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A introdução dos biossimilares no local de trabalho 

Antecedentes

Introdução 
no local de 

trabalho
Administração

Informações aos 
doentes

Avaliação do seu 
serviço

Objetivos da sessão

No fim desta sessão, o enfermeiro:

• Estará ciente da liderança necessária para a introdução dos biossimilares na prática 
• Saberá avaliar as diferentes opiniões dos interessados no que respeita aos biossimilares
• Poderá utilizar ferramentas de planeamento para desenvolver a prática
• Compreenderá os requisitos de formação do pessoal
• Compreenderá as mudanças necessárias a implementar na atual prática
• Estará ciente das implicações relativas aos ensaios clínicos 
• Saberá avaliar o serviço 
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Calendário do processo de adoção dos biossimilares

Liderado 
pela farmácia

Nível de confiança

Mês

Formar Grupo 
Diretivo EM

Iniciar formação 
do pessoal

Envolver doentes 
e grupos de doentes

Analisar dados 
dos biossimilares

Obter aprovação 
de DTC

Controlo Analisar impacto 
de recurso

Apresentar 
biossimilar

Analisar dados 
de controlo

Concluir preparação Calcular verdadeiro 
impacto orçamental

Acordar processo 
de adoção

Otimizar biológico 
de referência

Avaliar impacto 
do serviço

Quantificar 
oportunidade

Exploração 
do horizonte
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Liderança
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Pense num bom líder
O que o/a torna 

bom/a líder? 



As qualidades pessoais são importantes em 
qualquer nível de liderança 
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Maior consciência de 
si, autocontrolo, 

autoconhecimento 
determinação, 

resiliência e outras 
qualidades pessoais 

Mais comportamentos 
de liderança eficazes

Ambiente produtivo, 
concentrado 
nos cuidados 
e empenhado 
nas equipas

Experiência de 
cuidados e serviço 

crescentemente 
positiva

Bass, B.M (1992), in M. Syrett and C. Hogg (Editors), Frontiers of Leadership. Oxford: Blackwell



Discutir-se-ão dois modelos de liderança, mas 
há mais.

• O modelo do NHS — National Health System 

• Kouzers e Posner 
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Modelo de liderança do NHS

Inspirar um propósito comum Liderar com zelo Avaliar as informações 

Ligar o nosso serviço Partilhar a visão Envolver a equipa

Responsabilizar Desenvolver capacidades Influenciar para obter resultados 
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https://www.leadershipacademy.nhs.uk/wp-content/uploads/2014/10/NHSLeadership-LeadershipModel-colour.pdf



BIOsim ISNCC 2020http://www.pnbhs.school.nz/wp-content/uploads/2015/11/The-Five-Practices-of-Exemplary-Leadership.pdf

1MODELE
o caminho

2INSPIRE
uma visão
partilhada

3DESAFIE
o processo

4CAPACITE
outrospara que 

possam agir

5ESTIMULE
o coração

DESCUBRA A SUA VOZ esclarecendo os seus valores 
pessoais.

DÊ O EXEMPLO alinhando os seus atos com valores 
partilhados.

VISUALIZE O FUTURO imaginando possibilidades 
emocionantes e enobrecedoras.

ENVOLVA OS OUTROS numa visão comum, 
apelando a aspirações partilhadas.

PROCURE OPORTUNIDADES buscando formas 
inovadoras de mudar, crescer e melhorar.

EXPERIMENTE E ARRISQUE gerando constantemente 
pequenas vitórias e aprendendo com os erros.

FOMENTE A COLABORAÇÃO promovendo 
objetivos de colaboração e desenvolvendo a confiança.

FORTALEÇA OS OUTROS partilhando poder e 
discrição.

RECONHEÇA OS CONTRIBUTOS mostrando que 
aprecia a excelência de cada um.

CELEBRE VALORES E VITÓRIAS criando um espírito 
de comunidade.

1. 

2.

3. 

4. 

5.

6.

7.

8.

9.

10.
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Liderança
• O enfoque nestes aspetos de liderança está associado a um elevado 

nível de sucesso na gestão de projetos.

LIDERANÇA

Ética

Motivação

Trabalho de equipa

Motivação

Responsabilidade
Apoio

Comunicação

Integridade
Conhecimento

Experiência

Ambição

Planeamento

Contributo
Ética

Influência



Iniciar 

• Começar a visão 

• Iniciar uma narrativa 

• Compreender o contexto local

• Envolver os interessados 

• Plano do projeto 
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• https://www.youtube.com/watch?v=GA8z7f7a2Pk
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https://www.youtube.com/watch?v=GA8z7f7a2Pk


• https://www.youtube.com/watch?v=hO8MwBZl-Vc
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https://www.youtube.com/watch?v=hO8MwBZl-Vc


Envolver os interessados 

• A introdução dos biossimilares na prática não agrada a todos, 
mas é essencial ter representantes médicos. 
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Sim Sim Sim Sim SimNão Não



Análise dos campos de forças para 
compreender as opiniões 
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Forças a favor 
da mudança

Forças contra a mudança

Mudança 
proposta
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http://www.kingsimprovementscience.org/kis-
QI-guide-step-3https://improvement.nhs.uk/documents/2142/plan-do-

study-act.pdf

Online library of Quality, 
Service Improvement 
and Redesign tools

Os ciclos Plan, Do, Study, 
Act (PDSA) e o modelo 
para a melhoria

colaboração confiança coragem compaixãorespeito inovação

http://www.kingsimprovementscience.org/kis-QI-guide-step-3
https://improvement.nhs.uk/documents/2142/plan-do-study-act.pdf


Planeamento do projeto 
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Plan 
(Planear)
Defina o objetivo, as 
questões e as previsões 
Prepare-se para responder 
às perguntas (Quem? 
O quê? Onde? Quando?).
Prepare a recolha de dados 
para responder às 
perguntas.

Do (Fazer)
Realize o plano. 
Recolha os dados. 
Inicie a análise 
dos dados. 

Study (Estudar)
Conclua a análise dos 

dados. 
Compare os dados 
com as previsões. 
Resuma o que se 

aprendeu.

Act 
(Agir)

Planeie o próximo 
ciclo.

Decida se a 
mudança pode ser 

implementada.
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EQUIPA: Data:

Pregunta que quieren que se responda con esta prueba:

Descreva o seu primeiro (ou próximo) 
teste de mudança

Pessoa responsável Quando será feito Onde será feito

AIM

Liste as tarefas necessárias para realizar 
este teste de mudança

Pessoa responsável Quando será feito Onde será feito

REALIZE O TESTE

Descreva o que realmente aconteceu quando fez o teste.

Descreva os resultados medidos, como se compararam às previsões e o que aprendeu com o ciclo.

Descreva as modificações para o próximo ciclo com base no que aprendeu.

FAZER

ESTUDAR

AGIR

PLANEAR

Pergunta que quer respondida com este teste:DIRIJA



Contagem decrescente para 
a mudança
• Todos os doentes aconselhados 

• Todos os doentes, novos ou de transição

• Stock de biossimilares

• Sistemas de prescrição prontos
• Prescrição 

• Rótulos 

• Formação do pessoal de enfermagem 
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Biossimilares



Formar o pessoal antes da implementação 
é vital

Requer análise 
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Tópicos para formação 

• Linguagem dos biossimilares 

• Branding

• Determinar por confiança 

• Fornecimento

• Liderado pela farmácia

• Prescrever

• Informações do prescritor 

• Alterações aos sistemas 
de prescrição eletrónica 

• Rotulagem

• Liderado pela farmácia

• Toxicidades

• Administração e pós-
administração

• Calendarização

• Diferenças de administração 

• Apoio ao doente 

• Enfermeiro clínico e de oncologia 
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Ensaio clínico 

• Poderá requerer o medicamento original na prática; ponderar 
a segurança
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Diferenças importantes 

•O nome de marca TEM DE ser utilizado para 

a prescrição 

•Não se recomenda a interpermutabilidade de marcas 

•A administração deve ser igual ao original

•As reações podem variar consoante a marca/o lote
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É importante avaliar o serviço 
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Cancer Vanguard

Atividades pós-autorização
• Tal como acontece com qualquer biofarmacêutico, a segurança clínica 

dos biossimilares tem de ser controlada através de uma 
farmacovigilância continuada.

• É necessário adotar um plano de farmacovigilância. 
— Implica recolher e avaliar dados AR, estudos pós-aprovação e registos.

• É necessário avaliar estratégias de minimização de riscos.
— Avalia a necessidade de estratégias para além do plano 

de farmacovigilância.

• Requer a submissãode um plano de gestão dos riscos.
— Inclui tipicamente as mesmas obrigações e atividades que 

os medicamentos de referência.
Agência Europeia de Medicamentos (EMA). Diretriz relativa a produtos medicinais biológicos similares contendo proteínas derivadas de biotecnologia como substância ativa: questões clínicas e não 
clínicas. EMEA/CHMP/BMWP/42832/2005 Rev. 1 (http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/06/WC500144124.pdf) [Accessed 2016 March 23].



Resumo

• A liderança é fundamental para a gestão de projetos.
É IMPERATIVO ter um representante médico

• O enquadramento do projeto ajuda a desenvolver marcos 
e calendários

• Nem todos os interessados serão entusiastas

• A formação é vital 

• É importante fazer uma auditoria pós-implementação 
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BIOsim
Perguntas?

(Com o apoio de uma bolsa ilimitada da Pfizer)
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