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I. Introducao

O Farmacéutico deve possuir capacidades e competéncias, adquiridas ao longo do
seu percurso académico para que fique habilitado a desenvolver atividades que se enquadram
nas competéncias adquiridas como farmacia de oficina, farmacia hospitalar, industria
farmacéutica, industria quimica e alimentar, andlises clinicas, assuntos regulamentares, entre
outras ligadas ao doente, ao medicamento e a saude publica, conforme explicito no artigo
77° dos Estatutos da Ordem dos Farmacéuticos respeitante ao conteido do Ato
Farmacéutico.

A realizacdo de estagios curriculares representa uma etapa de integragao no
exercicio laboral sendo por isso da maior relevancia. O estagio em Industria Farmacéutica
constitui uma oportunidade impar para contactar com este sector que sempre despertou o
meu interesse e curiosidade e como tal, resolvi aceitar este desafio. O estagio foi orientado
pela Dr.* Veronica Oliveira e realizado de 27 de maio a 3| de julho de 2015 nos laboratorios
BASI.

Com este relatorio pretendo explicitar e apresentar a empresa, salientando as
atividades e projetos desenvolvidos, fazendo em paralelo, a minha andlise critica,
referenciando os pontos fortes e fracos do estagio, tal como as ameagas sentidas e

oportunidades detetadas.
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2. Apresentacdo dos laboratérios BASI

Os laboratérios BASI - IndUstria Farmacéutica, SA, sao uma industria farmacéutica de
capitais privados, exclusivamente nacionais, fundada em 1956 anteriormente sediada em
Coimbra e desde 201 |, sediada em Mortagua.

Contam com uma histoéria de mais de 50 anos, erigida sobre uma enorme diversidade
de acontecimentos, experiéncias e aprendizagens, sendo reconhecidos como uma empresa
de referéncia no seu sector de atividade.

Em 2003, a enorme competitividade do sector, a adogao de uma nova politica de
gestao de ativos, bem como o interesse demonstrado por investidores nacionais levaram a
passagem a Sociedade Anonima laboratorios BASI - Industria Farmacéutica, S.A.

Em 2004 iniciaram uma profunda reestruturagao interna, assumindo uma nova
politica comercial e de marketing, nao descaracterizando os valores da companhia e o seu
passado. A imagem institucional foi modernizada, bem como a de todas as suas
especialidades farmacéuticas.

Em 2006, os laboratorios BASI langaram no mercado o seu primeiro medicamento
genérico, Fluoxetina BASI.

A aquisicao da grande maioria do seu capital em 2007 dotou os BASI de novas
aspiragoes, com base numa profunda reestruturagao organizativa € numa nova orientagao
estratégica. Essa profunda restruturagio teve como consequéncia o langamento de quatro
medicamentos genéricos em 2007 e dez novos produtos éticos destinados ao mercado
ambulatorio e hospitalar, em 2008.

Em 2011, mudaram a localizagao das suas instalagoes para o Lote n°l5 do Parque
Industrial de Mortagua.

Os laboratérios BASI desenvolvem, fabricam, distribuem e comercializam um vasto
leque de produtos farmacéuticos. As atividades de fabrico e comercializagio de
medicamentos éticos estio orientadas para as diversas areas terapéuticas, desde os anti-
inflamatorios aos medicamentos que atuam ao nivel do SNC, estando presentes em
segmentos de mercado dindmicos tais como as areas cardiovascular ou as doengas infecto-
contagiosas. Tém também medicamentos de venda livre, suplementos alimentares, produtos
de dermocosmética e medicamentos destinados ao mercado hospitalar. Os laboratérios
BASI produzem também produtos licenciados de parceiros estratégicos.

Além da produgao de medicamentos os laboratorios BASI oferecem também uma

panoplia de servicos destacando-se a produgao de lotes piloto, o desenvolvimento
6
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farmacéutico, a realizagio de contractos de produgio, o controlo de qualidade, a
consultadoria farmacéutica e os assuntos regulamentares.

E atualmente reconhecida aos laboratérios BASI competéncia técnica na produgio,
comercializagao e promogao de medicamentos, cumprindo estritamente os principios éticos
e as boas praticas distribuicao e de fabrico, o que lhe garante credibilidade junto de clientes
e consumidores (Laboratorios Basi, 2015).

A vantagem de possuir certificado de GMPs, o know how dos seus colaboradores, o
dinamismo e a experiéncia da sua equipa de gestao faz com que trabalhem de acordo com os
mais exigentes critérios da qualidade e que se apresentem no mercado farmacéutico com
uma elevada capacidade competitiva e enormes potencialidades futuras, explorando o
mercado nacional e a exportagao e procurando oferecer as pessoas solugoes terapéuticas
ajustadas as suas necessidades, ao melhor preco possivel e com a garantia de exceléncia de

décadas de atividade.

3. Localizacao

A localizagao dos BASI &, desde o inicio do ano 20I1, no Lote |5 do Parque
Industrial Manuel Lourengo Ferreira, em Mortagua.

As instalagoes sao muito recentes, constituidas por infraestruturas modernas e da
melhor qualidade. Estao preparadas para acolher os processos referentes a todo o ciclo de
vida do medicamento, desenvolvimento, produgao e controlo de qualidade.

A unidade industrial encontra-se rodeada, por outros edificios BASI, como a logistica
e os recursos humanos, que funcionam em edificios independentes da unidade de producao,
por companhias parceiras dos BAS|I como a Zeone Informatica, Lda, que presta servigos de
consultoria na area de solugdes informaticas, e a FHC Farmacéutica, que se destina a
comercializagdo e gestiao logistica de medicamentos e outros produtos farmacéuticos,
dispositivos médicos e material de diagnostico, estando também rodeada por outras
empresas nao relacionadas com o grupo. A localizagao dos laboratoérios BASI possibilita uma
facil ligacao entre as diferentes atividades da empresa e dos seus parceiros, permitindo um
ambiente profissional de integragao que favorece o melhor exercicio profissional

(Laboratérios Basi, 2015).
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4. Funcionamento das instalacoes

A unidade industrial, onde realizei o estagio curricular, compreende varios
departamentos que estao confinados a dareas distintas, dedicadas a diferentes atividades. A
Producao, Diregao Técnica, Controlo de Qualidade e Garantia da Qualidade (Fig.I).

A informagao pormenorizada acerca da localizagao e instalagoes esta descrita
pormenorizadamente no Site Master File, um documento integrante do SGQ.

A idealizagao das infraestruturas dos laboratorios BASI seguiu o seguinte principio:
“As instalagoes e o equipamento tém de ser localizados, concebidos, construidos, adaptados
e mantidos de acordo com as operagoes a serem realizadas. A respetiva disposicao e
concegao tém de visar a minimizagdo do risco de erros e permitir uma limpeza e
manutengao eficazes, de modo a evitar a contaminagao cruzada, a acumulagao de p6 ou
sujidade e, em geral, qualquer efeito adverso sobre a qualidade do produto” conforme relata
o Capitulo 3, da Parte |, do Volume 4 do EUDRALEX (“Eudralex - Volume 4 Good
manufacturing practice (GMP) Guidelines.,” 2015).

Fig.l = Visdo exterior das instalagdes dos laboratorios BASI.

No interior das instalagoes, sao mantidas diferengas de pressao que garantem que o
ar flui de divisoes de maior classificagao para divisoes de classificagao inferior. Existem areas
classificadas na zona de produgao e no laboratério de microbiologia, nomeadamente sala
para ensaios de esterilidade. Estas dareas sao classificadas segundo as caracteristicas
ambientais requeridas, conforme a EN ISO 14644-1, que estabelece a concentragao maxima
permitida de particulas em suspensao para cada classe: Classe A - zona de operagoes de alto
risco, proporcionado por um posto de trabalho com fluxo de ar laminar, onde se realizam
testes de esterilidade; Classe B - condigoes assépticas de preparagao e enchimento
(background para zona de nivel A); Classe C e D - areas consideradas limpas (Food and Drug

Administration, 201 3).
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As condigoes de temperatura e humidade sao controladas por equipamentos HVAC
(unidades de tratamento de ar especificas para cada area e devidamente qualificadas).

A agua utilizada na preparagao de medicamentos obedece a especificagoes que estao
descritas nas Farmacopeias. Existem diferentes tipos e para cada um, diferentes niveis de
especificagao: agua purificada, agua altamente purificada e agua para injetaveis. Durante o
meu estagio colaborei na realizagao do relatorio de validagao do sistema de produgao
industrial de agua purificada, utilizada no fabrico de medicamentos, andlises de laboratorio,
lavagem e desinfecao de sistemas, instalagoes, equipamentos e material.

Os residuos que resultam da atividade dos laboratorios BASI, sio naturalmente
tratados, por um sistema de tratamento de aguas residuais industriais (ETARI), que pode ser
dividido em quatro areas: pré-tratamento, onde se separam os solidos maiores que podem
danificar o equipamento; sieve screw, onde se sujeitam os solidos remanescentes a destruigao
mecanica; controlo de pH e precipitagao, onde se tratam os residuos do laboratério como
acidos diluidos e aguas de lavagem; e por fim o tratamento biologico por lama ativada com
aeragao. O resultante é colocado e mantido em recipientes proprios, os quais sao
periodicamente recolhidos por uma empresa externa certificada que procede a sua
destruigao. Existe também uma linha de aguas sanitarias.

O fluxo de colaboradores e materiais, estao descritos no Site Master File, sendo que
em cada divisao existem acessos distintos e percursos definidos. Com esta descrigao,
pretende-se evitar a contaminagao cruzada e garantir a seguranga de todos os
colaboradores. Existe vestuario proprio para cada trabalhador de acordo com a sua fungao e
acessos. Os cuidados a ter com o vestuario estao assinalados ao longo das instalagoes e a
passagem entre zonas com diferentes requisitos de limpeza faz-se por zonas preparadas para
tal. Qualquer colaborador ou visita tem sempre de vestir bata nos vestiarios e colocar as
protecoes de sapatos e cabelo na passagem marcada pelo banco, cumprindo o definido nos
sinais colocados na porta de acesso ao corredor do laboratorio e nas restantes areas

(“Eudralex - Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines.,” 2015).

5. Organizacao Estrutural dos laboratérios BASI

O bom funcionamento dos laboratérios BASI depende de todos os colaboradores,
contudo ha cargos de maior responsabilidade, que em seguida vou destacar. A
administragao, de que fazem parte o Sr. Joaquim Chaves e o Eng.°. Luis Pedro Simoes. A
direcao técnica que é assumida pelo Dr. José Filipe Silva, que responde perante as

9
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autoridades sobre quaisquer duvidas relativas as atividades desenvolvidas na empresa e € o
responsavel legal pela libertagao de lotes para o mercado, processo que, de forma simplista,
é baseado na verificagao da conformidade da documentagao de lote e conformidade das
especificagoes do produto acabado, e na garantia de que o fabrico e analise foram realizadas
em conformidade com as Boas Praticas de Fabrico (GMPs) e respetivo dossier de registo do
medicamento no mercado (AIM) (Guideline, 2000). A responsavel pela Garantia da
Qualidade, a Dra. Catarina Cardoso, responsavel pela Gestao do Sistema de Qualidade, que
inclui o Sistema de Gestao Documental, sendo também responsavel pela sua monitorizagao
e melhoramento. A responsavel pelo Controlo de Qualidade, a Dr.* Verdnica Oliveira,
responsavel pela organizagao dos laboratérios de analise fisico-quimica e microbiologica bem
como pela gestao de todos os recursos disponiveis para que todos os produtos sejam
analisados de acordo com o procedimento e para que todas as especificagoes sejam
cumpridas. O Diretor Industrial, Engenheiro Nuno Manaia, responsavel pela organizagao da
produgao e pela gestao de todos os recursos para que todos os produtos sejam produzidos
de acordo com o respetivo procedimento e de maneira a que todos os requisitos sejam
cumpridos.

A equipa de trabalho é variada e notoriamente motivada, integrando iniUmeras areas
de formagao e diferentes niveis de graduagao.

Toda a estrutura da empresa esta descrita num organigrama que € parte da
documentagao interna. Os Assuntos Regulamentares, o Departamento Financeiro, a
Informatica, o Departamento Comercial, a Logistica, os Recursos Humanos e a Engenharia

estao incluidos nessa descrigao.

6. Controlo da Qualidade

O Controlo de Qualidade dos BASI divide-se em dois laboratoérios, o laboratorio de
microbiologia e o laboratério de fisico-quimica (Fig.2). Em cada um deles existem pessoas
com diferentes fungoes e diferente formagao académica.

No Controlo de Qualidade realizam-se inUmeros tipos de analises a diferentes
produtos, matérias-primas, principios ativos, excipientes, produto intermédio, produto
acabado e material de embalagem. Para além disso, também sao realizadas avaliagoes
microbiologicas da qualidade do ar das varias areas e salas da unidade fabril e do sistema de

agua.
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As andlises sao realizadas seguindo protocolos de analise internos ou externos,
fornecidos pelo fabricante, parte do dossier do produto ou ainda métodos farmacopeicos.

Cada analista tem um caderno de laboratério numerado, onde deve descrever todos
os passos dados em cada ensaio. A medida que completa os ensaios, o analista deve
preencher um boletim de andlise e no final € emitido um certificado de analise, que retne os
resultados da andlise (fisico-quimica e microbiologica) de um determinado lote do produto e
que atesta que o produto se encontra de acordo com os requisitos do dossier de AIM, GMPs
e a demais legislagao em vigor. Consoante os resultados obtidos nas andlises efetuadas, o
lote de produto pode ser libertado, ou segregado e colocado em quarentena, no caso de
existéncia ou suspeita de nao conformidades.

Os processos de amostragem estao descritos em procedimento proprio,
estritamente interno e seguem os principios de amostragem aplicaveis de modo a garantir a
representatividade de todo o lote de produto.

O uso dos equipamentos do laboratério é sujeito a um registo num caderno
especifico de cada aparelho, assim é possivel manter um didrio de utilizagao de forma a
identificar o utilizador ou a rastrear a possivel causa de algum resultado fora de
especificagao.

Os padroes primarios e secundarios utilizados sao adquiridos a fornecedores
catalogados e caracterizados pela empresa. Todos os padroes e reagentes sao mantidos em

local proprio de acordo com as condigoes requeridas.

TR\

N
WSS

Fig.2 = Controlo de Qualidade — laboratorio de fisico-quimica.



Relatério de estagio em industria farmacéutica | 2014/2015

7. Garantia da Qualidade

A Garantia da Qualidade é um conceito muito abrangente que envolve todos os
fatores que podem ter influéncia na qualidade do produto e que s6 é possivel com a
colaboragao dos varios departamentos, de fornecedores e de distribuidores.

A filosofia de melhoria continua que é seguida nos laboratérios BASI, resulta da
necessidade de atualizagao perante a constante inovagao tecnoldgica e cientifica e da
evolugao natural dos mercados e das legislagoes vigentes, e € uma ideia chave presente nas
varias agoes levadas a cabo por este departamento.

As atividades relacionadas com a gestao da qualidade dos BASI sao revistas,
aprovadas e avaliadas por colaboradores com competéncias técnicas para tal.

A Garantia da Qualidade é a responsavel pelo planeamento, implementagao,
coordenagao e manutengao de um SGQ em conformidade com a legislagao, com as normas
aplicaveis, com os requisitos do cliente e com os requisitos internos.

E relevante salientar que existem responsabilidades especificas atribuidas em
procedimentos, em cada departamento e individualmente, pois todos os elementos
envolvidos na organizagao sao responsaveis, em sua medida, por assegurar o cumprimento
das Boas Praticas de Fabrico e a implementagao correta dos procedimentos que |lhe dizem
respeito.

E compromisso da Administragio dos Laboratérios BASI - Industria Farmacéutica
S.A. dirigir a organizagao de modo a assegurar sempre o cumprimento dos requisitos
aplicaveis e a melhoria continua do seu Sistema de gestao da Qualidade (SGQ), procurando

a satisfacao dos seus clientes.

E de destacar a responsabilidade e importincia do SGQ na:

a) Gestao de fornecedores

O fornecedor € responsavel por preencher todos os requisitos de qualidade, prego e
prazo, relativamente a um pedido. Deve-se assegurar que os produtos ou materiais e
servicos comprados ou contratados se encontram de acordo com os requisitos de compra
especificados e, no caso das matérias-primas (excipientes e principios ativos), materiais de
embalagem, produto semiacabado e produto acabado, estejam conforme as respetivas
especificagoes e requisitos legais. Assim sendo, o principal objetivo da atividade da Garantia
da Qualidade neste campo, € assegurar que os fornecedores de materiais, que possam

influenciar direta ou indiretamente a qualidade, seguranga ou eficacia dos produtos, tém a

12
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capacidade e competéncia técnica necessarias para satisfazer os requisitos legais inerentes a
atividade da industria farmacéutica. Como resultado, ha uma melhoria na qualidade dos
produtos adquiridos e fabricados, redugao do volume de inspegoes requeridas sobre os
materiais, aumento da produtividade e eficacia nas atividades de inspegao, redugao das falhas
internas e externas causadas por materiais defeituosos, redugao nos custos de

processamento, e melhor relacionamento e comunicagao com os fornecedores.

b) Gestdo do sistema de documentacao interna
Mais concretamente na elaboragao, alteragao, verificagado e aprovagao de
documentos, atualizagao de dossiers do produto, distribuicao interna da documentagao e

recolha de obsoletos.

c) Garantia do cumprimento do Manual da Qualidade
No Manual da Qualidade é descrita uma abordagem por processos que rege as

atividades da empresa.

d) Gestdo da formacao dos colaboradores (em coordenagao com o

Departamento de Recursos Humanos).

e) Gestdo de auditorias

f) Gestdo de alteracdes

Gestao de alteragoes no que concerne a alteragoes planeadas, que se reportam a
qualquer aspeto do fabrico, controlo e distribuicao, a tarefa principal da Garantia da
Qualidade consiste na avaliagao do potencial impacto das alteragoes solicitadas e em como
estas se repercutem na qualidade do produto, atendendo sobretudo as boas praticas de
fabrico em vigor, incluindo a questao da qualificagao e validagao, bem como a avaliagao do
dossier regulamentar antes da sua aprovagao e implementagao. Estes requisitos abrangem
todo o processo de fabrico e controlo de qualidade, incluindo os materiais, instalagoes e
equipamentos utilizados. A finalidade consiste em garantir que nao obstante as alteragoes
solicitadas, a qualidade do produto farmacéutico, a seguranga das instalagoes e
equipamentos, a seguranga dos procedimentos e do processo e a conformidade com os

documentos submetidos pela concessao da autorizagao de mercado, sao salvaguardados.
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g) Gestao de desvios e nao conformidades

Um desvio consiste numa alteragdo nao planeada ou no nao cumprimento de

procedimentos previamente estabelecidos e aprovados. Uma nao conformidade é qualquer

nao satisfagao de um requisito:

Funcionamento do SGQ.

Operagoes técnicas relacionadas com a produgao

ou controlo da qualidade.

Operagao, verificagao, manutengao e calibragao
de equipamentos e/ou material da produgao e do
controlo da qualidade.

Acompanhamento e supervisao do pessoal.
Auditorias internas.

Reclamagdes dos clientes.

Controlo da qualidade.

Operagoes relacionadas com o tratamento dos
dados da produgao e dos ensaios, processamento
da informagao e calculos.

Operagoes de gestao gerais, tais como: compras,
gestao de stocks, equipamento e material,
distribuigao.

Revisoes pela Direcgao.

Auditorias externas.

Inspecgoes.

Segundo a norma ISO 9001, uma nao conformidade consiste na nao satisfagao de um

requisito, nomeadamente qualquer desvio a normas, procedimentos, requisitos legais e

requisitos normativos aplicaveis. Deste modo, um desvio nao € necessariamente uma nao

conformidade, mas uma nao conformidade é sempre um desvio. Qualquer desvio origina

automaticamente uma agao corretiva, sendo todos documentados e monitorizados mesmo

apos a corregao. Todo o procedimento relativo a resultados fora de especificagao esta

previsto em documentagao interna.

h) Validacdo, qualificacdao e calibraciao de equipamentos

A elaboragao do plano anual de calibragao dos equipamentos é levado a cabo por

entidades externas.

i) Validacdo de limpezas e qualificacdo de infraestruturas e do edificio

) Validacdo e qualificacao de sistemas informaticos

A existéncia de um software de gestao farmacéutica moderno e capaz de fazer a

ligacao entre os diferentes colaboradores, garantindo limites de acesso mas ao mesmo

tempo a disponibilidade de todos os dados necessarios no dia-a-dia é fundamental. A gestao

de stocks e encomendas, faturagao, a gestao da documentagao sao algumas tarefas facilitadas
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em grande medida pelo sistema. A informatizagao dos registos permite uma poupanga de
tempo bem como uma melhoria da gestao e a atualizagao da informagao como € requisito

do SGQ.

k) Gestdo de risco

Os Riscos de Qualidade devem ser geridos por processos sistematicos de avaliagao,
controlo, comunicagao e revisao dos riscos do medicamento em termos de qualidade. A
gestao do Risco de Qualidade pode ser aplicada proactiva e retrospetivamente. O nivel de
esforco empregue no processo de gestao do risco deve ser proporcional ao nivel do risco.
A avaliagao do risco tem como objetivo a protecao do doente e deve ser baseada em
conhecimentos cientificos e na experiéncia do processo.

As empresas farmacéuticas que tardam em adotar politicas de qualidade apresentam
um risco maior de incorrer em custos relacionados com penalizagoes e imposicoes por
parte das autoridades regulamentares.

O foco na qualidade representa um beneficio significativo na medida dos custos e das
relagoes com as autoridades, tornando as empresas mais produtivas e os seus processos

mais eficientes.

8. Trabalho desenvolvido durante o estagio

Depois de uma primeira fase em que me inteirei com os documentos internos como
o manual de instalagao fabril, o validation master plan e de procedimentos gerais de qualidade:
gestao documental, controlo de mudanga, gestao de desvios, gestao de capa e gestao de
risco e de uma fase posterior de organizagao e consulta de documentos, foi-me atribuida a
tarefa de auxiliar na elaboragao do relatoério de validagao do Sistema de agua purificada. O
objetivo principal deste estudo era apresentar e analisar os dados conducentes a validagao
do sistema de agua purificada. Para a concretizagao deste objetivo foram analisados os
resultados obtidos, nos diferentes ensaios fisico-quimicos e microbioldgicos realizados ao
longo de um ano. Com a apresentagao deste relatorio de validagao pretendeu-se validar
todo o sistema de agua purificada e a matéria-prima “Agua Purificada” produzida, confirmar
que a manutengao executada e prevista foi adequada e definir uma periodicidade e pontos de
recolha, para amostragem do sistema de agua purificada.

Ainda relativamente ao sistema de agua purificada, as amostras sao sujeitas a analises

microbiolodgicas e fisico-quimicas com vista estabelecer e verificar a consisténcia da qualidade
15
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da agua, bem como estabelecer limites de alerta e agao. A natureza das andlises, os ensaios e
especificagoes, bem como os passos para a sua realizagio seguem as indicagoes
farmacopeicas e estao descritos num protocolo de andlise que é também um documento
estritamente interno.

Das minhas tarefas também fizeram parte a elaboragao de protocolos de analise, que
me permitiu ter contacto com as diferentes especificagoes e ensaios necessarios a realizar a
cada tipo de forma farmacéutica, para assegurar a Qualidade de um medicamento aquando
da libertagao para o mercado e até ao fim de prazo de validade. Também tive a possibilidade
de validar folhetos informativos (area de Assuntos Regulamentares) e de realizar

amostragem de material de acondicionamento (area de Controlo de Qualidade).

9. Analise SWOT

A Analise SWOT ¢é uma ferramenta de gestao muito utilizada por empresas e
organizagoes para o diagnodstico estratégico. O termo SWOT é composto pelas iniciais das
palavras  Strenghts (Pontos Fortes), Weaknesses (Pontos Fracos), Opportunities
(Oportunidades) e Threats (Ameagas). Permite efetuar uma sintese das analises internas e
externas, estabelecer prioridades de atuagao e preparar opgoes estratégicas, tendo em
conta os riscos, as vantagens e as oportunidades a potenciar e explorar (Tabela I).
Atualmente tem sido adaptada a diferentes situagoes, nomeadamente na avaliagio da

formacao académica/estagio (PA, 2014).

* Integragao na equipa de trabalho Falta do Inglés técnico durante o
* BASI - Forte posigao no mercado curso
* Qualificagao dos recursos humanos Tempo de estagio insuficiente

* Vasta gama de produtos

* Contacto com a “realidade do mundo ¢ Contrafacio de medicamentos
de trabalho” * Imposicao dos precos pelo governo
* Internacionalizacao e aposta em |&D
* Parcerias
* Diferenciagao

Tabela | - Quadro resumo da analise swot relativa ao estagio nos laboratorios BASI.
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9.1. Pontes Fortes

9.1.1. Integracao na equipa de trabalho

O estagio que desenvolvi nos laboratérios BASI foi, na minha opiniao, feito por
etapas. Uma primeira etapa em que me adaptei a empresa, a organizagao, aos colaboradores,
aos horarios e ritmo de trabalho, e uma segunda etapa em que estando mais familiarizado
com a empresa e sua dindmica tive oportunidade de a ficar a conhecer melhor, bem como as
suas rotinas e funcionamento. Gostaria de salientar a importancia do esforgo feito por alguns
colaboradores para que me integrasse o mais rapidamente possivel e para que sentisse
confortavel e motivado para desenvolver o meu trabalho.

Tive oportunidade de visitar as instalagoes da unidade fabril, por mais que uma vez,
em funcionamento e fora do horario de funcionamento e que se revelou interessante na
medida em que me permitiu relembrar alguns conceitos tedricas adquiridos ao longo destes
5 anos de estudo no Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas e concluir acerca da sua
aplicabilidade.

O estagio que realizei decorreu no departamento da Garantia da Qualidade (GQ) em
estreita colaboragao com o departamento do Controlo de Qualidade (CQ). A necessidade
de colaborar com outro departamento foi por mim considerada como natural, uma vez que
o conceito da GQ é abrangente e transversal as varias atividades desenvolvidas na empresa.
Considerei também benéfica essa interligagao, uma vez que permitiu compreender um
pouco melhor o departamento em questao e as atividades por si desenvolvidas. Nesta fase,
apercebi-me do trabalho de cooperagao que existia entre os diferentes departamentos e a
notoria interajuda que que se verificava quando se deparavam com um problema de maior
dimensao.

As tarefas a desenvolver, eram-me, normalmente, apresentadas juntamente com um
suporte teorico relativo ao trabalho a desenvolver, para que melhor pudesse compreender e
integrar a tarefa que em seguida iria executar, sendo que, os diferentes colaboradores se
mostravam sempre disponiveis a esclarecer qualquer duvida que surgisse, com a brevidade

possivel.

9.1.2. BASI - Forte posicao no mercado
Os laboratorios BASI tém mantido o caminho da expansao tentando a todo o custo
penetrar em novos mercados e procurar novas oportunidades. Os investimentos sao,

normalmente, avultados e a experiéncia dos quadros envolvidos é fundamental no sucesso
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da internacionalizagdo. A aposta no desenvolvimento de dossiers para obtencao de
autorizagoes de comercializagao tem sido uma das grandes prioridades, o que suporta, em
muito, o crescimento da empresa. Neste momento, os laboratérios BASI exportam e
comercializam direta e indiretamente produtos em varios paises na Europa, Africa, Médio

Oriente e Balcas.

9.1.3. Qualificacdio dos recursos humanos

A equipa é constituida por colaboradores altamente qualificados com experiéncia e
conhecimento comprovado que podem oferecer um aconselhamento e acompanhamento
cientifico e regulamentar de exceléncia. Os colaboradores possuem conhecimentos em
ciéncias farmacéuticas, quimica, toxicologia, microbiologia e farmacologia. Além da equipa
nuclear, os laboratorios BASI tém uma rede de consultores e peritos de referéncia a quem
recorrem para garantir uma elevada qualidade dos servigos prestados.

Os laboratorios BASI tém uma equipa de profissionais experientes e com

competéncias na gestao de projetos para o sector farmacéutico.

9.1.4. Vasta gama de produtos

Os laboratérios BASI tém um portefolio com mais de 200 produtos farmacéuticos
registados em mais de 50 areas terapéuticas diferentes (Fig.3).

Os laboratérios BASI sao detentores de Licenga Industrial, Certificado de Boas
Praticas de Fabrico (GMP), Autorizagao de Distribuicao para medicamentos de uso humano
e Autorizagao de Fabrico, emitidos pela Autoridade Nacional de Produtos de Saude,
(INFARMED), a excegao da primeira, concedida pelo Ministério da Economia. A Autorizagao
de Fabrico inclui autorizagao para produgao e importagao de medicamentos de uso humano
e para libertagao de lote para produtos estéreis e nao estéreis.

Assim sendo, estao autorizadas nos laboratérios BASI, a produgao de liquidos de uso
externo (emulsoes, suspensoes e solugoes), liquidos de uso interno (emulsoes, suspensoes,
xaropes e solugoes), semissolidos (cremes, pomadas e geles), supositorios, ovulos vaginais,
acondicionamento secundario de comprimidos e capsulas (embalagem), testes de controlo
de qualidade microbiologica e fisico-quimica, e libertagao de lotes.

Os laboratorios BASI, estao também autorizados, pelo INFARMED, a produgao de
dispositivos médicos (ex. solugoes nasais e auriculares) e, pelo Ministério da Economia, a
produg¢ao de suplementos alimentares, produtos cosméticos e de higiene corporal

(Laboratérios Basi, 2015).
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Mediante as autorizagoes acima mencionadas a empresa produz as diversas formas
farmacéuticas descritas; presta servigos relacionados com a execugao de andlises de
Controlo de Qualidade (fisico-quimico e microbiologico, produtos estéreis e nao estéreis);
aprova e liberta lotes para comercializagao e realiza estudos de estabilidade para atribuicao

de prazos de validade.

Fig.3 — Produtos pertencentes ao portefdlio dos laboratorios BASI.

9.1.5. Qualidade demonstrada - certificacdao

O SGQ ¢ visto nos Laboratorios BASI como uma prioridade estratégica que vai de
encontro a visao e a missao da empresa. Esta estruturado com base nos requisitos e
orientagoes de diversas normas: o EUDRALEX Volume 4 — Guidelines to Good Manufacturing
Practices, ICH Q09 — Risk Management, ICH Q10 — Pharmaceutical Quality System, NP EN 1SO
9001:2008 — Sistema de Gestao da Qualidade, decreto-lei 176/2006 de 30 de Agosto —
Estatuto do Medicamento e o decreto-lei 145/2009 de 17 de Junho. Tudo isto se materializa
num Manual da Qualidade em que é descrita uma abordagem por processos que rege as
atividades da empresa.

O SGQ é transversal a todas as atividades que ocorram nas instalagoes dos
laboratérios BASI, bem como a todas as atividades, desenvolvidas por entidades externas,
que possam direta ou indiretamente afetar a qualidade do produto ou a eficacia das

atividades desenvolvidas.
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9.2. Pontos Fracos

9.2.1. Falta do Inglés técnico durante o curso

Durante o meu estagio nos laboratérios BASI notei alguma dificuldade em perceber o
inglés técnico utilizado, desde algumas duvidas acerca do que estava descrito na
Farmacopeia, nomeadamente termos mais técnicos e especificos ate a necessidade de

elaborar protocolos de andlise em inglés.

9.2.2. Tempo de estagio insuficiente

Considero que o tempo de estagio em industria farmacéutica é insuficiente perante a
diversidade de dareas e tarefas a contactar, pois no final do estagio estava a ganhar mais
confianga no trabalho e a aperfeicoar as minhas tarefas, achando pertinente aumentar a
duragao do mesmo. Seria interessante que fosse incluido um periodo de estagio mais curto
no plano curricular nos primeiros anos do curso, para que os alunos de ciéncias
farmacéuticas se ambientassem com a experiéncia de um estagio, e posteriormente

realizassem o estagio de final de curso com mais preparagao.

9.3. Oportunidades

9.3.1. Contacto com a ‘“realidade do mundo de trabalho”

A possibilidade de frequentar areas em que os Farmacéuticos revelam ter um papel
preponderante e essencial, sendo detentores da formagao académica adequada a realizagao
dessas atividades, considero ser uma mais valia proporcionada pela Faculdade de Farmacia da
Universidade de Coimbra aos alunos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
(MICF). No decorrer dos 5 anos de formagao universitaria, a faculdade prepara-nos, embora
de uma forma mais tedrica e menos pratica, para os eventuais percursos profissionais,
formando os seus alunos com o intuito final de serem profissionais de saude de qualidade,
exceléncia e espirito critico. Ao depararmo-nos com um mundo atual crescentemente
competitivo e, ao mesmo tempo, desafiante, € cada vez mais crucial distinguirmo-nos e
adquirirmos formagao ao mais alto nivel e em areas tao diversas, nas quais somos pegas

fundamentais.
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9.3.2. Internacionalizacdo e aposta em I1&D

As perspetivas de crescimento no mercado externo materializam uma oportunidade
para os BASI. A continuagao do processo de internacionalizagao permite alargar o nimero
de mercados em que opera. O mercado internacional também pode ajudar a gerar cash-flows
para financiar as atividades de I&D e permitir recuperar o investimento nos novos

medicamentos.

9.3.3. Parcerias

Os laboratorios BASI estabeleceram parcerias com outras entidades de modo a
otimizar os recursos para uma melhor prestagio de servico. Todas as atividades
consideradas criticas para a qualidade do produto ou para o cumprimento das GMP que sao
subcontratadas estao formalizadas por meio de um contrato/acordo que inclui as tarefas, as
responsabilidades, os prazos, e os mecanismos de avaliagao de desempenho (ex. auditorias),
de cada uma das partes envolvidas.

Na area da produgio os laboratérios BASI tém parceria com a Paracélsia — IndUstria
Farmacéutica S.A. (IndUstria Farmacéutica localizada no Porto) para a produgao de soros de
pequeno e grande volume.

Na area do Controlo de Qualidade sao estabelecidas parcerias com laboratérios
acreditados e com certificado GMP.

A Phagecon presta apoio técnico e cientifico na area dos Assuntos Regulamentares, a
FHC Farmacéutica apoia os laboratérios BASI na distribuigao dos seus produtos, a Rentokil
Portugal é responsavel pela desinfegao e controlo de pragas e a HIORSE é a empresa

responsavel pela higiene e seguranca no trabalho.

9.3.4. Diferenciacido

Embora a formagao académica do farmacéutico seja muito vasta, como dito
anteriormente, € importante que se aposte também na formagao mais especifica, permitindo
diferenciar-se em determinadas areas, preferencialmente naquelas que venham a expandir no
futuro e que requeiram mais profissionais, abrindo portas a novas “atividades farmacéuticas”,
lutando para que sejam da nossa competéncia. No entanto, o gosto pessoal por aquilo que

se faz deve também estar sempre presente, sendo fundamental nessa escolha.
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9.4. Ameacas

9.4.1. Contrafacao de medicamentos

A panodplia de medicamentos e produtos de saude existentes no mercado € enorme,
existindo uma escolha alargada para os consumidores. Contudo, por vezes os pregos sao
elevados; o medicamento que o consumidor quer nao € legal no pais onde se encontra; o
consumidor, por vergonha, nao se desloca a locais licenciados para comprar o medicamento
que quer ou, o pais ainda nao tem acesso a um determinado medicamento inovador. E por
estas razoes o consumidor pode obter medicamentos falsificados através da cadeia ilegal de
abastecimento, sendo a Internet uma via provavel de acesso. Contudo nao é apenas na
cadeia ilegal de abastecimento que se corre o risco de obter produtos falsificados. A cadeia
de abastecimento legal tornou-se complexa e o controlo e fiscalizagao da mesma comegou a
ser mais dificil de realizar. Esta complexidade e o facto do sistema regulamentar nao estar
ainda bem implementado, levou ao aparecimento de produtos falsificados na cadeia legal.
Para o controlo regulamentar deste problema, ao fim de alguns anos de debate e
modificagoes a proposta existente, foi langada na Uniao Europeia a Diretiva 201 1/62/EU que
pretende impedir a introdugao de medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento
legal. A nivel europeu existem iniciativas e organizagdes cujo objetivo principal € o combate
a contrafagdo. Sao organizagdes e iniciativas com um grau de importancia elevado devido ao
trabalho que realizam. Em Portugal, € o INFARMED que fiscaliza e controla os diversos
intervenientes no ciclo do medicamento. Existe no INFARMED um departamento que

trabalha diariamente para o combate a contrafagao de medicamentos a nivel nacional.

9.4.2. Imposicao dos precos pelo governo

Os governos europeus tém procurado diminuir os custos com os sistemas nacionais
de saude impondo redugdes nos pregos dos medicamentos. Esta diminuicao reduz o
montante disponivel para 1&D, tendo forgado o adiamento, em 2 ou 3 anos, do langamento

de varios medicamentos.
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10. Conclusao

Nao posso deixar de salientar o trabalho desenvolvido pela Faculdade de Farmacia da
Universidade de Coimbra, na medida em que neste ano letivo, ofereceu oportunidades de
estagio aos seus estudantes nas mais diversas areas da industria farmacéutica e da
distribuicao, a juntar aos ja habituais estagios em farmacia hospitalar e farmacia comunitaria.

Esta possibilidade deu-me a conhecer uma nova perspetiva deste sector que no meu
caso em concreto, se revelou uma experiéncia bastante enriquecedora e demonstrou ser
uma boa oportunidade para aplicar e relembrar conceitos adquiridos ao longo do ciclo de
estudos, mas também na aprendizagem e aprofundamento de outros conhecimentos. Na
industria farmacéutica, o farmacéutico nao estd, de forma alguma, amarrado a rotina e tem
nas suas competéncias, a melhor ferramenta para superar os desafios com que se depara
diariamente.

O Farmacéutico como profissional de salde, especialista do medicamento e um
agente de saude publica, deve fazer parte da sua atividade e profissao, nao s6 a cedéncia e o
primeiro/ultimo contacto com o utente mas, também, tudo aquilo que € intrinseco ao
medicamento, acompanhando a descoberta e desenvolvimento dos produtos, a sua propria
concegao, a sua introdugao no mercado e a posterior avaliagao, monitorizagao e vigilancia
durante o seu ciclo de vida.

Comparando as duas areas onde tive oportunidade de estagiar e, apesar da industria
farmacéutica ser uma area totalmente oposta e distinta da farmacia comunitaria, pois a
primeira exige um maior esforgo visual pelo trabalho constante ao computador, ja a segunda
requer maior esforgo fisico por trabalharmos em pé, considero terem sido, igualmente,
experiéncias muito positivas com os seus pontos fortes/fracos ameagas e oportunidades,
pois sem eles nao era possivel crescermos enquanto seres humanos e futuros profissionais
de saude.

Estagiar numa empresa como os BASI, permitiu-me, entre muitos outros aspetos,
perceber a importancia, o esforgo e luta constantes, o desafio, as ameagas e oportunidades
que temos mas, no fundo e o mais importante, o quao bom é ser-se farmacéutico e querer
vingar, numa atualidade que todos encaram como sendo dificil e sem oportunidades. Por
isso, considero ter sido uma oportunidade que valorizo e que, certamente, me auxiliara em

decisoes futuras, no que concerne ao campo profissional pelo qual pretendo enveredar.
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