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I. LISTA DE ABREVIATURAS

DCQ- Departamento de Controlo de Qualidade

GMP- Good Manufacturing Practices

HPLC- High-Performance Liquid Chromatography

ID- Investigagao e Desenvolvimento

IV- Infra-Vermelhos

INFARMED- Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satude
KF- Karl Fischer

MICF- Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

SWOT- Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats

UV- Ultra-Violeta
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2. INTRODUCAO

A formagao multidisciplinar de um farmacéutico permite-lhe atuar nas mais diversas
areas, destacando-se a farmacia comunitdria, a farmacia hospitalar, as andlises clinicas e a
industria farmacéutica.

A Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra da a oportunidade Unica de
realizar parte do estagio curricular no setor da Industria Farmacéutica. A possibilidade de
realizar dois estagios curriculares é vantajosa, pois permite uma maior diversificacao entre
os recém-formados e a oportunidade de experimentar outra area de atividade antes de
entrar no mercado de trabalho.

Como estudante do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF), sempre
tive interesse pela area da industria farmacéutica. Desta forma, aquando da escolha do local
de estagio, para além da farmacia comunitaria, tive a oportunidade de escolher um segundo
estagio em industria farmacéutica, com o intuito de reunir um maior conhecimento sobre as
possibilidades de trabalho que terei no futuro e com uma enorme vontade de contatar de
perto com uma realidade diferente.

O presente relatorio reporta ao estagio curricular em industria farmacéutica na
empresa Laboratério Edol, Produtos Farmacéuticos S.A, sob a orientagao da Dra. Sara
Raposo.

Neste relatorio consta uma analise SWOT (Strehghts, Weaknesses, Opportunities e
Threats), que relne os pontos fortes e fracos, as oportunidades e ameagas das vivéncias
numa industria farmacéutica e a relacao destas com a formacao académica. Os Pontos Fortes
e Fracos encontram-se, em geral, dentro da empresa — ambiente interno - enquanto as
Oportunidades e Ameagas sao fruto do ambiente externo.

Foi feito um plano de estagio devidamente estruturado, sendo este ajustado sempre
que necessario, permitindo-me adquirir um vasto conhecimento técnico e cientifico sobre o

funcionamento de uma industria farmacéutica.
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3. AMBIENTE INTERNO

3.1. PONTOS FORTES

3.1.1. Experiéncia adquirida durante o periodo de estagio

A realidade que se vive dentro de uma Indlstria Farmacéutica é, sem duvida,
incomparavel com a Farmacia Comunitaria. O farmacéutico tem um papel importante dentro
da organizacdo de uma Industria Farmacéutica, este deve estar ao nivel das suas
responsabilidades, devendo o seu trabalho ser caraterizado pela qualidade, eficiéncia e
rapidez na resolu¢ao dos obstaculos que lhe sao apresentados no dia-a-dia. Como tal, neste
mesmo papel, durante o meu periodo de estagio, estas foram sempre algumas das minhas
preocupagoes. Assim, a exigéncia destes fatores foi uma constante ao longo do meu estagio,

permitindo que alcangasse e desenvolvesse elevados niveis de conhecimento.

3.1.2. Integracao dos conhecimentos praticos adquiridos no MICF

A minha formagao universitaria obtida durante o meu percurso de 5 anos no MICF,
constituiu a base para o meu desenvolvimento como farmacéutica. Permitiu que fossem
criadas as condigoes necessarias para a minha integragdo numa Industria Farmacéutica,
contribuindo para o desenvolvimento da minha profissao, consolidagao dos conhecimentos,
maioritariamente praticos, até entao obtidos e ainda a obtengao de um variado e
aprofundado leque de novos conhecimentos, vivéncias e experiéncias de elevada
responsabilidade e importancia, que um farmacéutico precisa encarar no seu dia-a-dia dentro

de uma industria farmacéutica.

3.1.3. Equipa técnica e ambiente de trabalho

Um dos pontos fortes do meu estagio foi a interagao e aprendizagem adquirida com
toda a equipa de profissionais do Laboratério Edol. Trata-se de uma equipa jovem, com um
elevado nivel de qualificagado e com um espirito de entreajuda que permitiu que a minha
integracao fosse facil. Para além de ter sido bem recebida desde o primeiro dia e de toda a
equipa ter revelado preocupagao em me integrar e orientar, nao posso deixar de referir que
no decorrer do meu estagio, toda a equipa se revelou bastante prestavel, esclarecendo todas
as minhas duvidas sempre com méxima prontidio, disponibilidade e acessibilidade. E ainda de
destacar, além do espirito de cooperagio, a boa disposicio entre os elementos do
laboratério, que fez com que me sentisse muito bem durante o meu estagio, traduzindo-se
num melhor desempenho na execucao das tarefas, bem como um executar dessas mesmas

tarefas com mais confianga da minha parte.
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3.1.4. NUmero de estagiarios

Por saber que o elevado niumero de estagiarios, normalmente, se trata de um ponto
fraco na maioria dos estagios, nao poderia deixar de destacar este ponto como sendo um
ponto forte do meu estdgio. No Laboratério Edol, durante o periodo do meu estagio, fui
sempre a Unica estagiaria. Tenho nogao que foi uma mais-valia para mim, pois na altura
critica do curso como € o caso do estagio, € de extrema importancia realizar determinadas
tarefas o maior nimero de vezes possivel para que se consigam assimilar corretamente os
diversos processos necessarios a fungao de um farmacéutico dentro de uma indUstria

farmacéutica.

3.1.5. Plano de estagio estruturado

Todo o meu estigio no Laboratério Edol foi concebido de forma bastante
organizada, possibilitando uma adaptagao progressiva tanto a equipa como a realidade de
uma industria farmacéutica. Para a minha incorporagao na equipa profissional e preparagao
para os desafios que me iam ser apresentados futuramente, foi importante iniciar o meu
estagio de uma forma gradual e faseada. Deste modo, posso dizer que iniciei o meu estagio
por etapas, comegando por um baixo grau de dificuldade e mais tarde realizando tarefas com
um maior grau de dificuldade e que exigiam mais responsabilidade. Como tal, irei descrever

essas mesmas fases:

v Fase |
Apresentacdo da Empresa e do Departamento de controlo de qualidade (DCQ) e

Investigacdo e Desenvolvimento (ID).

Esta fase teve como objetivo adquirir conhecimentos gerais relativos a organizagao geral da
empresa, destacando-se:

- Visita ao DCQ;

- Leitura do Manual de Acolhimento;

- Visita ao Departamento de Produgao;

- Visita ao Edificio dos Servicos Administrativos;

- Apresentagao breve do Sistema de Gestao Integrado da Empresa;

- Acolhimento no Departamento de Controlo de Qualidade: Organigrama, Descricao de

fungoes, Organizagao documental e Cumprimento do Procedimento de Formacgao

Departamental.

10



Relatério de Estagio em IndUstria Farmacéutica: Laboratério Edol

v' Fase 2
Pesquisa bibliografica sobre o tema olho seco- Desenvolvimento de formulacdes para o

olho seco e preparacdo de uma apresentacdo para exposicdo ao Departamento.

Os principais objetivos desta fase foram:

- Adquirir conhecimentos sobre as bases de dados de pesquisa de artigos cientificos;

- Elaboragao de um protocolo de desenvolvimento de uma nova formulagao aplicando
os conhecimentos tedricos;

- Exposicao dos conceitos aos restantes membros do departamento melhorando a

capacidade de sintese de informagao e de comunicagao oral.

v' Fase 3
Acompanhamento das atividades de andlise de produtos em programa de

estabilidades.

Esta fase teve como objetivo adquirir conhecimentos especificos relativos ao cumprimento
do programa de estabilidades aplicados a medicamentos, cosméticos e dispositivos médicos,
destacando-se:
- Guidelines de estabilidade aplicadas na Industria Farmacéutica;
- Documentagao associada ao funcionamento das camaras climaticas, registos e
respetivo controlo;
- Programa de estabilidade em curso e documentagao associada;
- Metodologias analiticas associadas ao controlo dos medicamentos, cosméticos e
dispositivos médicos do programa de estabilidade;
- Acompanhamento das analises a executar sobre os produtos incluindo os
procedimentos de manipulagao dos sistemas instrumentais (UV, IV, HPLC, KF, pH,
osmometro, viscosimetro, potenciometro, etc.);
- Andlise de produtos e tratamento de resultados, apds obtida aptidao para realizar o

trabalho de modo independente.
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v' Fase 4
Aplicacdo dos conhecimentos tedricos adquiridos na Fase 2 do programa de estagio,

no desenvolvimento de uma nova formulacédo- Gel oftalmico para o olho seco.

Os principais objetivos desta fase foram:

- Adquirir autonomia no laboratorio no desenvolvimento de formulagoes simples
(solugoes e geles) bem como capacidade de resolu¢ao de problemas relacionados com o
desenvolvimento de novos produtos- ajuste da formulagao qualitativamente e/ou
quantitativamente de forma a obter as especificagoes desejadas para os produtos em

estudo.

v" Fase 5

Acompanhamento das atividades de andlise microbiolégica.

Nesta fase, que teve como objetivo acompanhar as principais areas de trabalho, de modo a
perceber quais os requisitos e as atividades desenvolvidas no Laboratorio de microbiologia,
destaca-se:

-Preparagao de meios de cultura;

-Preparagao e delineamento de ensaios microbiologicos;

-Estudo de eficacia de conservantes (aplicado as formulagoes previamente desenvolvidas

na Fase 4).

3.1.6. Especializacao de conhecimentos

Durante o periodo do meu estagio em industria, para além da consolidagao dos
conhecimentos praticos que adquiri durante o meu percurso de 5 anos no MICF, tive a
oportunidade de aprofundar conhecimentos tedricos e praticos especialmente nas areas de
oftalmologia e cosmética, ja que para o desenvolvimento de produtos tais como colirios e
cremes, tive que fazer pesquisas de modo a aprofundar e consolidar os conhecimentos

tedricos para posterior aplicagao a parte pratica.

3.1.7. Responsabilidade, autonomia e cumprimento de prazos

No Laboratério Edol, tal como em qualquer indlstria farmacéutica, o farmacéutico
deve primar pela responsabilidade, como ja referi, ter autonomia na realizagao das tarefas
que lhe s3ao incumbidas de realizar e acima de tudo, realiza-las no tempo estipulado, de

modo a cumprir sempre os prazos.
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Durante o meu estagio, tive que ter sempre em conta estes fatores na realizagao e
calendarizagao das tarefas que me foram sendo atribuidas. Como tal, considero que tenha
um impacto bastante positivo na minha preparagao para o futuro, como profissional da

saude.
3.2. PONTOS FRACOS

3.2.1. A duracao do estagio e a minha preparaciao pratica

Embora considere que a oportunidade de realizar um estagio curricular em industria
farmacéutica seja uma mais-valia para o meu percurso académico, considero a sua duragao
demasiado curta para desenvolver e aperfeicoar uma série de competéncias. O facto do
estagio curricular apenas ser possibilitado no ultimo semestre do 5°no, faz com que o
processo de aprendizagem seja mais moroso, prejudicando o estagiario. Sinto que conclui o
estagio na altura em que estava a ganhar mais confianga no trabalho e a aperfeigoar as
minhas tarefas, sendo da opiniao que necessitava de mais algum tempo para uma melhor

preparagao para o meu futuro.

3.2.2. Falta de tempo para concluir o desenvolvimento da nova formulacao

Sendo a Investigagao e Desenvolvimento um ramo muito moroso e complexo, em
que cada etapa exige muito tempo de analise, passando sempre por uma fase de tentativa-

erro, nao tive tempo de concluir o desenvolvimento da formulagao que tinha em maos.

3.2.3. Mecanizacao de tarefas

Apesar da disponibilidade e prontidao que todos os elementos da equipa de trabalho
tiveram em esclarecer qualquer divida que me surgisse, notei que a mecanizagao que cada
um ja tinha na realizagao das suas tarefas, dificultava a forma e clareza na explicagao que me
era facultada. Contudo, isto foi ultrapassado, pois sempre me deixaram a vontade para
solicitar novas explicagoes, notando sempre um esfor¢o da parte dos mesmos para que o

fluxo de informagao fosse claro e facilmente percetivel.

3.2.4. Gestao de equipamentos

Uma das principais dificuldades que presenciei durante o meu estagio, foi a dificuldade
de gestaio de equipamentos no DCQ. Nem sempre se encontravam disponiveis os
equipamentos necessarios para a realizacdo de determinadas andlises. Ainda que fossem
situagoes pontuais notei que deveria ser otimizada a gestao de equipamentos face a gestao

de recursos humanos. Este constrangimento foi parcialmente ultrapassado com a

13
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colaboragao de todos os elementos do departamento, impedindo que determinadas analises

ficassem pendentes.

3.2.5. Tentativa-Erro

No processo de desenvolvimento de uma nova formulagiao, sio inumeras as
tentativas-erro que tém que ser ultrapassadas. Até se alcangar uma formulagao que cumpra
as especificagoes exigidas, € necessario fazer ajustes qualitativos/quantitativos e analisar os
mesmos. Os resultados precisam ser devidamente estudados para se perceber qual a falha e
consequentemente fazer os ajustes necessarios.

Nesta fase, para além do tempo que estd envolvido, ha um grande gasto de material.
Por vezes, tratam-se de matérias-primas bastante caras, havendo um elevado custo

associado.

4. AMBIENTE EXTERNO

4.1. OPORTUNIDADES

4.1.1. Realizacao do estagio em industria per si

Ter a oportunidade de experienciar uma area diferente da farmacia comunitaria,
acrescentando o facto de que s6 na Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra é
possivel realizar este estagio no ambito curricular, podera ser uma mais-valia na minha
entrada no mercado de trabalho, visto ja ter experiéncia, embora curta, neste ramo do setor

farmacéutico.

4.1.2. Autonomia

No decorrer deste estagio, derivada da confianga que foram depositando em mim,
permitiram que realizasse as tarefas que me foram sendo dadas com independéncia e
autonomia. A autonomia que adquiri nestes 3 meses tera um impacto bastante positivo na

minha vida profissional enquanto farmacéutica.

4.1.3. Realizacio do estagio num Laboratério com producao

Em Portugal, poucos sao os laboratérios com atividade produtiva in loco, contudo, o
Laboratério Edol é um deles. Ter a oportunidade e o privilégio de ter estagiado num
laboratério com produgao, permitiu-me conhecer o ciclo de vida de um produto e os
processos associados, desde o design de um produto, respetivo desenvolvimento, produgao

dos lotes laboratoriais até a produgao em escala industrial e colocagao no mercado.
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4.1 .4. Investisacio e desenvolvimento

Uma das melhores oportunidades que me foram dadas neste estagio, foi a minha
passagem pelo departamento de investigagao e desenvolvimento. O facto de me ter sido
dado como objetivo o desenvolvimento de um novo gel oftalmico, constituiu para mim um
enorme desafio. Dado ser uma drea que poucos estagidrios tém a oportunidade de
frequentar, sinto que sera uma grande vantagem para mim, dada toda a experiéncia que

adquiri e que me sera extremamente Util caso siga esta area.
4.2. AMEACAS

4.2.1. Dificuldade na obtencao de matérias-primas

Sendo o setor farmacéutico uma drea fortemente legislada, existem algumas
limitagdes na escolha de matérias-primas que entram na composicao de formas
farmacéuticas e posteriormente na sua obtengao.

Esta limitagao atrasa o desenvolvimento de novos produtos bem como pode levar a
descontinuagao de produtos ja existentes no mercado pondo em risco a saude dos
pacientes. O desenvolvimento do gel de aplicacio oftalmica foi retardado devido a

dificuldades na obtengao de matérias-primas.

4.2.2. Contrafacao de medicamentos

Nos dias de hoje, o trifego de medicamentos é uma realidade, podendo estar
associado as mais diversas areas. Durante o meu estigio, soubemos por parte do
INFARMED (Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide) que um lote de
colirio do Laboratoério Edol tinha sido falsificado. Trata-se de um problema que, para além de

afetar a propria indudstria farmacéutica, pode pér em causa a saude do utente.

4.2.3. Concorréncia elevada

O setor farmacéutico encontra-se em constante expansao sendo definido por uma
forte componente concorrencial.

E importante que o Laboratério esteja em constante atualizagio nio sé procurando
aumentar a qualidade dos seus produtos, disponibilizando aos consumidores produtos com
carateristicas otimizadas, mas também desenvolvendo novos produtos ampliando o seu
portfélio. Os custos associados a estas atividades siao bastante elevados, o que pode

constituir uma fragilidade se a empresa nao tiver capacidade para manter o seu

posicionamento no mercado.
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4.2.4. Alteracoes regulamentares frequentes

A alteracao e atualizagao da legislagao aplicavel a industria farmacéutica ocorre a um
ritmo bastante elevado.

Durante o meu estagio, tive oportunidade de presenciar e participar na reformulagao
de uma emulsao no seguimento de uma alteragao regulamentar. A reformulagao consistiu na
eliminagao do sistema conservante (parabenos) devido a proibicio de utilizagao do
propilparabeno na zona da fralda. Nao se trata de um processo tao simples como retirar
apenas os parabenos, pois toda a estabilidade do produto é posta em causa.

Esta realidade é uma ameaca para a industria farmacéutica na medida em que se nao
se conseguir uma nova formulagao em tempo util e com as propriedades e estabilidade
adequadas, o produto tera de ser retirado do mercado, gerando perdas econémicas bastante

elevadas e quebras no posicionamento da marca no mercado.

4.2.5. Carga burocritica elevada

Um dos requisitos das GMP (Good Manufacturing Practices) é a existéncia de um
bom sistema documental sendo este essencial para o bom funcionamento das atividades.
Assim, todas as atividades, processos e procedimentos tém de estar devidamente registados
assegurando a rastreabilidade e sistematizando as tarefas elaboradas. No entanto, o tempo
necessario para responder de forma eficaz a este requisito é bastante elevado, reduzindo
significativamente o tempo util para efetuar o trabalho laboratorial. A coordenagao entre
trabalho burocratico/trabalho pratico deve ser muito bem coordenada, com risco a colocar
em causa os tempos de resposta pré estabelecidos com impacto no abastecimento do

mercado.

4.2.6. Reduzido nimero de farmacéuticos no setor da industria farmacéutica

O setor da industria farmacéutica nao € exclusivo dos farmacéuticos e até se verifica
uma baixa percentagem destes em relacio a outros grupos de profissionais. Tal situagao
pode levar a uma preferéncia de contratagao desses profissionais em detrimento do setor

farmacéutico.
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5. CONCLUSAO

Apesar da curta duragao do estagio no Laboratério Edol, retiro destes trés meses,
um balango inteiramente positivo. Considero que o objetivo inicial de adquirir um maior
conhecimento sobre o funcionamento da Industria Farmacéutica e qual o papel do
farmacéutico neste setor foi alcancado com sucesso. Para tal, foi absolutamente fundamental
o fato de estar inserida numa empresa com uma organizagao e qualidade de referéncia. A
equipa do Laboratério Edol mostrou-se sempre disponivel para me ajudar e esclarecer as
duvidas que foram surgindo, de modo a usufruir da experiéncia de estagio da forma mais
enriquecedora.

O facto de ter tido um plano de estidgio extremamente bem estruturado, com um
bom suporte tedrico e pratico, aliado a um excelente auxilio por parte dos colaboradores
do Laboratério Edol tornou a minha formagao mais completa, mais efetiva, deixando-me
devidamente preparada para o mercado de trabalho.

Durante o estagio, apercebi-me das dificuldades do trabalho de um farmacéutico no
DCQ. O farmacéutico necessita de ter uma capacidade de pesquisa, filtragdo e compreensao
de informacao eficaz, de modo a concretizar as suas tarefas com o devido sucesso.

A elevada carga de trabalho, associada a necessidade de cumprir prazos, requer uma
correta capacidade de gestao de tempo e organizacao.

A experiéncia de estagiar numa Industria Farmacéutica foi bastante gratificante, pois
possibilitou a aplicagao de conhecimentos adquiridos durante a minha formagao no MICF em
ambiente real de trabalho, mas também contribuiu para a aquisicao de novos conhecimentos,
tanto tedricos como praticos, e competéncias.

No final destes trés meses de estagio, concluindo mais uma etapa do meu percurso
académico, sinto que as expetativas foram superadas. Considero que estou mais perto de
me tornar uma profissional competente e capaz de ser influente no meu futuro como

Farmacéutica.
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