esta a cargo da empresa

Rentokil que é previamente validado pelo Diretor Técnico (DT) da FHC.

Manutencdo e Controlo dos Registos de Temperatura e Humidade

As condigoes de armazenamento dos medicamentos, de dispositivos médicos e de
outros produtos sao estabelecidas através de estudos de estabilidade prévios. Como tal
essas condigoes tem que ser asseguradas durante todo o “ciclo de medicamento”, para que a

qualidade, a seguranca e eficacia sejam mantidas durante o prazo de validade estabelecido.

As condi¢cbes de armazenamento normais sio temperatura niao superior a 25°C e
humidade relativa menor de que 60 % +5%. Relativamente aos produtos refrigerado a
temperatura deve-se estar entre 8 e 15°C e a humidade relativa inferior a 60 % +5%. Por os
produtos de frio a temperatura deve estar compreendida entre 2 e 8°C e a humidade

relativa inferior a 60 % +5% (3).

Para garantir o numero de desvios a estas condi¢oes as unidades logisticas estao
dotas de um sistema ventilagao, climatizagao e tratamento de ar certificado. As camaras de
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frio possuem um sistema de seguranga que é ativado caso de falha técnica ou energética. No
entanto a energia elétrica e reestabelecida por um gerador garantindo o funcionamento das

mesmas

Segundo as BPD, o registo das condigoes de conservagao € obrigatorio. Para tal, a
FHC possui um sistema de registo e controlo da temperatura e humidade sem fios
permitindo a monitorizagdo em tempo real das condicbes de armazenamento nas trés

Unidades Logisticas.

Antes da instalagao foi realizado um estudo de forma encontrar os locais onde a
ocorréncia de desvios as condigoes de armazenamento poderia ser mais suscetivel, sendo
nesses mesmos pontos criticos instalados os dispositivos de medicao de monitorizagao

(DMM).

Em caso de existir algum desvio as condigoes estabelecidas é enviado um aviso via e-

mail para o Departamento Técnico e da Qualidade.

A calibragao dos Dispositivos de Monitorizagao e Medicao é feita anualmente por
uma empresa certificada. Aquando aceitagao de trés calibragdes consecutivas podem ser

efetuadas calibragoes de 18 em |18 meses.

2.2 Operagoes

De forma a criar um fluxo de produtos dentro das Unidades Logisticas sao realizadas
varias operagoes. O circuito dos produtos inicia-se na recegao, verificagao e segregagao
destes. Seguidamente da-se a alocagdo dos mesmos mediante os requisitos de
armazenamento, condi¢oes de conservagao, restricao de acesso e rotatividade de vendas.
No entanto, a principal regra que vigora na alocagao ¢é “first-expired/first-out”, garantindo que

os produtos com validade reduzida sao os primeiros a ser expedidos (3).

Nas Unidades Logisticas estao definidas diversas zonas como: a zona de devolucdo
(destinadas a produtos devolvidos por clientes e a produtos a devolver a fornecedores), a
zona de quarentena (destinadas a produtos cuja a sua integridade esteja em causa), a
zona de recolha (reservada para produtos a recolher segundo as circulares de recolha
emitidas pelo INFARMED) e a zona de mercadoria rejeitada (destinada a produtos que

seguem para destruigao).
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Os produtos sao recolhidos das diversas alocagoes mediante a encomenda do cliente

sendo acondicionados e transportados conforme as condigoes de conservagao.

De salientar que, durante o percurso dos produtos na FHC, é dada especial atengao
a alocagao/acondicionamento aos produtos de frio e ao controlo dos medicamentos

psicotropicos, estupefacientes e percursores de droga, quer na recegao, quer na expedigao.

Todas as operagoes sao realizadas ao abrigo das BDP e aos demais procedimentos
implementados pelo DTQ de forma a garantir a qualidade, segurancga e eficacia dos produtos

expedidos.
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3. Distribuigao por Grosso

A FHC dedica-se a distribuicao por grosso de diversos produtos, no entanto os
medicamentos de uso humano, os dispositivos médicos e os suplementos alimentares sao os

de maior destaque.

Para poder exercer a sua atividade comercial, a FHC detém uma Autorizagao de
Distribuicao por Grosso de Medicamentos e uma Autorizagao de Distribuicao por Grosso
de Dispositivos Médicos, concedidas pela Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos
de Saude I.P. (INFARMED). A FHC possui ainda uma Autorizagao de Distribuicao por
Grosso de Medicamentos Estupefacientes, Psicotropicos e Percursores de Droga, dado o
rigoroso controlo a nivel mundial existente (Regulamento (CE) n.° 1259/2013), uma vez que

as suas agoes farmacolégicas podem causar dependéncia e toxicomania (3).

Sendo o core business da FHC, a comercializagao internacional de produtos
farmacéuticos, a mercadoria a expedir tera que se fazer acompanhar com a devida
documentagao para que Autoridade Aduaneira emita um despacho aduaneiro e permita a
saida da Uniao Europeia. Os Medicamentos Estupefacientes, Psicotropicos e Percursores de
Droga requerem documentagao adicional por motivos referidos anteriormente. Para que
possam ser expedidos para o exterior da Uniao Europeia é necessario que seja emitido, por
parte do INFARMED, um certificado de exportagao onde estao descritas as quantidades do
produto controlado a expedir, a entidade exportadora, o local de embarque, o local de

desembarque e a identidade exportadora.

Os produtos explosivos e matérias perigosas sao também sujeitos a um controlo
internacional, necessitando de um documento comprovativo no qual as autoridades

nacionais responsaveis tém conhecimento de que tal produto sera expedido.
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4. Departamento Técnico e da Qualidade

De acordo com as BPD, todas e qualquer empresa que detenha uma autorizagao de
distribuicao de medicamentos por grosso, devera designar uma pessoa responsavel para
desempenhar a fungao de Diretor Técnico (DT), devendo esse cargo assumido por um
farmacéutico habilitado pela Ordem dos Farmacéuticos. As responsabilidades do DT estao
bem definidas na legislagio que comtempla a atividade de distribui¢ao de medicamentos de

uso humano, podendo apenas delegar tarefas (3).

Na FHC, o DT tem que garantir que o SGQ é aplicado e mantido e assegurar que as
BPD sao devidamente cumpridas, estao certo que todas as atividades efetuados sao

realizadas com qualidade e registadas.

Todos os produtos que entram na FHC e siao expedidos pela FHC tém que ser
aprovados pelo DT, responsabilizando pelas garantia da qualidade desde que chega as
instalagoes da FHC até ao cliente. O DT ¢é responsavel por implementar novos
procedimentos, agoes corretivas e formagoes técnicas que no seu ponto de vista serao

benéficas para a atividade da empresa.

A coordenagao, estabelecimento, implementagao e execugao do SGQ esta a cargo

do DT da FHC que reporta a administragao ao desempenho e as necessidades de melhoria.

A aprovagao e qualificagao de clientes e fornecedores sao também fun¢oes do DT,
assim como coordenar a recolha de produtos retirados do mercado, decidindo o seu

destino final.

Para além da aprovagao e qualificagao de fornecedores e da responsabilidade do DT a
avaliagado do desempenho dos fornecedores tendo por base a conformidade dos seus

produtos, os prazos de entrega, a resposta favoravel a reclamagoes.
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5. Analise SWOT

Pontos Fortes

Interacdo Interpessoal

A experiéncia adquirida com a presenga em um grupo musical académico e no
associativismo facilita a minha interagao com novas pessoas. Assim, tenho relativa facilidade
em estabelecer um didlogo, definir metas e dar a minha opiniao quando solicitada. O facto de
ser bastante sociavel e extrovertido, fez com que a minha integragao no grupo de trabalho
do DTQ fosse mais rapida. A nogao de trabalho em equipa e de esforgo coletivo revelaram-
se uma forma saudavel de conseguir ajuda, sendo proactivo e estando prontificado a ajudar,

pois quando no futuro necessitar de ajuda, ela chegara.

Equipa de Trabalho Jovem e Dindmica

O DTQ da FHC é constituido por uma equipa bastante jovem e dinamica o que
proporciona um ambiente de trabalho confortavel e aprazivel e uma facil integragao de quem
chega de novo. Com seria de esperar, a exigéncia e o rigor vigoram neste departamento
dada a sua relevante importancia para a empresa. A interajuda e o esfor¢o coletivo sao duas
das principais ferramentas usadas para conseguir atingir os objetivos propostos e estabelecer
metas cada vez mais ambiciosas, acompanhando a evolugao do mercado. Manter a equipa de
trabalho motivada e focada em atingir os objetivos €& essencial para a progressao e

crescimento da empresa.

Consolidacio da FHC Farmacéutica, S.A. no Mercado

A vasta atividade comercial que a FHC realiza aos longos dos anos e o conhecimento
profundo que apreende do mercado farmacéutico, faz com que a FHC seja uma empresa
forte na distribuicao por grosso de produtos farmacéuticos. A sua inser¢ao em um grupo
empresarial que abrange o circuito do medicamento desde a produgao até a distribuigao
pelas farmacias, torna ainda mais robusta a sua atividade. O acompanhamento da evolugao
do mundo farmacéutico, através do investimento interno, € uma missao da FHC, em prol da

melhoria de servigos prestados para satisfazer as necessidades dos seus clientes.

Sistema de Gestdo da Qualidade

A FHC tem implementado um Sistema de Gestao da Qualidade certificado segundo a
Norma NP ISO 9001:2008. Para além de esta certificagao traduzir o esforgo da organizagao
em assegurar a conformidade dos seus produtos/servicos e em condigoes de melhoria da

empresa, demonstra transparéncia, rigor e credibilidade nas suas atividades.
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Sistema Integrado de Gestdo Empresarial - Primavera®

O Sistema Integrado de Gestao Empresarial estabelecido € uma ferramenta essencial
para saber todo o percurso dos produtos que chegam e saem das instalagoes da FHC. Este
sistema permite o registo de todas a movimentagoes dos produtos comercializados. O
contato com este sistema foi fundamental para conseguir entender a dinamica da empresa.
De forma a consolidar este conhecimento realizei uma apresentagao relativa aos

documentos do Sistema de Gestao que estao associados ao movimento de existéncias.

Boas Praticas de Distribuicio por Grosso de Medicamentos e Dispositivos
Médicos

Durante este estagio tive a oportunidade de consolidar conhecimento acerca das
BPD. O contato diario com procedimentos estabelecidos no SGQ, baseados nas BPD, e a
elaboragao de uma apresentagao para o grupo de trabalho, das diretrizes de 5 de novembro
de 2013 (2013/C, 343/01) relativas as Boas Praticas de Distribuicao de Medicamentos para

Uso Humano foram importantes para alargar o conhecimento nesta matéria.

Pontos Fracos

Lingua Inglesa

Dada a forte atividade da FHC a nivel internacional, é essencial o dominio da lingua
inglesa para estabelecer contato com os diversos fornecedores e clientes. Com a realizagao
de diversas atividades durante o estagio que envolviam o recurso a lingua inglesa, reparei que
as minhas capacidades ficavam reduzidas. Assim necessito de me instruir neste aspeto de

forma a concretizar algumas atividades de forma mais autonoma e eficaz.

Falta de ritmo de trabalho

Com o decorrer do MICF, o contato com o mundo do trabalho nao é de todo feito.
Com a chegada do estagio curricular é que se experienciam as primeiras atividades, sendo
confrontados com uma realidade completamente diferente. Com isto refiro que em algumas

ocasioes determinadas tarefas simples tornaram-se exaustivas dadas a falta de experiéncia.

Oportunidades

Desenvolvimento de Capacidades e Aquisicio de Competéncias

Este estagio foi uma oportunidade de elevada importancia para a minha formagao
profissional. O contributo que o Dr. Gongalo Grangeia e a Dr.? Catia Silva deram e a
preocupagao que demonstraram em ensinar-me determinadas tarefas e o porque de estas

serem feitas, foram sem sombra de duvida a verdadeira recompensa deste estagio. No DTQ

9
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da FHC tive a oportunidade de contribuir para a melhoria do SGQ criando instrugoes de
trabalho relativas ao armazenamento de produtos considerados perigosos e ao
processamento dos produtos da cadeia de frio (sistema de refrigeragao passivo e dispositivo

de medicao da temperatura durante a expedicao - datalogger).

O tratamento das nao conformidades de acordo com o SGQ foi também uma tarefa

que me consciencializou para a exigéncia e rigor impostos pela empresa.

A gestao documental que realizei permitiu que lidasse com documentos de extrema
importancia e necessarios para a transparéncia e credibilidade da empresa. Através das
aplicagoes informaticas existentes realizei o arquivo de certificados de analise, certificados de
produto farmacéutico (CPP), declaragoes CE de conformidade, certificados ISO 13485,
autorizagoes de fabrico, autorizagoes de distribuicao por grosso, certificados de boas
praticas de fabrico e certificados de boas praticas de distribuicao. Toda esta documentagao é
necessaria para qualificar fornecedores e clientes e para atestar que todos os produtos

comercializados estao de acordo com o enquadramento legal.

O acompanhamento do processo de exportagao, disponibilizando toda a
documentagao cientifica ao cliente, bem como a elaboragao de declaragoes de embarque
para fins tributarios e aduaneiros, foram atividades que enriquecedoras dado que constatei a

necessidade destes documentos para geragao de capital.

A exportagao de medicamentos psicotropicos, estupefacientes e percursores de
droga requer documentagao na medida em que existe um controlo a nivel mundial das suas
movimentagoes. Durante este estagio tive oportunidade de realizar alguns processos de
exportagao deste tipo de medicamentos, adquirindo conhecimento de que, entre os demais
documentos, sao necessarios, um certificado de importagao do cliente um certificado de
exportagao emitido pelo INFARMED referente o certificado de importagao do cliente.
Nestes certificados estao descritos qualitativamente e quantitativamente os medicamentos a

exportar.

Criacdo e Gestdo de Produto
Entre outras tarefas, tive a possibilidade de contribuir para a criagao e gestao de
determinados produtos da FHC, através da tradugao material informativo e aprovagao de

maquetas.
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Sistema Integrado de Medicdao e Monitorizacdo da Temperatura e Humidade

Durante este estagio, o DTQ concluiu que a alteragao do procedimento de medigao
e monitorizagao da temperatura e humidade seria necessaria de forma a diminuir o risco de
desvios associado. Apds aprovagao da administragao procedeu-se a instalagao, nas trés
unidades logisticas, de um sistema integrado de medigao e monitorizagao da temperatura.
Este sistema permite, para além da configuragao dos dispositivos de medigao locais através
do programa informatico associado, receber um alerta via e-mail, aquando de um desvio. Foi
da minha responsabilidade, realizar as fichas técnicas de dispositivos de monotorizagao e
medicao para todo o sistema, bem como verificar fisicamente o numero de serie e o nimero

de certificado de calibragao de cada dispositivo.

Presenca em uma Auditoria Externa
Foi com bastante agrado que presenciei uma auditoria externa levada a cabo por uma
empresa parceira da FHC. A auditoria consistiu na avaliagdo do processamento dos

produtos de frio, tendo como resultado a clara satisfagao dos auditores.

Gestdo do Armazém de Amostras

A FHC tem como politica interna, pedir amostras aos seus fornecedores de forma a
avaliar o aspeto e qualidade dos matérias utilizados, estando a avaliagao da qualidade de
fabrico e conformidade do produto atestadas pelas autorizagoes de fabrico, pelos
certificados de boas praticas de fabrico, pelos CPP e pelos certificados de analise. Durante o
estagio realizei o inventario do armazém de amostras e geri o seu stock, o que permitiu reter
ideias ao nivel de logistica, condigdes de armazenamento, movimentagao de existéncias e

garantia da qualidade.

Ameacas

Alteracdes na legislacio do medicamento

A FHC pauta-se pelo objetivo de marcar incessantemente a diferenga no mercado
farmacéutico. Assim quaisquer alteragbes previstas terdao que ser rapidamente
implementadas, pois se estas atualizagées nao forem feitas, uma ameaga possivel é a nao

expedicao da mercadoria devido a falta de documentagao atual.

Crise econémica mundial

A crise econémica mundial sera sempre uma ameaga para empresas como a FHC que
apostam na internacionalizagao. Tendo em conta que a extragao de petroleo € uma fonte de
rendimento para a maioria dos paises africanos, onde a FHC se estabelece, uma quebra

neste setor podera levar a uma diminuigao das atividades comerciais da FHC.
I
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6. Consideragoes Finais

As atividades realizadas pelos distribuidores por grosso de produtos farmacéuticos
sao de extrema importancia embora dissimuladas no circuito do medicamento. Empresas
como a FHC tém um papel preponderante no escoamento de produtos dos laboratorios.
Mais do que proporcionar oportunidades de negocio, os produtos farmacéuticos tém ser
armazenados e transportados nas condigoes previamente estabelecidas aquando da sua
introdugao no mercado. Assim, é fundamental a existéncia de um DTQ constituido pela
pessoa do Farmacéutico, neste ramo. A estreita relagdo com os demais departamentos da
empresa € essencial para que os produtos comercializados nunca percam a sua integridade e

qualidade e se fagam acompanhar pela respetiva documentagao técnica e cientifica.

A existéncia de um SGQ certificado para além de transmitir confianga e transparéncia
as demais atividades comerciais, € um motivo para estabelecer novas metas, sempre no

sentido de melhorar os servigos prestados e evoluir a empresa.

A possibilidade de realizar estagio foi uma mais-valia para a minha formagao
profissional. Para além permitir observar a profissio farmacéutica de uma forma mais
abrangente devido as bases multidisciplinares adquiridas, este estagio demonstrou a
importancia do farmacéutico na distribuicio por grosso de medicamentos, sendo este para

além de um agente de saude publica, o especialista do medicamento.

Dada a exportagao ser o core business da FHC, este estagio superou as espectativas
iniciais, devido as diversas atividades realizadas no ambito da gestao da qualidade e a
necessidade uma gestao documental técnica e cientifica que serve suporte de suporte para

atividade comercial.

A consolidagao de conhecimentos e a adaptagao ao mundo do trabalho (gestao de
tempo, organizagao de tarefas e flexibilidade de horarios) foram os principais pontos fortes

deste estagio, estando consciente de que se deve ao corpo humano do DTQ.

Com o término deste estagio fico consciencializado que demonstrei ser pro-ativo,
esforcado e empenhado, pretendendo contribuir sempre da melhor forma para as atividades

do DTQ e para o excelente espirito de equipa.
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