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Ao longo desta dissertacdo de mestrado pretendemos analisar e
discutir o papel do Médico na IndUstria Farmacéutica, contribuindo
para um melhor enquadramento de uma atividade ainda ndo muito
conhecida.

A partir da analise da implementacdo da Industria Farmacéutica
em Portugal, descrevemos o0 seu contributo para a Sociedade
aliado ao valor do medicamento.

Descrevemos a Medicina Farmacéutica, o treino da atividade e
alguns dos 6rgaos relevantes nesta area, como a Competéncia em
Medicina Farmacéutica da Ordem dos Médicos e a Associagado
dos Médicos Portugueses da Industria Farmacéutica.

De uma forma detalhada caraterizamos as atividades e
competéncias do Médico nesta industria que reforcamos com uma
analise de um questionario efetuado com as opinides de colegas
Portugueses e estrangeiros com experiéncia nesta area do
conhecimento.

Concluimos, reconhecendo a importancia da atividade, da sua

caraterizacdo e dos seus desafios futuros.
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Throughout this master thesis we intend to analyse and discuss
the role of the Physician in the pharmaceutical industry,
contributing to a better framework of a not widely known activity.
From the analysis of Pharmaceutical Industry implementation in
Portugal, we describe their contribution to Society, together with
the value of the drug.

We describe the Pharmaceutical Medicine, the training activity and
some of the relevant bodies in this area, such as the Competence
in Pharmaceutical Medicine from the Portuguese Medical
Association and the Association of Portuguese Physicians from
Pharmaceutical Industry.

We did a detailed characterization of the competencies and
responsibilities of the Physician at this industry that was reinforced
with an analysis of a questionnaire carried out with the views of
Portuguese and foreign colleagues with experience in this area of

knowledge.

We conclude, recognizing the importance of the activity, its

characteristics and its future challenges.
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1. INTRODUCAO

ApOs cerca de 12 anos a trabalhar em Departamentos Médicos da Industria Farmacéutica, fiz
em 2012 as provas de acesso a Competéncia em Medicina Farmacéutica. Nessa altura fui
desafiado a escrever algo sobre a Medicina Farmacéutica que pudesse de alguma forma servir
para divulgar essa competéncia. N&o o fiz. Algum tempo depois tive conhecimento do Mestrado
em Medicina Farmacéutica da Universidade de Aveiro. Achei que era um programa cientifico
que abrangia um extenso leque de matérias, importantes para a minha atividade e que

potencialmente iriam refor¢ar as minhas competéncias. Estava certo.

Esta dissertacdo baseada na minha experiéncia pessoal e profissional, de uma pesquisa da
literatura e de um inquérito efetuado a profissionais médicos da Indudstria Farmacéutica
Portuguesa e Internacional, pretende divulgar a Medicina Farmacéutica e o papel do Médico

nos Departamentos de Assuntos Médicos.

Ao longo da pesquisa tive oportunidade de adquirir novos conhecimentos, sedimentar outros o
que de forma inequivoca ir4 contribuir para um melhor conhecimento, enquadramento e

efetividade da minha atividade.



2. A INDUSTRIA FARMACEUTICA EM PORTUGAL

2.1. Vozes atuais que falam dos contributos da IndUstria Farmacéutica (Apifarma,
2014)

1. Foi o desenvolvimento da investigacdo e da IndUstria Farmacéutica que permitiram o
crescimento da medicina e a realizacdo do médico como verdadeiro médico (José Manuel
Silva — Bastonario da Ordem dos Médicos).

2. Papel essencial na reducdo da mortalidade e da morbilidade e na promocéao da qualidade
de vida das populagfes. Interesse estratégico para o Pais, assumindo uma posicao de
elevado relevo na economia nacional e na captacdo de investimento (Carlos Mauricio
Barbosa — Bastonario da Ordem dos Farmacéuticos)

3. Souberam acompanhar a evolucdo, dando destaque ao estabelecimento de parcerias e a
procurar responder as necessidades dos doentes (Associacbes de Doentes)

4. Lutar pelo desenvolvimento da verdadeira ciéncia da inovagdo, proporcionando o
alargamento da longevidade e o bem-estar das pessoas e contribuindo para o
desenvolvimento econdmico do Pais (Eurico Castro Alves — Presidente do Infarmed)

5. Parcerias com centros nacionais de meérito reconhecido internacionalmente, procurando
aumentar a taxa de sucesso entre a investigagdo de novas moléculas e o0 seu
desenvolvimento; Garantir a acessibilidade ao medicamento clinico (Jodo Almeida Lopes —

Presidente da Direcdo da Apifarma)

2.2 Perspectiva Hist6rica (Apifarma, 2014)

Percorremos, algumas datas que correspondem ao estabelecimento de algumas Companhias
Farmacéuticas em Portugal, bem como a outros momentos histéricos relacionados com a

Industria Farmacéutica:

1891 - A industria farmacéutica nasce em Portugal com a criacdo da Companhia Portuguesa
de Higiene (CPH) em Abril de 1891 através da colaboracdo de médicos, farmacéuticos e
comerciantes de medicamentos pela mao de Emilio Faria Estécio, proprietario da Farmacia
Estécio (fundada em 1883).

A CPH foi responsavel pela implementacdo de vérias inovacdes terapéuticas em Portugal,

nomeadamente o comprimido;

1892 - Laboratério Farmacéutico J. Neves & C?, dedicava-se a producdo de preparados

galénicos;

1895 — Instituto Pasteur de Lisboa , sé comeca a dedicar-se a atividade farmacéutica de

oficina em 1903 e a producéo industrial de medicamentos em 1913;



1902 — Conceito de Especialidade Farmacéutica — Carta de Lei;

1904 — Sociedade Pires & Mourato — Farmacia Normal - Especialidades farmacéuticas,

destacando-se a producéo de injetaveis;
1909 — Estabelecimento da Bayer, a primeira multinacional a instalar-se em Portugal;
1911 - Laboratério Sanitas;

O Panorama da Industria farmacéutica nacional até ao ano de 1910, reduzia-se a empresas
sem caracter de continuidade, esporadicas e que na sua maioria se reduzia a um sé Unico
produto, facilitando a entrada de especialidades farmacéuticas estrangeiras por auséncia de

legislagé@o e de uma industria nacional efetiva;
1913 — Instituto Pasteur — Inicia a industrializacdo do processo de fabrico;

1914 - 1918 - Primeira Guerra Mundial que condiciona a escassez do fluxo de
medicamentos da Alemanha (principal fornecedor) e gera o desenvolvimento de iniciativas

locais;

1913 — Decreto-Lei n® 162, de 14 de Outubro — A que se deve em grande parte 0 progresso
da induastria nacional ao instituir taxas diferentes para especialidades médicas nacionais e

estrangeiras;

1914 - Esculapio: Pequena Revista Médica, da Sociedade Pires e & Mourato - Primeiro

processo de comunicagéo direta dos laboratdrios com a classe médica;
1915 — Laborato6rio Sicla;

1916 — Laboratério Unitas;

1917 — Laboratério Farmacolégico J.J. Fernandes;

1918 - Laboratorio Sano;

1919 - Laboratério Farmacéutico Saude;

1923 — Nova Pauta Aduaneira — efeito pernicioso sobre a industria nacional, diminuindo a

protecao alfandegaria as especialidades nacionais e encarecendo a matéria prima;
1923 - Sociedade Industrial Farmacéutica — Proprietaria dos Laboratérios Azevedos;
1924 - Bial;

1927 — Laboratorios J.A.B.A;

Em Dezembro de 1927, deu-se o Primeiro Congresso Nacional de Farmacia, que ocorreu no

periodo chave na Histéria da Farmacia, com a transicdo da oficina para a inddstria e que
3



condicionou uma nova relacao dos farmacéuticos com os médicos e com os medicamentos,

bem como novas necessidades de incentivo e regulacéo;
1930 - Laboratério Sanitas do Brasil;

Nesta década, incrementa-se a atividade dos delegados de propaganda médica. A Bayer, por
seu lado fazia circular pelo pais uma carrinha que projetava filmes promocionais promovendo

produtos nao sujeitos a receita médica;

1934 — Merck e Schering;

1935 — Fundacdao do Sindicato Nacional dos Farmacéuticos;
1938 — Criacédo da Ordem dos Médicos;

1939 — CIBA;

1939 — Constituido o Grémio Nacional das IndUstrias de Especialidades Farmacéuticas

(GNIEF) — primeira associacdo da Industria Farmacéutica a operar em Portugal,

A guerra de 1939-1945 tem um forte impacto na industria farmacéutica com impostos e um

grande aumento dos pre¢os dos medicamentos;

1940 — Decreto n° 30270, de 12 de Janeiro que passa a regular a atividade econémica das
indUstrias quimica e farmacéutica e a fiscalizar o cumprimento das normas legais e das suas

préprias determinacdes pelas atividades que disciplina;

1941 - Criacdo do Laboratorio de Ensaio e Verificacdo de Medicamentos e Substancias
Medicinais — a mais segura garantia da pureza e genuinidade das especialidades

farmacéuticas;
1943 - Laboratérios Vitéria e Laboratérios Delta;

1946 — O laboratério Sanitas e a Sociedade de Ciéncias Médicas de Lisboa, criam os prémios
para estimular a producéo cientifica no valor de 25.000$00. Nesta década inicia-se uma nova

etapa de colaboracgdo entre as ciéncias médicas e a industria;
Primeiro Contrato Coletivo de Trabalho na Industria Farmacéutica;
1947 - Atral;

1948 - Instituto Luso-Farmaco;

1949- Medicamenta,;

1950 - Lepetit; Hoechst; Abbott; Sandoz; Hubber; OM; Pfizer;

1951 - Labesfal;



1952 — Edol;

1954 — Aspetos da Industria Farmacéutica Nacional: Sugestdo para o Condicionamento das
Especialidades Farmacéuticas - Artigo de Alberto Mourato numa separata da Revista
Portuguesa de Farmacia que sustenta que a falta de critério no langamento das especialidades
farmacéuticas tinha gerado uma situacéo inconveniente e marcada pela abundancia de marcas

e a inexisténcia ou insuficiéncia de controlo;
1955 — Criacéo dos Prémios Pfizer;

1956 — Relatdrio que revela existirem em Portugal 22846 farmacos, dos quais 30% eram

importados;
1958 — Criac&o do Ministério da Saude e Assisténcia - Decreto-Lei n® 41825;

Segundo o Simposium Terapéutico: Enciclopédia de Especialidades Farmacéuticas, existiam

em Portugal, neste ano, 85 laboratorios nacionais e 184 estrangeiros;

1959 - Hovione;

1960 — CIPAN — Companhia Industrial Produtora de Antibiéticos;

1964 — Lilly;

Publicacdo pela GNIEF das Regras Bésicas de Industria Farmacéutica e o Cadigo de Conduta;
1965 — Euro-Labor; Iberfar;

1967 — Seber; Farmofer;

Publicacdo do Relatério da Comissdo Reorganizadora da Industria dos Produtos
Farmacéuticos que enumera as dificuldades que se colocavam a Indlstria Farmacéutica
nacional, entre outros a dificuldade de recrutamento de pessoal técnico nos varios sectores e
graus de especializacdo exigidos, pela falta de técnicos necessarios, em nimero e qualidade;

insuficiéncia de atividade de investigacao cientifica (...);

A GNIEF realiza o primeiro curso da Escola de Preparacdo de Delegados de Propaganda

Médica;
1968 - Criacdo do Prémio Hoechst de Cardiologia;
I Congresso Nacional da Industria Farmacéutica com algumas posi¢des do sector:

e Que se promova o estudo e execucdo de projetos concertados de investigacao
cientifica e tecnoldgica em que participem as Universidades, os laboratérios do sector

publico e as empresas da Industria Farmacéutica;



e Que no sector da investigacdo fundamental, necessariamente consignada as
instituicBes do ensino superior, sejam particularmente fomentadas as atividades que se
mostram pertinentes para a expansao e progresso da Industria Farmacéutica;

e Que seja dada urgentemente ao ensino da farmacia uma estrutura adequada a
formagdo do pessoal universitario, devidamente habilitado a integrar-se nas
necessidades atuais da industria;

¢ Que se considere e promova a preparacao de quadros de pessoal técnico auxiliar e de

promocéao de vendas, através de cursos apropriados e de nivel conveniente.
1969 - Tecnifar;

Anos 70 — Representacdo directa de laboratérios Internacionais: Merck, Sharp & Dohme;
Wellcome; Ciba-Geigy; Wyeth; Beecham; Glaxo; Johnson & Johnson; Roche; Squibb;
Smith Kline & French; Sidefarma;

1970 — Medinfar;

1971 — Decreto-Lei n° 413/71 - criagéo do Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge

gue tinha como competéncia a comprovacao dos medicamentos;
1972 — Ordem dos Farmacéuticos;

1975 — Substituicdo do GNIEF pela Associagcdo Portuguesa da Industria Farmacéutica
(APIFARMA) — Decreto-Lei n°315-C/75;

Primeira direccao constituida pelos seguintes Laboratérios: Laquifa; Instituto Pasteur de Lisboa;
Zimaia; Centrofarma; Farmacia Internacional; J.A Baptista de Almeida; Abbott; Roussel;

Medicamenta;

1978 — Adesao da Apifarma a IFPMA e a EFPIA;
1979 - Criac&o do Servi¢co Nacional de Saude;
1980 — Tecnimede;

Anos 80 — Angelini; BioMérioux; Bristol-Myers Squibb; Novo Nordisk; Ferring; Daiichi e
UCB;

1984 - Ao comemorar 0 seu 60° aniversario, em Abril de 1984, os Laboratérios Bial criaram o
“Prémio Bial de Medicina Clinica” que visou galardoar obras intelectuais escritas, inéditas,
de indole médica e dirigidas ao leitor clinico geral — E um dos prémios com maior valor

pecuniario em Portugal;
1987 — Primeiro Codigo Deontolégico de Promocédo de Medicamentos da APIFARMA,;

1989 — Hikma;



Anos 90 — Aparecimento de empresas fruto de fus@es internacionais: Aventis; Novartis;

AstraZeneca; Jansssen-Cilag;

Instalacdo de empresas internacionais: Amgen; Baxter; Almirall; Grunenthal; Leo; Ipsen;

Servier; Fresenius; Mepha; Rathiopharm;
1991 - Primeiro Estatuto do Medicamento — Decreto-Lei n°72/91;

1992 — Protocolo de cooperacéo entre a APIFARMA e a Ordem dos Médicos que visava o

cumprimento dos codigos deontolégicos de ambas as instituicdes;
Sistema Nacional de Farmacovigilancia;

1993 - Criag¢do do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) -
Decreto-Lei 10/93 a quem foi atribuida exclusiva responsabilidade pela orientagdo, avaliagdo e

inspecao da atividade farmacéutica;

2000 — Ciclum Farma;

2001 - Generis: Bluephama,;

Renovacao do Protocolo Deontoldgico entre a Apifarma e a Ordem dos Médicos;
2004 — Germed; Teva,;

2005 — Pharmakern;

Comiss&o de Etica para a Investigagéo Clinica;

Aprovacgéo do novo Cédigo Deontoldgico das Praticas Promocionais da Indistria Farmacéutica
da APIFARMA,;

2006 — 147 Ensaios Clinicos Autorizados em Portugal (Infarmed, 2015);
2007 - 131 Ensaios Clinicos Autorizados em Portugal (Infarmed, 2015);
2008 — Mylan;

Outras companhias que se instalaram nesta década: Alfa Wassermann; Bene; Codilab;
Covidien; Diasorin Ibéria; Eisai farmacéutica; Isdin; Kironfarma; Laboratdrios Galderma,;
Lundbeck; Medac; Norgine; Phadia; Reckitt Benckiser; Smith & Nrphew; Takeda;
Vetoquinol; ViiVHIV e Virbac;

Cdédigo de Conduta para as Relac8es entre a Industria Farmacéutica e as Associacdes de
Doentes — APIFARMA;

138 Ensaios Clinicos Autorizados em Portugal (Infarmed, 2015);



2009 - 116 Ensaios Clinicos Autorizados em Portugal (Infarmed, 2015);

2010 - 105 Ensaios Clinicos Autorizados em Portugal (Infarmed, 2015);

2011 — 87 Ensaios Clinicos Autorizados em Portugal (Infarmed, 2015);

2012 - 99 Ensaios Clinicos Autorizados em Portugal (Infarmed, 2015);

Tabela 1 — Estatisticas de Saude em Portugal — 2012-2013

Populacdo Total Janeiro 2013

10.487.289

Populagéo por grupo etario (2013)

0-14 A — 14,8%; 15-64 A — 65,8%; 65 ou + A —
19,4%

Hospitais 207
Centros de Saude 387
Médicos 43.863
Enfermeiros 65.404
Farmacéuticos de oficina 7.744
Esperanca de vida 80.6
Anos de vida saudaveis a nascenca 59,7
Mortalidade infantil/100 nados vivos 3,4

Principais Causas de morte

Doencas aparelho circulatério — 32.761
Tumores malignos — 25.690
Doencas aparelho respiratorio — 13.893

Empresas farmacéuticas

122

Empresas farmacéuticas estrangeiras

66%

Despesa publica em saude

9.789,5 MilhGes de €

Despesa privada em saude

5.838,6 Milhoes de €

Despesa publica em saide % PIB 5,9%

Valor mercado farmacéutico 2.916 Milhoes de €
Emprego na Industria Farmacéutica 8.000
Investimento em 1&D 88 Milhoes de €
Nimero de medicamentos no mercado 16.253
Medicamentos sujeitos a receita médica 15.289
Medicamentos genéricos 9.375

% de Medicamentos genéricos 57, 7%

Mercado total medicamentos (2013)

3.421 Milhoes de €

Mercado Ambulatério (2013)

2.446,1 Milhoes de €

Mercado Hospitalar (2013)

974,8 Milhées de €

Tipos de substéncias ativas nos Ensaios Clinicos
autorizados (2013)

76 — Quimica

28 — Biolbgica/Biotecnoldgica
3 —Terapia avancada

7 - Combinadas

Numero de ensaios clinicos por fase de desenvolvimento
(2013)

Fase | -10
Fase Il - 20
Fase lll - 75
Fase IV -9

2013 - A 1 de Janeiro de 2013 foi fundada a AbbVie ap6s separacédo da Abbott;

116 Ensaios Clinicos Autorizados em Portugal (Infarmed, 2015);

2014 - 119 Ensaios Clinicos Autorizados em Portugal (Infarmed, 2015);

2015 — No primeiro trimestre foram autorizados 30 ensaios clinicos, 16 deles com

medicamentos na area dos antineoplasicos/imunomoduladores (Infarmed, 2015).




3. CONTRIBUTOS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA PARA A SOCIEDADE

3.1. AIndustria Farmacéutica como Fator Estratégico para a Economia Europeia

A presenca de uma Inddstria Farmacéutica (IF) viavel contribui para a saude e qualidade de
vida das populagdes ao proporcionar medicamentos para um ndmero cada vez maior de

doentes, com acesso mais distribuido, justo e atempado (European Commission, 2014).
O sector farmacéutico e em particular a IF tém um grande relevo econémico na Europa:

e Producgao avaliada em cerca de € 200,000 Milhdes em 2012;



e Cerca de 800,000 pessoas com emprego direto;

Espera-se que até 2017, o mercado mundial de medicamentos cresca até $ 1.2 trilides.

3.2. Evolucao Cientifica e Saude Publica através da Investigacdo e Desenvolvimento

(1&D)

Com cerca de 14-17%, em geral, do volume de negécios que aplica em I&D a IndUstria

Farmacéutica assegura a disponibilizacdo de novas opcbes terapéuticas, sustentaculo para

uma melhor Saude Publica (IFPMA, 2013).

A IF orienta a sua 1&D nas areas identificadas de necessidades médicas ndo preenchidas (high

unmet medical need) tendo atualmente em pipeline cerca de 16.000 moléculas nas principais

areas de necessidade terapéutica. (EFPIA, 2013):

Tabela 2 — Numero de Moléculas em Pipeline

Area Terapéutica

Numero de moléculas

Oncologia 6317
Sistema Nervoso Central 2125
Doencas Infeciosas 1887
Doencas Autoimunes e Inflamacgao 1178
Doencas metabdlicas e endoécrinas 1012
Doencas respiratérias e pulmonares 769
Doencas cardiovasculares e aparelho circulatério 716
Dermatologia 581
Doencas gastrintestinais 507
Oftalmologia 490
Doencas musculosqueléticas 346
Rim e geniturinarias 329
Saude feminina 227

Causas de morte por area terapéutica na Europa:

Tabela 3 — Causas de Morte por Area Terapéutica na Europa

Doencas do aparelho circulatério 39,2%
Oncologia 25,9%
Doencas aparelho respiratério 7,6%
Doencas do aparelho digestivo 4,6%
Doencas do sistema nervoso 3,3%
Doencas metabdlicas e enddcrinas 2,8%
Doenc¢as mentais e comportamentais 2,6%
Doencas geniturindarias 1,9%
Doencas infeciosas e parasitarias 1,4%
Doencas musculosqueléticas 0,5%
Doengas imunolégicas 0,3%
Doencas da pele 0,2%
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| Outras causas de morte (ndo atribuidas adoenca) | 9,6%

Em Portugal a maioria dos ensaios clinicos € promovido por empresas farmacéuticas
multinacionais com investimentos na ordem dos 36 milh8es de euros (2012), contribuindo
também para uma poupanca de despesa publica em medicamentos e meios complementares

de diagnosticos, na ordem das 3.5 milhdes de euros.

Por cada euro investido em I&D estima-se um retorno de cerca de 1.98€ para a economia

portuguesa, o que a torna uma das actividades de maior retorno de investimento no pais.

Entre 2006 e 2011, o nimero de ensaios autorizados em Portugal diminuiu cerca de 41%, de
147 para 87 estudos, verificando-se um aumento de 2012-2014, atingindo-se neste Ultimo ano
0 ndmero de 119 ensaios autorizados (INFARMED, 2015).

Figura 1 — Ensaios Autorizados em Portugal (2006-2014)

Ensaios Autorizados
200

150 -

100 -
O n T T T T T T T T

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Areas terapéuticas dos medicamentos experimentais:

Tabela 4 — Areas Terapéuticas dos Medicamentos Experimentais (2006-2014)

Classificagdo ATC | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | Total
Dermatologicos 3 2 0 3 0 0 0 2 0 10
Musculo 5 |3 |4 |5 |2 2 13 |3 |3 40
Esquelético

Gastro!n.testlnal e 4 3 13 5 8 5 8 9 1 53
Metabdlico

Respirat6rio 11 4 3 2 5 1 5 4 6 41
Genito-Urinario e_ 5 6 6 5 4 5 3 5 0 30
Hormonas sexuais

Endécrino 8 7 1 3 6 1 0 2 2 30
Sangue e 17 9 12 6 4 6 5 3 9 71
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Hematopoiéticos

Orgdo dos 13 |4 10 |7 5 8 5 6 7 65
sentidos

Cardio-Vascular 11 10 9 12 11 1 8 12 12 86
SNC 20 14 25 24 11 11 13 8 17 143
Anti-infeciosos 10 14 19 7 10 17 14 15 9 115

Antineoplasicos e

49 36 43 36 41 36 43 48 61 393
Imunomoduladores

Total 153 | 114 | 145 | 115 | 107 87 117 | 114 | 127

A area dos medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores é aquela que tem tido desde
2006 o maior numero de medicamentos em investigacdo, facto que também se verifica no

primeiro trimestre de 2015 em Portugal e em toda a Europa.

A selecdo do local para a realizagdo de ensaios clinicos é um processo competitivo a nivel
internacional e a auséncia de visdo estratégica para a atividade de ensaios com desadequagéo
das infraestruturas disponiveis face a exigéncia da atividade, tem levado Portugal a perder
competitividade neste sector, sendo a taxa de ensaios clinicos por milhdo de habitantes em
Portugal das mais baixas da Europa Ocidental, estando provavelmente a menos de 10% do

potencial do pais.

Um trabalho realizado pela APIFARMA (APIFARMA, 2013), identificou barreiras e desafios
desta atividade que se dividem em 5 categorias: politica e estratégia; regulamentacéo e
legislacdo; organizacdo e infraestruturas; incentivos, formacdo e carreira profissional e

tecnologia e informacéo.

Nesse mesmo trabalho recomenda-se um conjunto de iniciativas que segundo os autores

permitirdo minimizar as barreiras identificadas:

e Revisdo da legislagdo com vista a reduzir os tempos entre a submissdo do pedido do
ensaio e o inicio do recrutamento;

e Capacitacdo dos centros de ensaio, através da criagdo de estruturas dedicadas e do
fomento de uma maior integracéo e cooperacdo entre os agentes;

e Criacdo de modelos de incentivos adequados que fomentem o envolvimento dos

investigadores e de outros profissionais na atividade de ensaios clinicos.

Para além de todas estas iniciativas, achamos que sera também decisivo para o sucesso e
incremento da 1&D em Portugal a capacidade que os Departamentos Médicos das
multinacionais a operar em Portugal terdo para argumentar junto das suas casas sobre a

necessidade e validade dessa investigagdo no nosso pais.

O sucesso na implementacdo efetiva dos quatro aspetos referenciados contribuird
decisivamente para a promocao da investigacao clinica em Portugal que permitira o acesso da
comunidade cientifica as novas tecnologias em saude e a vanguarda do conhecimento
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cientifico; a adocdo das melhores praticas no acompanhamento dos doentes; a geracdo de

dados de maior qualidade para suporte a decisdo em saude; desenvolvimento de méao-de-obra

qualificada e estimulo a criacdo de emprego; uma fonte de financiamento alternativa para as

instituicbes e para 0 pais e para o atingimento de um dos principais objetivos dos

Departamentos Médicos da IndUstria Farmacéutica.

3.3. Desafios da Industria Farmacéutica

Os grandes desafios da IF (European Commission, 2014) passam por contextos sociais e

econémicos da atualidade como:

Alteracdes demogréficas decorrentes do envelhecimento da populagéo:

o Espera-se que a populacdo da EU com mais de 65 anos cresca nos préximos
50 anos de 92 milhdes em 2013 para 148 milhdes em 2060;

Ameacas a saude, antigas ou recentes agravadas pela concentragdo da populagdo em
grandes centros urbanos:

o Risco de epidemias;

o Risco de doencas alérgicas e outras resultantes das alterag6es climaticas;

o Resisténcia aos antibi6ticos;

Reduc¢éo da produtividade da I&D com aumento da complexidade, risco e custos:

o Os custos de I&D estimam-se em cerca de € 1 bilido por cada novo
medicamento. Enquanto em 1975 os custos de desenvolvimento eram de
cerca de € 149 milhdes (a valores de 2000), em 2000 os custos aumentaram
para € 868 milhdes. De 2010 a 2012 os custos para o langamento de um novo
medicamento cresceram cerca de 18% de $ 1.1 bilido em 2010 para $ 1.3
bilies em 2013 (Deloitte, 2014).

Aumento do foco em areas e doengas cada vez mais complexas;

Aumento da regulacéo, levando a maiores exigéncias em termos de qualidade, ambito
e escala dos dados submetidos;

Politicas de protecdo de patente com a dissemina¢cdo dos medicamentos genéricos e
biossimilares;

Reducé@o dos orcamentos para a saude, com politicas para o corte dos custos e
desigualdade de acesso e de resultados entre os paises:

o Os politicos estdo cada vez mais a considerar o impacto dos sistemas de
salde e o custo dos cuidados de salde ao decidirem se financiam ou ndo os
novos tratamentos com fundos publicos, verificando-se ja diferengas no acesso
a inovacao na Europa (WHO, 2015);

Exigéncia crescente de provas de valor médico e econémico;

Constante escrutinio publico e exigéncia de comportamento ético:
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o Os cidaddos esperam que a industria para além do seu papel econémico e
tenha uma crescente contribuicdo para a sociedade, especialmente em tempos
de crise;

e Foco na medicina personalizada.

4. O VALOR DO MEDICAMENTO

“What factors have contributed to people living longer? Better food and cleaner water
have helped some. But the other important gains were in fighting diseases that were unrelated
to water quality and malnutrition. Over the past century, life expectancy has been increasing

primarily because of the development of effective medicines. These medicines have been

battling in a series of war against disease... and winning.” (http://valueofinnovation.org/power-of-
innovation)

O medicamento, ao longo deste Ultimo século tem dado um forte contributo para a sociedade

ao nivel da melhoria da saude das populagdes, que se traduz no contributo para uma vida mais
14
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longa e de maior qualidade, resultando numa maior capacidade laboral, com beneficios

individuais, para o pais e para a sociedade (EFPIA, 2015):

Aumento da esperanca de vida na Europa em cerca de 14% (62,9 para 71,4) nos

homens e de 17% (68 para 79,3) nas mulheres;

Diminuicdo da mortalidade associada a algumas das principais doencas que afetam as
populacdes (1965-1995):

31% - Enfisema;

41% - Doencga cardiaca isquémica;
61% - Ulcera;

67% - Doenca hipertensiva;

68% - Arteriosclerose;

75% - Doenga reumética;

80% - Doencgas da primeira infancia.

Na ultima década assistiu-se efetivamente, a um grande nimero de medicamentos aprovados

para areas de grande necessidade médica ndo preenchida que contribuiram decisivamente

para a diminuicdo da mortalidade e hospitalizacbes e melhoria da qualidade e esperanca de
vida com saude (Dados EU; PhRMA, 2015):

Tabela 5 — Medicamentos Aprovados de 2004 a 2014

2004 e Primeiro m_edicamento anti-angiogénico para o cancro
e Novo medicamento para o melanoma
2005 e Novo medigamento para o carc.:inoma renal
e Novos medicamentos para a diabetes
2006 . Pr?me?ra vacir_wa aprovada para o cancro dp c6lo do utero
e Primeiro medicamento de toma Unica diaria para o HIV
2007 . qua plasse de medicamentos para o tratamentq dq hipertenséo
e Primeiro tratamento para o tratamento da fibromialgia
e Um novo tipo de tratamento para a doenca de Crohn
2008 e O primeiro medicamento para a diminuicédo da sintomatologia da doencga de
Huntington
2009 e O primeiro_ tratamento para o tratamento do linfoma de células T periférico
e Novo medicamento para a gota em 40 anos
2010 e Dois novos medicamentos para a Esclerose Multipla
2011 e Novo medicamento para o Lupus em 50 anos
2012 e Primeiro medicamento para o tratamento causal da Fibrose Quistica
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e Primeiro medicamento para o tratamento da Doenca de Cushing

2013 ¢ Novo medicamento para a Esclerose multipla
e Tratamentos orais para a Hepatite C com taxas de cura superiores a 90%
2014 e 17 novos medicamentos para doencas raras

e 7.000 novos medicamentos em desenvolvimento

Em Portugal também se assistiu nestes Ultimos 10 anos a um decréscimo da mortalidade
associada a doencas do aparelho circulatério, primeira causa de morte, em cerca de 14% e na
diminuicdo da mortalidade infantii em 50% em Portugal (entre 2002 e 2013), decréscimos

decisiva e positivamente ligados também ao medicamento.

5. MEDICINA FARMACEUTICA

A Medicina Farmacéutica € a disciplina cientifica que trata da descoberta,
desenvolvimento, avaliagdo, registo, monitorizagdo e aspetos médicos da
comercializacdo de medicamentos para o beneficio dos doentes e da sadde publica
(IFAPP).

No ambito da MF exercem fungdes varios profissionais, ndo necessariamente médicos e que
podem desempenhar fun¢cdes na ou para a IF, nas empresas que conduzem ensaios clinicos
(CROs - Clinical Research Organizations) nas autoridades reguladoras e nos centros de

investigacao.

A MF é exercida numa area de grande importancia econémica e social patente em alguns dos
seguintes dados Europeus relativos a 2014 (EFPIA, 2015):
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Valor estimado do mercado farmacéutico — €267,400 Milhdes (25,3% do mercado
mundial);
Investimento em I&D — €30,500 Milhdes.
o Alemanha, €6,063 Milhdes; Suica, €5,058 Milhdes; Inglaterra, €4,807 Milhdes;
Franca, €4,789 Milhdes ; Bélgica, €2,493 Milhdes ; ...Espanha, €800 Milhoes...
o Portugal faz parte de 6 paises, com dados disponiveis, com menor

investimento em 1&D — Portugal, €90 Milhdes; Chipre, €85 Milhdes; Turquia,
€83 Milhdes; Grécia, €80 Milhdes; Republica Checa, €77 Milhdes; Croacia,
€40€;
e Emprego na IF — 707,000, com capacidade de gerar 3 a 4 vezes mais emprego
indireto.
o Em Portugal, estima-se que existam cerca de 8.000 pessoas a trabalhar na IF
(EFPIA, 2013);
e Emprego em I&D — 116,000;
e As despesas em Salde Vs PIB, na Europa (2012), distribuem-se entre os 5,4% na
Turquia e os 11,8% na Holanda. Em Portugal no mesmo ano observou-se uma

percentagem de 9,5%.

5.1. Programa de Treino em Medicina Farmacéutica

“O contexto em que a medicina farmacéutica se insere, nomeadamente a marcada
transformagcdo em curso dos paradigmas de 1&D e aprovagdo de novos produtos, acarreta
necessidades formativas, tanto ao nivel da qualificacdo de novos recursos como especialmente
ao nivel da atualizagdo de competéncias dos profissionais atualmente activos.” (Almeida,
Coutinho, 2011).

Foi neste contexto e para dar resposta a muitos desafios na area da formacgdo que nasceu o
Programa de Treino em Medicina Farmacéutica, organizado pela A3D — Association for drug
discovery and development e pala UNAVE - Associacdo para a formacéo profissional e
investigacdo da Universidade de Aveiro. Existe desde 2010 e é desde marco de 2014

reconhecido pela Ordem dos Médicos.

O programa €, desde Setembro de 2013, reconhecido pelo “Pharma Train Centre of
Excellence” e tem como dupla missao:

e Fornecer treino em medicina farmacéutica a elementos da industria farmacéutica, de

outros sectores biomédicos, centros de investigacdo, autoridades regulamentares e

outros envolvidos na investigacdo, desenvolvimento, aprovacdo, comercializacdo de

medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos de salde;
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e Treinar profissionais que possam contribuir para impulsionar a investigacdo e

desenvolvimento em Portugal.

Em 2014/2015, o programa era constituido por nove mddulos nucleares e 10 mddulos

opcionais, dos quais se deviam optar por 4:

Tabela 6 — M6dulos do Programa de Treino em Medicina Farmacéutica 2014-2015

Moddulos Nucleares Mddulos Opcionais

Introduction to Medicines R&D Process Clinical Project Management

From Drug Discovery to First in Humans

Clinical Trials Medical Writing and Communication

Exploratory Clinical Development Entrepreneurship in life sciences

Regulatory Affairs Informatics in Medicine and Clinical Research
Drug Safety and Pharmacovigilance Translational Medicine

Systematic Review and Meta-analysis Medical Affairs

Healthcare Marketplace Statistics Applied to Clinical Research

Health Economics Quality Management and inspections

Ethics in Clinical Research

Medical Device Development

Em 2015/2016, o Programa sera constituido pelos seguintes modulos:

Tabela 7 - Modulos do Programa de Treino em Medicina Farmacéutica 2015 — 2016

Moédulos

Desenvolvimento Clinico Confirmatério

Dispositivos Médicos: regulamentacéo e avaliacao clinica

Assuntos Regulamentares

Politica e Economia da Saude

Farmacovigilancia e Gestdo de Seguranga

Gestao e Garantia de Qualidade

Na sequéncia da minha participacdo neste programa com vista a obtencédo do grau de Mestre,
em Novembro de 2013 tive a oportunidade de comentar o programa (PharmaTrain Career
Driver, 2013):

“Going back to university is a challenge but sometimes the best way to increase effectiveness to
our daily work! The master’s degree in Pharmaceutical Medicine of the University of Aveiro is a
great example of a program very well designed and with a group of teachers well trained, to
easily deliver knowledge facilitating the uptake of do important subjects. The master also allows
for discussion of the entire relevant questions that are now arising to us in a new and

challenging environment.”

5.2. Competéncia em Medicina Farmacéutica
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A competéncia em Medicina Farmacéutica da Ordem dos Médicos foi criada em 1997 estando

atualmente inscritos 95 médicos (Fonte - Ordem dos Médicos, Junho 2015)

Critérios de Admissao/Requisitos:

Submisséo de candidatura com apresentagdo dos seguintes documentos:

Requerimento de admissé&o dirigido ao Conselho Nacional Executivo da Ordem dos
Médicos.
Documento comprovativo da inscricdo na Ordem dos Médicos como se encontra no
pleno gozo dos seus direitos estatutarios.
Curriculum Vitae em Lingua Portuguesa (sete exemplares, um em suporte papel e os
restantes em suporte informatico) que, para além de outros elementos biograficos
considerados relevantes, devera evidenciar obrigatoriamente experiéncia minima de
dois anos em pelo menos duas das seguintes areas nucleares da Medicina
Farmacéutica:

a. Investigacéo e Desenvolvimento

b. Farmacovigilancia

c. Assuntos Regulamentares

d

Aspetos médicos na gestdo do ciclo de vida do medicamento

Obtencao de aprovagdo em prova oral de admissao, composta por:

1. Apreciacdo e discusséo curricular.

2. Prova Tedrica de avaliagdo de conhecimentos com base no curriculum enunciado pelo

Council for Education in Pharmaceutical Medicine (CEPM) - Core Curriculum for
Education in Pharmaceutical Medicine. Sera dispensado desta prova tedrica, quem
demonstrar possuir certificado de habilitagdes ou diploma de curso de pés-graduacao
em Medicina Farmacéutica, cujos conteddos programaticos estejam de acordo com o

curriculum enunciado pelo CEPM.

Tabela 8 — Core Curriculum for Education in Pharmaceutical Medicine

Section 1. Discovery of New Medicines

N A~WNE

New approaches to drug discovery

Basic concepts in molecular biology

Basic concepts in drug-receptor interactions
Receptor structure and function studies
Genomics and proteomics

Animal pharmacology studies

Structure-based and computer-aided drug design
In vitro and in vivo screening procedures

Sectio

2. Pharmaceutical Development

1. Formulation development
2. Stability testing
3. Pharmaceutical manufacturing
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Section 3. Toxitcity Testing

1.

2.
3.
4,

The choice and predictive value of tests for acute, chronic, reproductive and genetic
toxicity

Non-clinical drug safety evaluation

Common mechanisms of damage to organs; their detection and elucidation

The scheduling of toxicological tests

Section 4. Legal and Ethical Issues

1.
2.
3.

Legal issues in drug development
Ethical issues in drug development
Patents

Section 5. Development of Medicines

PR

Strategic planning in drug development
Clinical development programme planning
Drug candidate selection

Early stage development in man

- metabolism and pharmacokinetics (ADME)
- pharmacodynamics

- bioequivalence testing

- dose-ranging studies

- proof of concept studies

Therapeutic indications & efficacy end-points

Section 6. Clinical Trials

o gk whE

~

Study designs

The study protocol and case report form

Logistics in clinical trials

Interpretation of clinical trial data

Final report writing and formatting for registration and publication
Principles of and procedures in good clinical practice (GCP)

Quality assurance: standard operating procedures, quality control, audit and inspections

Section 7. Statistics and Data Management

wn e

4.

Principles and techniques of statistical analysis
Methods of data collection

Databases and their management

Analysis of efficacy end-points and of safety

Section 8. Safety of Medicines

ok whE

Pharmacoepidemiology and risk management

Drug interactions

Benefit / Risk assessments

Methods in postmarketing surveillance and safety studies
Pharmacovigilance: organization; data collection, management and reporting
Adverse reactions: classification, mechanisms and assessment

Section 9. Regulatory Affairs

1.
2.

Drug registration: national and European procedures
Drug registration: the international environment
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Preparation of marketing authorisation / new drug application
Regulatory requirements throughout the product life-cycle

Written advertising: national and European regulations

Summary of product characteristics (SmPC) and user package leaflets

o gk w

Section 10. Information, Promotion and Education

Methods used for product promotion — advertising, meetings, symposia, mailings
Constraints on the industry — codes of practice (national & international)
Managing the life cycle of a product

Scientific writing and critical evaluation of publications

Communication with healthcare practitioners and information management

arwdE

Section 11. Economics of Healthcare

1. Health economics and quality of life
2. Basic principles of pharmacoeconomics and studies
3. Pricing and reimbursement of medicinal products

Section 12. Medical Department

1. Organisation and functions of the company medical department

Areas de Intervencgdo/Objetivos
1. Operacionalidade Interna

Implementagdo de uma disciplina organizacional e dindmica de funcionamento e comunicacao

com reunides regulares.
2. Desenvolvimento Técnico-Cientifico e Profissional

Valorizagéo e dignificagdo da Medicina Farmacéutica pela representatividade da Competéncia

mas acima de tudo, na qualificacdo e competéncia técnica dos membros do seu Colégio.

Durante o triénio 2010 — 2012 foi atribuida a Competéncia de Medicina Farmacéutica a 14
colegas.

3. Comunicacéo e Divulgacgéo

Estratégia de comunicagdo com base na presenga institucional em eventos de outras
especialidades médicas, onde pretendemos progressivamente divulgar e enquadrar o ambito
de intervengdo, a importancia e a complementaridade das matéria desta competéncia.
Divulgar a Medicina Farmacéutica junto dos colegas de outras especialidades,

subespecialidades e competéncias, permitira também identificar e promover o estabelecimento
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de sinergias e intercambio de formacao.

4. Intervencéao Estratégica

Intervengdo no plano politico e social, em matérias tdo fundamentais e atuais como a

Investigacdo Clinica e o Acesso a Inovacao.

5.3. AMPIF (AMPIF, 2015)

AMPIF é uma organizacéo profissional e cientifica sem fins lucrativos, composta por médicos

que trabalham em Medicina Farmacéutica, geralmente na IndUstria Farmacéutica.

A AMPIF articula-se com o Colégio de Medicina Farmacéutica da Ordem dos Médicos,

entidade que congrega os Médicos com a Competéncia em Medicina Farmacéutica.

Fundada em 1989, a Associa¢gdo dos Médicos Portugueses da Industria Farmacéutica - AMPIF
- é uma associacdo sem fins lucrativos, que tem como missdo, a cooperagdo e
desenvolvimento técnico e cientifico dos seus associados, bem como a disponibilizag&o destas
competéncias ao servico das exigéncias técnica, ética e deontolégica da Industria
Farmacéutica.

A AMPIF existe, para defender o correto exercicio da Medicina Farmacéutica, ao servigo da
Inddstria Farmacéutica.

A AMPIF tem vindo, ao longo dos anos, a consolidar os seus objetivos e a aumentar
consequentemente a sua visibilidade e idoneidade, junto de parceiros fundamentais como a
Ordem dos Médicos, a Apifarma, Aprefar e o Infarmed.

Os associados da AMPIF séo responsaveis por todas as atividades técnico-profissionais de
caracter médico, exercidas maioritariamente nos Departamentos Médicos das Empresas
Farmacéuticas, como a Investigagdo Clinica, a Farmacovigilancia, 0s Registos e
Regulamentacdo de Medicamentos, assim como inUmeras aclGes de apoio e Formacgéo
Cientifica aos Departamentos Comerciais.

O reconhecimento da Competéncia em Medicina Farmacéutica pela Ordem dos Médicos, em
1997, foi para os associados da AMPIF um dos passos mais importantes na consolidacdo da

carreira do Médico na Industria.

A Componente Operacional e Comercial cuja ética ndo deve ser questionada pelo facto de a
IndUstria Farmacéutica assentar os seus dividendos em produtos relacionados com a Saude,
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exige que, exatamente por esse motivo, as preocupacdes Eticas se apliquem de forma mais
correta e rigorosa.

Assim, é fundamental a existéncia de Competéncias Técnica, Cientifica e Etica, na estrutura

organizacional das Companhias Farmacéuticas.

O reconhecimento destes requisitos, a sua aplicacdo e divulgacao, é fundamental para uma
maior transparéncia e credibilidade, ndo s6 das relagbes entre os Médicos e a IndUstria
Farmacéutica, como também para a consolidacdo e profissionalizacdo do préprio papel do
Médico da IndUstria e da transparéncia e rigor da IndUstria Farmacéutica.

Ambito

A AMPIF - Associacdo dos Médicos Portugueses da Industria Farmacéutica foi fundada em
1987, quando a presenca dos Médicos na Industria era ainda vista como opcional.

Nos dias de hoje, os médicos sdo ja considerados uma necessidade absoluta, um imperativo
ético e uma realidade incontornavel na Industria Farmacéutica atual.

A AMPIF serve os seus associados, zelando pela dignificacdo e visibilidade da carreira de
Medicina Farmacéutica, lutando pela sua consolidagcdo e preparando a progressdo de uma
Competéncia, atribuida pela Ordem dos Médicos em 1997, para uma Carreira Médica
Alternativa e uma Especialidade.

Neste campo, a AMPIF luta pela dinamizagdo da Competéncia e do Ensino Pés-Graduado em
Medicina Farmacéutica.

A AMPIF é membro de direito do IFAPP (International Federation of Associations of

Pharmaceutical Physicians) e do CEPM - Council for Education in Pharmaceutical Medicine.

A figura do Director Médico, a quem sdo atribuidas responsabilidades sobre a qualidade
técnica e cientifica de todas as atividades que antecedem e acompanham a comercializacao de

medicamentos, deveria ser requisito obrigatério numa Empresa Farmacéutica.

As matérias incluidas no campo de atuacdo e responsabilidades do Médico da Industria,
incluem na sua grande maioria a Investigacdo Clinica, a Farmacovigilancia, os Registos e
Regulamentacdo Farmacéutica, Farmacoeconomia, Formacdo Cientifica dos Delegados de

Informacdo Médica e Regulamentac&o Etica de Praticas Promocionais.

Em todas estas vertentes a AMPIF luta pela consolidagdo da sua imagem e intervengdo como

parceiro credivel e obrigatério nos debates e discussdes relevantes sobre esta matéria.
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A AMPIF luta pela profissionalizacdo do Conceito e da Imagem da Medicina Farmacéutica em
todas as suas vertentes, assegurando do ponto de vista curricular e empresarial uma Carreira

Médica.

A AMPIF articula-se com o Colégio de Medicina Farmacéutica da Ordem dos Médicos,

entidade que congrega os médicos com a Competéncia em Medicina Farmacéutica.

ESTATUTOS:

A Associacao tem por objeto:

e Agrupar todos os médicos inscritos na Ordem dos Médicos ou noutra Ordem ou
Colégio, devidamente reconhecidos e que desempenhem a sua atividade profissional
no &mbito da Medicina Farmacéutica;

e Promover, fomentar, desenvolver e melhorar as relagbes socioprofissionais entre os
seus associados;

e Fomentar atividades de indole cientifica relacionada com a Industria Farmacéutica,

e Estabelecer e manter relacdes de amizade e intercAmbio com outras organizagdes
similares nacionais ou estrangeiras;

e Cooperar com entidades estatais ou privadas, médicas e universitarias com vista a

melhorar a formagé&o socioprofissional dos seus associados

6. O MEDICO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Na indastria farmacéutica, o médico tem o papel de aconselhar ao desenvolvimento e na
gestdo de novos produtos, de produtos ja estabelecidos e de areas de necessidades médicas
ndo estabelecidas, nos aspetos relacionados com a investigacdo, desenvolvimento, avaliacdo,
registro, seguranca, geracdo e comunicacdo de dados reais (Real World Data) e nos diversos

aspetos da comercializacdo de medicamentos, no melhor interesse do doente.

Porqué uma carreira na Inddstria Farmacéutica

As exigéncias e as expetativas da IF fazem com que os conhecimentos médicos adquiridos na
pratica clinica, ainda que Uteis e indispensaveis em certos momentos, ndo sédo suficientes
como garantia de sucesso numa carreira na IF.

Na atividade clinica, o médico tem uma grande autonomia, normalmente a sua opinido e
decisdo é seguida por enfermeiros, outros técnicos de salde, doentes e familiares. A sua
satisfacdo reside no facto do seu trabalho ser reconhecido pelos seus colegas, doentes e

familias.
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Na IF, o médico faz parte de uma equipa onde a maioria nao € constituida por médicos. A sua

participacdo ou opinido pode néo prevalecer perante a contribuicdo de outros. Em geral o seu

orgulho profissional provém do desenvolvimento de um novo medicamento, da gestao eficaz do

ciclo de vida de um medicamento, da atracdo de ensaios clinicos para a sua area de influéncia,

da gestédo de dados que apoiem e facilitem a utilizacdo de um medicamento com efetividade e

seguranca e da interacdo com 0s seus pares e entidades reguladoras, com estabelecimento de

parcerias.

A maioria dos médicos da IF salientaria também os desafios e a variedade de oportunidades

para o desenvolvimento de carreira.

Os aspetos/oportunidades mais citados sdo (BMA, 2013):

A oportunidade de estar na vanguarda do progresso meédico combinado com o
interesse intelectual da pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos;

O propésito de um trabalho com objetivos médicos com valor reconhecido;

A oportunidade de desenvolver e empreender uma formacdo especializada em
medicina farmacéutica e em simultdneo receber treino adicional e experiéncia em
gestéo de negécios e de lideranca;

O desafio de lidar com novas e rapidamente emergentes areas da ciéncia (medicina
regenerativa, farmacogenética / gendémica / terapia genética, a medicina personalizada,
nanomedicina) que fornecem desafios intelectuais continuos;

A capacidade de ter uma influéncia mais ampla no tratamento médico de doentes do
que aquela que pode ser alcangado através do contacto individual com o doente;

A possibilidade de estudar problemas especificos em profundidade e de se tornar um
especialista dentro da empresa e externamente e, possivelmente, também a nivel
internacional;

A disponibilidade de recursos financeiros para financiar programas de investigacao
clinica;

A emocéo e desafio de operar na linha de frente do interface comercial;

O estimulo de trabalhar cooperativamente numa equipe multidisciplinar;

O a&mbito internacional do trabalho e a possibilidade de viajar;

As facilidades e apoio técnico prestado pelas empresas, a fim de se manter atualizado;
As oportunidades para o desenvolvimento pessoal e de carreira;

Potencialmente maior impacto do componente de mérito na retribuicdo financeira.

Aspetos considerados potencialmente negativos:

Muito pouco ou nenhum contacto clinico com pacientes;
A necessidade de adaptacao a vida corporativa num ambiente orientado do ponto de

vista comercial;
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Padrdes flexiveis de trabalho, o que pode significar longos dias de trabalho com
algumas noites e fins de semana longe de casa;

Potencial dificuldade de reintegracdo numa posicao clinica, ao decidir que a medicina
farmacéutica ndo € a melhor opcao;

A seguranca do emprego € menor na industria do que no SNS. As empresas sdo
afetadas por circunstancias econémicas externas e podem reduzir o pessoal, fechar ou

serem adquiridas por outras com eventual redug&o do pessoal.

Um testemunho (Lago, 2011)

“ Hoje contribuo mais para a sociedade do que como médico na clinica. Ndo estou

atendendo individualmente, como fazia antes, mas por outro lado, estou orientando de

forma técnica e ética quem produz os medicamentos que irdo tratar estas pessoas.

Portanto consigo ajudar muito mais pessoas do que conseguia antes. Sinto-me

realizado, pois consegui trabalhar perto da tecnologia, perto das pesquisas cientificas de

ponta que sédo fantasticas, com mais de dez anos de intensa pesquisa para chegar ao

resultado final com um investimento, muitas vezes, bilionario que ficara muito tempo

ajudando milhares de pessoas, entdo a indlstria d4-me a sensacgéo de que sou relevante

para a sociedade.”

Qual a experiéncia ideal para um médico trabalhar na IF?

E indispensavel uma formagdo sélida em medicina, preferencialmente com
especializacdo/formagdo numa area terapéutica especifica;
Experiéncia na area de 1&D;

Idealmente devera ter formacgéo na area de gestao;

Principais tarefas a desempenhar:

Apoiar a investigagdo clinica em todas as suas etapas, desde as fases iniciais até aos
estudos da iniciativa dos investigadores: planeamento, gestdo, publicacdo e
comunicacao;

Apoiar a area de assuntos regulamentares no registo de produtos e exigéncias da
autoridade de saude;

Cooperar com a area de marketing nas discussdes sobre os diferentes produtos,
identificar as necessidades locais, bem como selecionar e contactar peritos para a
avaliacdo e interpretacdo dos dados obtidos nos ensaios clinicos através de Advisory

Boards;
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Colaborar com a area de acesso ao mercado, contribuindo para a definicdo do valor
clinico e econémico dos medicamentos sobre a sua responsabilidade;

Participar no treino da forca de vendas;

Ganhar credibilidade junto da sua matriz internacional para conseguir a incluséo da
afiliada em projetos internacionais;

Ser o guardido dos conceitos éticos e da compliance da organizacéo;

Colaborar com SH internos e externos para criar e fomentar oportunidades de
parcerias estratégicas;

Comunicar adequadamente com 0s seus pares.

Competéncias Criticas Para o Sucesso:

Conhecimento técnico abrangente, ndo se restringindo a medicina;

Capacidade de didlogo e de argumentagédo com alto poder de impacto e de influéncia;
Capacidade de lideranca e de gestdo de projetos para conseguir atuar como uma
ponte entre a estratégia corporativa e a regiao;

Destreza para a construgdo de relacionamentos internos e externos que permitam
definir objetivos e obter resultados;

Manter a mente aberta para poder avaliar necessidades e oportunidades com atitude
pré-ativa e objetividade para alcancar resultados;

Forte personalidade capaz de defender as préprias ideias, mas com flexibilidade para

ouvir e mudar de opinido perante argumentos sélidos e convincentes.

6.1.Codigo Deontologico da Ordem dos Médicos

Numa andlise do cédigo, tentdmos realgar os pontos importantes a ter em conta no exercicio

das fun¢gbes médicas na Indastria Farmacéutica:

O médico deve exercer a sua profissdo com o maior respeito pelo direito a prote¢do da
salide das pessoas e da comunidade;

Sao condenaveis todas as préaticas nao justificadas pelo interesse do doente ou que
pressuponham ou criem falsas necessidades de consumo;

O médico, no exercicio da sua profissdo, deve igualmente, e na medida que tal n&do
conflitue com o interesse do seu doente, proteger a sociedade, garantindo um exercicio
consciente, procurando a maior eficacia e eficiéncia na gestéo rigorosa dos recursos
existentes;

O médico deve cuidar da permanente atualizacdo da sua cultura cientifica e da sua
preparacao técnica, sendo dever ético fundamental o exercicio profissional diligente e

tecnicamente adequado as regras da arte médica (legis artis);
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Em todas as circunstancias deve o médico ter comportamento publico e profissional
adequado a dignidade da sua profissdo, sem prejuizo dos seus direitos de cidadania e
liberdade individual;

A experimentacdo humana de novas técnicas ou ensaios clinicos de medicamentos s6
pode ser posta em pratica em estreita observancia dos seguintes principios:

a) O bem do individuo deve prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da
comunidade;

b) O respeito pela integridade fisica e psiquica do individuo envolvido deve ser
escrupulosamente reconhecido;

c) Os resultados obtidos na experimentacdo animal devem permitir concluir que
0s riscos para o individuo a submeter ao ensaio S&0 proporcionais aos
beneficios que para esse individuo se apresentam como previsiveis;

d) A realizagdo da experimentacdo deve ser feita por médico cientificamente
qualificado e com o objetivo de beneficiar o individuo ou outros que possam vir
a beneficiar do ensaio realizado;

e) O médico que participe em qualquer experimentacdo tem o dever de
comunicar a Ordem dos Médicos todos os conflitos de interesse que possam
ser invocados, nomeadamente relacionamento atual ou passado com
empresas produtoras de produtos farmacéuticos ou dispositivos médicos;

f) A investigacdo de novos farmacos deve sempre ser feita por comparagdo com
terapéuticas eficazes conhecidas, sO se aceitando a realizacdo de
experimentacdo contra placebo em casos excecionais em que haja um largo
consenso cientifico sobre a sua necessidade e com autorizagdo da Ordem dos
Médicos;

g) A todas as pessoas envolvidas na investigacdo deve ser assegurada a
continuagéo de terapéutica eficaz apds o fim da investigacéo.

A experimentacdo em individuos saudaveis deve revestir-se de especiais cuidados,
evitando-se qualquer risco previsivel para a sua integridade fisica e psiquica, e exigir
um consentimento informado escrito;
Em caso de doentes incuraveis no estado atual dos conhecimentos médicos, inclusive
na fase terminal da doenca, 0 ensaio de novas terapéuticas médico-cirirgicas deve
apresentar razoaveis probabilidades de se revelar Util e ter em conta particularmente o
bem-estar fisico e moral do doente, sem Ihe impor sofrimento, desconforto ou encargos
desnecessarios ou desproporcionados em face dos beneficios esperados;
A experimentacdo em menores e incapazes € eticamente admissivel, desde que
diretamente ditada pelo interesse dos mesmos;
A experimentacdo em mulheres gravidas sé é eticamente admissivel quando néo
possa ser realizada noutras circunstancias e tenha interesse direto para a mée ou para
o filho e desde que dela ndo possa resultar grave prejuizo para a saude ou para a vida
do outro.
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e E proibida a experimentacdo em individuos privados de liberdade;

e O ensaio de novos medicamentos, especialmente com utilizacdo do método da dupla
ocultacdo, ndo pode privar deliberadamente o doente de tratamento reconhecidamente
eficaz, cuja omissao faca correr riscos desproporcionados;

e Qualquer investigacdo de diagnostico ou de terapéutica, médica ou cirdrgica, deve
revestir-se de garantias éticas, apoiadas nas comissfes de ética das instituicdes de
saude onde se realiza a investigacdo, e apreciadas, sempre que tal se justifique, pelo
Conselho Nacional de Etica e Deontologia Médicas da Ordem, como instancia de
recurso;

e O esclarecimento por parte do médico investigador deve ser dado com mencao dos
riscos, consequéncias e beneficios previsiveis, bem como dos métodos e objetivos
prosseguidos;

e Todos aqueles que participem em experimentacdes ou, por qualquer modo tiverem
conhecimento da sua realizagcdo estao obrigados a ndo revelar quaisquer dados a que
tenham acesso, exceto quando a manutencdo do segredo ponha em risco a saude do
doente;

e O médico responsavel pela experimentacdo ou ensaio deve ter total independéncia
relativamente a qualquer entidade com interesse comercial na promocdo de
tratamentos ou técnicas. O médico responsavel deve assegurar-se do rigor cientifico
do ensaio e obter a garantia da publicagdo do universo dos resultados;

e Seja qual for o seu estatuto profissional, o0 médico deve, com pleno respeito pelos
preceitos deontoldgicos, colaborar e apoiar as entidades prestadoras de cuidados de
salde, oficiais ou néo;

e O médico ndo pode solicitar ou aceitar ofertas de qualquer natureza por parte da
indastria farmacéutica ou outros fornecedores de material clinico, salvo nos casos
especificados no cédigo e na lei;

e E considerado particularmente grave do ponto de vista ético qualquer forma de
retribuicdo como contrapartida da prescri¢éo;

¢ Nas apresentacdes cientificas, na atividade docente e na comunicacéo de resultados
de investigac@o deve o médico revelar os seus interesses e outras relagbes com a

indUstria farmacéutica e outros fornecedores de dispositivos médicos.

6.2.Codigo Internacional de Conduta Etica para Médicos de Medicina Farmaceutica
(IFAPP,2010)

Em Abril de 2003, a IFAPP (International Federation of Associations of Pharmaceutical
Physicians) publicou o primeiro codigo de conduta ética para médicos na indastria

farmacéutica.
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O codigo assume que na Medicina Farmacéutica, os Médicos devem cumprir 0s seguintes

valores éticos:

DEVER DE CUIDAR

Boas praticas Clinicas

Os Médicos de medicina farmacéuticos sao obrigados pela natureza do seu trabalho a
manterem-se a par dos avancos cientificos que terdo um grande impacto sobre o
desenvolvimento de novos medicamentos no futuro. Deve ser um médico com formacao
especial adequada e ter o controlo total de qualquer pesquisa envolvendo seres humanos. Isto

deve incluir a formagédo em ética e boas praticas clinicas.

Integridade Médica

Pesquisas envolvendo pessoas como sujeitos do estudo, podem ser justificadas sob certas
circunstancias, mas somente apdés uma consideragdo cuidadosa dos riscos e beneficios
envolvidos. A saude e bem-estar de cada sujeito objeto de estudo é de primeira importancia e
relega todas as outras considera¢cdes de menor importancia. Voluntarios saudaveis e
voluntarios doentes, sdo obrigados a dar o seu consentimento informado por escrito depois de
receberem explicacfes suficientes e apropriadas de eventuais riscos e beneficios envolvidos.
Um cuidado especial deve ser tido quando os estudos incluem pacientes que ndo séo
voluntarios e ndo podem dar consentimento por si mesmos, quer devido a sua idade (criancas)
ou por falta de capacidade (o inconsciente ou mentalmente incompetente por exemplo). A
compensacao financeira deve ser apropriada sem constituir exploragéo, coer¢do ou suborno, e

deve ser discutida com a comissao de avaliagao ética.

COMPETENCIA E DELIGENCIA

Aspectos gerais em investigacédo clinica

As Intencdes para realizar pesquisas em seres humanos devem ser cuidadosamente refletidas.
O responsavel global deve assegurar que a abordagem cientifica € atual e a metodologia €
adequada, a motivagdo é clara, 0os processos sdo inequivocos, e existem dados suficientes

para avaliar a seguranca e a eficacia das intervencdes propostas.

IMPARCIALIDADE

Os estudos sédo realizados, para de alguma maneira, aumentar o conhecimento, e este

conhecimento deve ser compartiihado com o resto do mundo. Os resultados dos estudos
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devem ser comunicados, independentemente do resultado, para o beneficio da comunidade
em geral. A comunicacéo sobre estudos clinicos deve ser uma representacéo correta de todos
os resultados, permitindo por sua vez, que outros possam dar de forma bem equilibrada,

aconselhamento aos pacientes e suas familias.
Promocéo

Garantir de que qualquer material ou atividade promocional ndo viola os regulamentos de

publicidade bem como todos os coédigos de pratica dos paises em causa.

Garantir que na promog¢do ndo sdo feitas reivindicagdes que considerem injustificadas.

Assumir a responsabilidade de assegurar que as pesquisas de mercado e atividades de

investigacdo promocionais ndo séo percebidas como projetos de investigacao cientifica.
Fornecimento de informacgao

Garantir que as informacdes fornecidas a médicos, farmacéuticos, doentes e membros do

publico sdo apropriadas e exatas.

A garantia de que a informacdo ao doente é suficientemente detalhada para satisfazer os
requisitos legais e regulamentares, mas que ndo é tdo detalhada ao ponto de afetar a
confianca de um paciente ou de sua familia no produto e, portanto, afete negativamente a

compliance.

A garantia de que os produtos podem ser utilizados de forma adequada nos paises-alvo para o

qual se destinam.

Reconhecer que existem resumos das caracteristicas do medicamento ndo s6 para cumprir
com os requisitos legais, mas também para ajudar os médicos a usar os produtos de forma

segura e correta.
Informacé&o para os profissionais de saude

Os médicos sao cada vez mais incentivados a praticar uma medicina baseada em todas as
evidéncias disponiveis numa tentativa de melhorar ainda mais a qualidade dos cuidados de
saude. Os médicos de medicina farmacéutica tém uma responsabilidade ética particular para
assegurar que todas as evidéncias em que os médicos devem tomar as suas decisdes estejam
gratuitamente disponiveis. E reconhecido que os médicos as vezes prescrevem medicamentos
para indicacdes ou em doses que ndo estdo em conformidade com os termos da autorizagao
de comercializacdo do produto. Embora n&o possa estar em questdo a promocédo de
intervencdes para tal uso "off label", nem tal pode ser incentivado, informacdes relevantes, que

estejam disponiveis, devem ser fornecidas a pedido, aos médicos e farmacéuticos.
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PROBIDADE / INTEGRIDADE

Médicos de medicina farmacéutica costumam trabalhar para uma organizagéo gerida de forma
comercial. Devem, portanto, ser mais vigilantes para que as suas decisbes e praticas nao
sejam de modo algum influenciadas por qualquer ganho financeiro pessoal. Cada um dos
muitos intervenientes envolvidos na preparacgdo, financiamento e execucdo de tais estudos
deve declarar espontaneamente potenciais conflitos de interesse que possam influenciar a

tomada de decis6es equilibradas, imparciais sobre o que é melhor para os sujeitos em estudo.

INTEGRIDADE E RESPONSABILIDADE NO LOCAL DE TRABALHO
Trabalho de equipa

A investigacdo farmacéutica € realizada cada vez mais por equipas multidisciplinares. O
trabalho em equipa néo altera a responsabilidade individual pela conduta profissional e pelos
cuidados prestados.

Areas especificas de importancia ética:

O respeito pelas capacidades e contribuicdes de colegas. Uma comunicacdo eficaz com os
colegas dentro e fora da equipe. Participacdo em avaliages e auditorias regulares das normas
e resultados da equipe. Disposicéo para lidar de forma aberta e apoiada com os problemas no

rendimento, na conduta ou na saude dos membros da equipe.
Lideranca
As areas especificas de importancia ética:

Assegurar que os membros da equipe médica cumprem as normas de conduta e de cuidados

apropriadas.

Resolver qualquer problema que possa impedir os colegas de outras profissées em seguirem

as orientacdes de seus proprios 6rgaos reguladores.

Assegurar que todos os membros da equipa compreendem sua responsabilidade pessoal e
coletiva para a seguranca dos doentes, e que de forma aberta e honesta registam e discutem

0s problemas
Assegurar a disponibilidade do médico em todos os momentos.
Regularmente rever e auditar as normas e desempenho da equipa e abordar eventuais

deficiéncias.
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Garantir que ha sistemas para lidar com problemas no desempenho, conduta ou na salde dos

membros da equipe

6.3.Competéncias Nucleares para o Médico de Medicina Farmacéutica

O exercicio profissional de um médico na indastria farmacéutica, vai muito para além das
competéncias que consegue adquirir na licenciatura de medicina de qualquer uma das
Universidades Portuguesas e muito provavelmente de muitas Universidades de outros paises.

Os sistemas de saude estao constantemente em mudanca e a exigéncia para que ndo existam

barreiras a inovacdo, a criagdo de um ambiente favoravel & 1&D e a uma pratica clinica

suportada por dados atuais e reais, exigem profissionais qualificados.

Um grupo de trabalho da IFAPP (IFAPP,2013) identificou um conjunto de 60 competéncias em
7 dominios da atividade em medicina farmacéutica que podem ser consideradas as
capacidades essenciais de qualquer médico na indlstria farmacéutica para integrar multiplos
componentes tais como o0 conhecimento, as capacidades, valores e atitudes para exercer

adequadamente a sua fungé&o:

Dominio — Descoberta e desenvolvimento inicial de medicamentos

e Avalia e analisa uma area de doenca no ambiente de desenvolvimento clinico da
industria e identifica necessidades terapéuticas nédo satisfeitas;

e Avalia a farmacologia clinica e ndo-clinica e a evidéncia toxicoldégica para um novo
candidato para desenvolvimento clinico;

e Avalia e aplica os aspetos regulamentares e éticos subjacentes ao desenvolvimento
clinico;

e Cria um plano de desenvolvimento clinico para um novo candidato, incluindo um
Perfil de Produto Final (TPP — target product profile);

¢ Projeta e executa estudos exploratérios e avalia os dados resultantes como definido no
Plano de Desenvolvimento Clinico;

e Sabe contrastar os avancos feitos na farmacologia clinica de um novo medicamento
com o plano geral de desenvolvimento clinico e o TPP;

e Defende os principios estatisticos para a concecéo, realizacao e avaliacao dos estudos
exploratorios;

e Justifica os véarios end-points no programa de desenvolvimento clinico;

e Avalia as suspeitas de reacdes adversas durante o desenvolvimento exploratério.
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Dominio — Desenvolvimento Clinico e Ensaios Clinicos

e Avalia a conducdo e gestdo de ensaios clinicos dentro do contexto do Plano de
Desenvolvimento Clinico e trabalha como parte integrante de uma equipa;

e Projeta e executa estudos confirmatdrios e avalia os dados resultantes de acordo com
o plano de desenvolvimento clinico e o TPP;

e Avalia e interpreta os principios para o desenvolvimento de um protocolo de ensaio
clinico, aplicando os principios de GCP em farmacologia clinica;

e Resume os principios do desenho de CRF e gestdo de dados clinicos, incluindo
CDISC, EDC, e MedDRA,;

e Organiza atividades e processos relacionados com a selecdo e gestéo de centros para
ensaios clinicos locais ou multicéntricos;

e Apoia e di sugestbes clinicas para o desenho e avaliacdo do Plano de Andlise
Estatistica;

e Avalia e revé a literatura e outras fontes relevantes e escreve artigos para publicacéo;

e Interpreta e explica os resultados dos estudos clinicos.

Dominio — Regulacdo dos medicamentos

e Resume o quadro legislativo de apoio ao desenvolvimento e registro de medicamentos,
garantindo a sua seguranca, eficacia e qualidade;

e Descreve a regulamentacdo relacionada com a monitorizacdo da seguranca poés-
autorizacgéo e os procedimentos de notificacéo;

e Justifica a importancia do envio dos PSUR as agéncias reguladoras e participa na sua
elaboracéo e revisao;

e Avalia a utilizacdo ndo licenciada de medicamentos e garante que a seguranca do
doente é fundamental,

e Descreve os procedimentos no desenvolvimento e renovacdo das autorizagBes de
introduc@o no mercado;

e Desenha, prepara, revé e avalia sinteses clinicas para submisséo regulamentar;

e Descreve o quadro juridico para ensaios clinicos e os requisitos em diferentes regides
e problemas associados ao desenvolvimento global de medicamentos;

e Descreve 0s mecanismos para uma maior disponibilidade de medicamentos;

e Organiza a investigacdo de defeitos de produtos, produtos de contrafacdo e de outros
procedimentos e requisitos farmacéuticos;

e Descreve os principios e processos de regulamentacdo dos dispositivos médicos e

formulacfes de biotecnologia.
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Dominio — Farmacovigilancia

e Compara os requisitos regulamentares fundamentais para a farmacovigilancia, tanto
nas grandes regides ICH bem com localmente, e a sua importancia historica;

e Organiza as avaliagbes médicas necessarias para cumprir oS requisitos para 0s
relatérios de seguranca dos medicamentos, tanto a nivel do doente individual (relato de
caso) como do relatério agregado;

e Resume as metodologias de elaboracao de relatérios espontaneos e de metodologias
de detecdo de sinal e avalia relatorios de notificacdo de eventos / reacbes adversas
como parte da avaliacdo de causalidade;

e Resume os principios e métodos de avaliacdo de risco e beneficio e os principios e
métodos de gestdo de risco para o doente e participantes em ensaios clinicos;

e Discrimina a variedade de acdes regulamentares possiveis de responder as
preocupacfes sobre a seguranca do doente;

e Descreve a importancia da comunicacdo de questBes de seguranca, a variedade de
formatos necessaria para satisfazer as necessidades da audiéncia e contribui para o
desenvolvimento de tais comunicagdes;

e Avalia uma questdo de seguranca e estabelece uma equipa de gestdo de crise,
reconhecendo as areas funcionais chave a serem representados e seus papéis e
responsabilidades;

e Avalia as areas de melhoria, como os avancos e desafios futuros em matéria de

seguranca dos medicamentos e de farmacovigilancia.

Dominio — Competéncias de comunicacédo e gestdo

e Descreve 0s principios e préaticas de gestdo de pessoas e lideranca para aplica-los
dentro de seu proprio ambiente de trabalho; define metas de aprendizagem e de
melhoria;

e Garante que os conhecimentos, capacidades e comportamentos associados com a
pratica competente da medicina farmacéutica sdo comunicados de modo eficaz,
utilizando as melhores técnicas e praticas, a0 mesmo tempo que participam na
educacédo de colegas e partes interessadas;

¢ Organiza redes de contactos e constroi e mantém relacgdes, incentivando a contribuicdo
e trabalho em equipas interprofissionais para atingir os objetivos do negdcio;

e Apoia 0 sucesso da organizacao, contribuindo ativamente para desenvolver planos
estratégicos para atingir metas, gerir 0S recursos e pessoas, € alavancar o
desempenho;

e Garante a exceléncia organizacional, desenvolvendo capacidades de avaliagdo critica,

incentivando a melhoria e inovacéo na gestdo da mudanca;
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e Identifica os pontos fortes, as deficiéncias e limitacgdes no seu conhecimento e
experiéncia

e Trabalha de forma eficaz como membro ou lider de uma equipe na area da saude ou
de outros grupos profissionais;

e Explica as suas responsabilidades para com as principais partes interessadas, a
sociedade e com a profissdo na medicina farmacéutica;

e Aplica conceitos de melhoria na qualidade e de desempenho para abordar questdes de

desempenho organizacional.

Dominio — Mercado da Saude

e Descreve 0 ambiente comercial da saude em que a medicina farmacéutica opera,
identificando a contribuicdo de leis e de autoridades regulamentares e outras partes
interessadas na tomada de decisdo para a prescricdo de medicamentos;

e Resume os principais elementos envolvidos na comunicagdo medical / marketing no
ambiente da saude e explica a importéancia do cumprimento da regulamentacéo neste
contexto;

e Descreve a industria farmacéutica: ambiente interno, estrutura e fungéo, as principais
partes interessadas e os determinantes comerciais e explica como esses elementos de
negocio impactam no mercado de saude;

e Descreve as informacdes necessdrias para proceder a uma andlise comercial do
potencial de mercado para um produto farmacéutico / candidato, dentro do ambiente de
negoécios da industria;

e Avalia o ambiente da concorréncia comercial ao avaliar a oportunidade para um novo
medicamento em fase de desenvolvimento ou um produto atualmente comercializado;

e Descreve a interface entre a industria farmacéutica e o ambiente externo das partes
interessadas e os desafios entre os aspetos comerciais e profissionais em fazer

julgamentos éticos dentro do quadro legal / regulamentar.

Dominio — Etica e protec&o dos sujeitos

e Avalia o impacto da diversidade cultural e a necessidade de competéncias culturais na
conducdo de ensaios clinicos e de outras atividades de negdcio;

e Descreve os problemas éticos e profissionais (conflitos de interesse, o plagio, a autoria
e propriedade intelectual) associados com a investigacdo clinica, o desenvolvimento de
medicamentos e comercializacdo na producéo de conhecimento cientifico;

e Descreve a importancia dos abusos histéricos na evolugdo dos principios de protecéo

do sujeito humano;
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e Avalia os documentos fundamentais relacionados com a conduta ética dos ensaios
clinicos e operacdes de marketing farmacéutico;

e Descreve as questfes éticas envolvidas quando se lida com populacdes vulneraveis e
a necessidade de seguranca adicionais;

e Compara os requisitos para protecdo e privacidade do sujeito humano sob diferentes
regulamentos nacionais e internacionais;

e Resume os principios da responsabilidade social das empresas.

6.4.Declaracao de Competéncias do Médico em Medicina Farmacéutica

O Médico de Medicina Farmacéutica (IFAPP,2013):

e E capaz de identificar necessidades terapéuticas ndo satisfeitas, avaliar a evidéncia
para um novo candidato para o desenvolvimento clinico e projetar um plano de
desenvolvimento clinico para um TPP;

e E capaz de projetar, executar e avaliar ensaios clinicos confirmatdrios e exploratérios e
preparar manuscritos ou relatérios para publicacdo e submissdes regulamentares;

e E capaz de interpretar de forma eficaz os requisitos regulamentares para o
desenvolvimento clinico de um novo medicamento, através do ciclo de vida do produto
para assegurar a sua adequada utilizacdo terapéutica e gestdo adequada do risco;

e E capaz de avaliar a escolha, aplicacdo e andlise de métodos de vigilancia pos-
autorizacdo para atender as exigéncias dos 0Orgdos nacionais / internacionais de
informacdo adequada e minimizacdo do risco para os doentes e participantes em
ensaios clinicos;

e E capaz de combinar os principios da ética da investigacéo clinica e de negécios para
a realizacé@o de ensaios clinicos e de operagdes comerciais dentro da organizacao;

e E capaz de avaliar as atividades de negdcio farmacéuticos no ambiente de cuidados de
salude para garantir que continuem a ser adequados, éticos e legais para manter o
bem-estar dos doentes na vanguarda da tomada de decisdes na promocgdo de
medicamentos e concec¢do dos ensaios clinicos;

e E capaz de interpretar os principios e praticas de gestdo de pessoas e lideranca,
utilizando técnicas de comunicacao eficaz e capacidades interpessoais para influenciar

as principais partes interessadas e alcancar os objetivos cientificos e empresariais.

Quem trabalha na area de MA tem necessidade de colaborar com a area de I&D e conhecer os
processos cientificos que dominam a sua atividade, deve conhecer os aspetos regulamentares
da atividade da IF como o departamento legal, deve ter o pensamento estratégico dos seus

colegas da area comercial e as capacidades de interagdo dos seus colegas das vendas.
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Os profissionais que trabalham nesta area devem ter capacidades clinicas e técnicas elevadas,

bem como competéncias distintivas noutras areas que ajudardo ao sucesso na funcéo (Suresh,

2013):

Aprendizagem agil
o Utilizar os conhecimentos e adapta-los para utilizagdo futura, tanto dentro
como fora das areas médicas;
Lideranca e foco no negécio
o Conhecer profundamente o processo de comercializacdo e a dinamica do
mercado e ser capaz de comunicar os aspetos cientificos a lideranca
comercial;
Visdo estratégica
o Parceiro das areas comerciais e de 1&D, compreendendo e adaptando as
atividades ao ciclo de vida dos produtos e as mudancas do sector;
Inteligéncia emocional e capacidade de comunicagéo
o Compreender e interagir com efetividade com colegas e clientes;
Profundo conhecimento da compliance
o Conhece as opcoes e restricbes de um cada vez maior enquadramento legal;
Lideranca cientifica e tecnolégica
o Consegue avaliar as diversas areas terapéuticas, identificar o valor clinico,

analisar os riscos vs 0s beneficios e explorar as vantagens tecnoldgicas.

Ainda que o médico possua a formagdo adequada e as competéncias necessarias para a

funcao, todo o médico que pretenda trabalhar na IF deve responder a si proprio a algumas

perguntas (Mayer-Singule, 2005):

Gosta de desafios constantes e possui habilidade analitica?

Sente-se atraido pela gestdo de pessoas e pela gestdo do negocio?

Interessa-se pelos aspetos cientificos relacionados com os medicamentos sem se
incomodar por ter poucos contactos com os doentes e a pratica direta da medicina?
E capaz de apresentar dados perante plateias de especialistas?

Tem disponibilidade para viajar?

Possui fluéncia oral e escrita em Inglés?

Se todas as respostas forem afirmativas, entdo a IF podera ser uma possibilidade, tendo

sempre em considerac@o que os conhecimentos adquiridos na pratica clinica, ainda que Uteis,

nao sdo suficientes como garantia de sucesso, bem como nunca deve esquecer que acima de

tudo a competéncia profissional é a utilizagdo judiciosa e habitual da comunicacgéo,

conhecimento, capacidades técnicas, decisdo clinica, emocdes, valores e reflexfes na pratica
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diaria para o beneficio do individuo e da comunidade que serve (Epstein, 2002), no
cumprimento das suas responsabilidades (EFIM, 2002) :

e Compromisso com a competéncia profissional;

e Compromisso com a honestidade para com os doentes;

e Compromisso com a confidencialidade do doente;

e Compromisso com a manutencéo de relacdes adequadas com o doente;

e Compromisso com a melhoria da qualidade dos cuidados;

e Compromisso com a melhoria do acesso aos cuidados;

e Compromisso com a justa distribuicdo dos recursos;

e Compromisso com o conhecimento cientifico;

e Compromisso com as relacdes de confianca e pela gestdo dos conflitos de interesse;

e Compromisso com as responsabilidades profissionais.

7. DEPARTAMENTO MEDICO NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Um Departamento Médico de sucesso é aquele que contribui para o sucesso comercial da

companhia, mantendo os maiores padrdes éticos e de profissionalismo médico (Griffin J. 2009).

O objetivo comum a todas as companhias farmacéuticas é a descoberta, desenvolvimento e
comercializagdo de medicamentos potencialmente seguros, eficazes e custo-efetivos que
tragam beneficios para os doentes, profissionais de saude, consumidores e para a sociedade
em geral com retorno econémico para a companhia. Em todo este processo é importante que
as necessidades e interesses dos doentes sejam privilegiados. E neste contexto que se revela

de extrema importancia a atividade do departamento médico.

O Departamento Médico é liderado pelo Diretor Médico, normalmente um médico que é o
responsével cientifico da companhia com os deveres e obrigacdes inerentes & sua atividade,

aos codigos e legislagao aplicavel.

Com a mudanca acelerada que se tem vivido na Indistria Farmacéutica e na area do
medicamento € esperado que os departamentos médicos sejam parceiros proactivos de todos
os stakholders, com atividade centrada no doente e de acordo com as estratégias dos
produtos, com adequada e dedicada experiéncia dos seus profissionais e com uma clara

orientacao.

Nesse sentido é fundamental que o Diretor Médico tenha as necessarias capacidades e
competéncias, das quais destacamos:
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e Lideranca empresarial — perceber todo o processo de comercializagdo do
medicamento e a metodologia, importdncia e relevancia da investigacdo e
desenvolvimento;

e Lideranca técnica e cientifica — Pensamento abrangente nas diversas areas
terapéuticas, determinando o valor clinico, analisando os riscos versus os beneficios,
influenciando a inovacao;

e Foco na conformidade — garantir que as opc¢des tomadas estdo em conformidade
com a ética, os cadigos e a legislacao vigente;

e Pensamento estratégico — parceiro das areas de desenvolvimento clinico e comercial
adaptando-se as mudancas das necessidades dos clientes internos e externos e do
mercado da saude;

e Gestéo e desenvolvimento de talentos;

e Bom comunicador.

Os Departamentos Médicos das companhias farmacéuticas nacionais e internacionais podem
variar na forma como se organizam e nas areas que o0s constituem, pelo que podem ou néo, ter

na sua constituicdo os seguintes profissionais/areas:

¢ Diretor Médico;

e Assistente do Departamento Médico;

e Gestores/Consultores Médicos (Medical Managers/Medical Advisors), responsaveis
cientificos pelas diversas (uma ou mais) areas terapéutica da companhia — Assuntos
Médicos ou Medical Affairs;

e MSL — Medical Science Liaisons;

e Assistentes/Monitores de Investiga¢é@o Clinica (CRA);

o Especialistas de Informag&o Médica;

o Especialistas de Assuntos Regulamentares;

e Especialistas de Farmacovigilancia;

e Especialistas de Qualidade e Conformidade (Compliance).

As atividades mais importantes da responsabilidade do Departamento Médico séo (Griffin,
2009; Godinho, 2014; Dias, Santos, 2015; Dias, Duarte, 2015):

e Executar, apoiar ou facilitar os estudos da incidéncia e da prevaléncia das doencas no
pais;

e |dentificar as necessidades de saude nédo satisfeitas;

e Fornecer o suporte e a perspetiva médica para o desenvolvimento de novos e

inovadores medicamentos em todas as fases do desenvolvimento clinico;
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Ajudar na implementacédo de ensaios clinicos, nomeadamente pela identificacdo dos
centros de referéncia e analise de exequibilidade do protocolo; facilitacao da
operacionalizacdo e gestédo do estudo;

Participar na preparacao dos dossiers do valor clinico do medicamento, para
submisséo as autoridades;
Apoiar cientificamente os medicamentos comercializados em toda o seu ciclo de vida

nomeadamente na determinacédo da eficacia e seguranca dos farmacos e contribuigédo
para a geracdo de dados clinicos da vida real;

Contribuir para a adocao da gestéo digital de dados e aplicacdes de salde;

Contribuir para o desenvolvimento e implementacao das estratégias regionais e locais
para o medicamento;

Rever todos os materiais promocionais e educacionais;

Assegurar a conformidade com os requisitos legais, normas e procedimentos;
Assegurar todos os aspetos da farmacovigilancia;

Identificar riscos na perspetiva médica e implementar programas de gestéo de risco;
Proceder a auditorias e avaliagdes regulares de qualidade;

Desenvolver atividades educacionais para os clientes internos e externos;

Facilitar a implementacdo de estudos da iniciativa dos investigadores e a
implementacao de parcerias de natureza cientifica com profissionais de saude;
Representar a companhia junto das autoridades regulamentares e de saude;

Atuar como a consciéncia médica da companhia.
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8. ASSUNTOS MEDICOS / MEDICAL AFFAIRS

Num inquérito efetuado em 1999 nos EU as principais areas de intervencéo dos MA eram
(Hopkins,1999):

Em

e Farmacovigilancia e Gestao de Efeitos Adversos;

e Treino de equipas de vendas;

e Preparacdo de programas educacionais;

e Revisdo e aprovacdo de materiais promocionais;

e Preparacao de dossiés de produto para submisséo as autoridades;
¢ Responder as reclamacdes sobre os produtos;

e Traducdo de informacéo;

o Desenvolver programas de apoio aos doentes;

e Gerir os pedidos especiais de medicamentos;
2001 (Wolin, 2001), considerava os MA uma area emergente na IF, responsaveis pela:

e Gestdo de ensaios clinicos, reunides de investigadores e painel de consultores;
e Gestdo de estudos da iniciativa dos investigadores;

e Descoberta de novas vias de administracao e de novos esquemas posoldgicos;
e Informacé&o sobre os produtos;

e Gestdo de efeitos adversos;

e Gestdo de conferéncias médicas;

42



8.1.Definicdo de Medical Affairs/Assuntos Médicos

“In general, Medical Affairs is an interface between clinical development, regulatory affairs, and
sales and marketing. The Medical affairs professional has been described as an orchestra
conductor. By working effectively across intradepartmental groups, the medical affairs
professional helps to ensure a successful launch, label expansion and, ultimately, product sales
growth.” (Edwards, 2010)

“Internally, Medical Affairs serves as an essential bridge between the R&D and commercial
operations. Externally, MA engages providers, payers, and policymakers about issues of shared

concern such as the development and use of real world evidence.” (Best practices, 2013)

“Medical Affairs provides Development with insights on real world experience of a drug or
disease, generates and disseminates data, partners with Commercial and Market Access on
strategic commercialization issues and interacts with external stakeholder, patients,
practitioners, payers and policy makers getting insights and stablishing partnerships.” (Kinapse,
2011)

Medical Affairs é o termo que descreve o departamento de uma companhia da IF que interage
com médicos e outros profissionais de salde que estdo envolvidos com a actividade de
investigacdo da companhia, sdo responsaveis pela comunica¢do médica com 0s prescritores e

pela gestao dos apoios a estudos da iniciativa dos investigadores (Werling, 2011).

Apesar de ndo existir nenhuma legislagdo que tenha levado ao aparecimento dos MA, a IF foi
encorajada pelas autoridades, nomeadamente a FDA & sua criagdo para facilitar a
comunicacao efetiva e de acordo com a lei entre as companhias e os profissionais de saude
(Werling, 2011).

Werling, descreve a boas praticas para criar um departamento de MA, considerando que o
Departamento de MA:

e Deve ser independente do departamento comercial e reportar e uma estrutura médica
ou de investigacao;

e O orcamento de MA deve ser independente e ndo estar dependente das vendas da
companhia;

e Deve ser responséavel pela atribuicdo de apoios a estudos de iniciativa do investigador
e a decisdo desses apoios baseada em critérios cientificos;

e Deve ser responsavel por estabelecer as boas praticas da atividade dos MSLs;

e Deve ser responsavel ou garantir o cumprimento de toda a legislacdo relativa &s boas
praticas de promog¢édo de medicamentos e legislagdo aplicavel;

e Deve ser responsavel pela criagcdo e implementagdo de normas de atuagéo relativas a
off-label, revisdo e aprovacdo de materiais promocionais, comunicacdo com

profissionais de saude e doentes.
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As organizagbes de MA emergiram no Udltimo meio século em resposta a alguma
regulamentacdo que exigiu a separagdo das atividades médicas e comerciais e nos ultimos

anos mais atividades cairam no ambito de MA (Evers, 2012):

e Equipas médicas no terreno

o MSL e outros que lideram a gestdo do relacionamento e a comunicacdo de
informacao sobre os produtos a profissionais de saude, pagadores, decisores,
etc.

Os Medical Science Liasons foram introduzidos no ano de 1967 pela Upjohn;
e Ensaios Clinicos pds langcamento

o Incluindo o planeamento e execugdo de ensaios clinicos de fase llIb/IV;
estudos intervencionais e observacionais e suporte a estudos da iniciativa dos
investigadores;

e Servicos de informacao médica
o Em resposta a solicitacdo dos profissionais de saude;
e Comunicacdo médica;
e Educacdo médica
o Incluindo o planeamento de grants a instituicbes de saude e o treino das
equipas internas;
e Atividades médicas estratégicas
o Incluindo o desenvolvimento da estratégia de comunicagdo médica por produto
e a colaboracdo com o Desenvolvimento e areas Comerciais para desenhar o
planeamento estratégico durante o ciclo de vida do produto;
¢ Economia da salde (HEOR- Health Economics & Otcomes Research)
o Incluindo a investigacdo e comunicacgéo do valor do produto;

Equipas Médicas
no Terreno

Economia da Comunicagao
Saude e Educagao
Médica

Viedical

Affairs

Actividades Servigos de
Médicas Informagao 44
Estratégicas Médica




Ensaios e
Estudos Clinicos

Pé6s langamento

Figura 2 — Atividades de Medical Affairs

8.2.Responsabilidades dos MA no langcamento de um produto

Num inquérito efetuado a 24 companhias da IF sobre as atividades realizadas durante o
lancamento de um novo produto os MA tinham sob sua responsabilidade a maioria das

actividades necessarias para um langamento efetivo (Best Practices,2015):

e Publicaces cientificas;

e Actividades de MSL,;

e Advisory Boards;

e Identificagdo e desenvolvimento de SH externos;

¢ Educacdo médica continua;

e Geracao e analise de dados reais (real world data);

¢ Identificacdo e suporte de investigadores, centros de investigacao;
e Programas de palestrantes;

e Desenho de protocolos;

8.3.Eficiéncia, Efetividade e Aspiracdo dos MA

A eficiéncia dos MA pode medir-se pelo reconhecimento interno e externo, pela sua
contribuicdo para o negocio farmacéutico e pelas parcerias e programas estabelecidos para a
melhoria dos cuidados de saude. Nesse sentido deve estar sustentada nos seguintes aspetos
(Dias JA,2014):

e Uma misséo e visdo apelativas;
¢ Uma contribuicao estratégica para o negocio;
¢ Numa estratégia bem definida e coerente;

e Num modelo operacional eficiente;
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¢ Numa estrutura adequada e adaptada as necessidades;

¢ Numa clara e bem definida lideranca médica;

e Um orgamento médico especifico;

e Numa coordenacao e colaboracédo na gestéo dos diversos stakeholders;
e Efetiva gestdo de pessoas;

e Sistemas e processos eficientes;

¢ Num conjunto de métricas para avaliar a atividade.

Para qua a atividade de MA seja efetiva, deve ser reconhecida como:

¢ A melhor e mais rapida fonte de informacao cientifica, clinica e de dados reais para
clientes internos e externos;

e Deve impactar positivamente os cuidados ao doente, facilitando os programas de
desenvolvimento clinico e educacionais;

e Uma parceria preferencial.
Para atingir os objetivos anteriores a aspiracao da area de MA deve centrar-se em:

e Desenvolver planos médicos de grande qualidade, alinhados com as estratégias das
areas terapéuticas, incorporando as opiniées dos clientes externos e internos e
adaptados as necessidades locais;

e Assegurar que a investigacdo de fase 3b/IV esta focada nas areas cientificas de maior
impacto na melhoria dos cuidados de saude ao doente;

e Criar, disseminar e responder a pedidos de informagao médica de uma forma
consistente e eficiente;

e Maximizar o valor dos medicamentos, respeitando o seu ciclo de vida, comunicando de
forma clara a evidencia cientifica;

e Assegurar a colaborac@o com profissionais de saude para melhorar os padrées dos

cuidados de saulde e criar parcerias transversalmente reconhecidas.

Historicamente, os MA apareceram em resposta a uma crescente pressao interna e externa
para separar as fun¢cdes médica e comercial nas companhias farmacéuticas. Internamente aos
departamentos de investigacdo & desenvolvimento foi pedido que se focassem no
desenvolvimento de novos produtos ao invés da gestdo dos produtos pds aprovacgdo. Ao
mesmo tempo, as pressdes regulamentares fizeram com que muitas atividades que eram

desempenhadas pelas vendas e pelo marketing passassem para o ambito dos MA.

O desafio atual para os MA é a evolugdo de um departamento “faz-tudo” para uma equipa

coesa que desempenha um papel vital na geracdo de dados e comunicacdo atempada e
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rigorosa de informacéo cientifica de reconhecido e inquestionavel valor para os stakeholders

internos e externos.

Cada vez mais a IF tem que provar o valor-do-dinheiro e ajustar o modelo como trabalham as
necessidades das audiéncias, médicas, bem como a outros SH, onde se incluem os

pagadores.

Neste contexto os MA tém responsabilidades acrescidas para além das suas funcfes habituais.
Sao uma ponte entre I&D e a area comercial, ligando a ciéncia ao mercado. Os MA devem dar

suporte ao negdcio, protegendo a companhia numa area cada vez mais regulamentada.

9. INQUERITO “MEDICAL AFFAIRS”

Durante o periodo de 3 de Maio e 1 de Junho de 2015 realizdmos um inquérito confidencial em
inglés, ndo validado e tendo como base os principais dominios de atividade e competéncias
identificados pela IFAPP, bem como o seu potencial contributo para a sociedade resultante das
suas atividades.

Utilizamos a plataforma “Survey Monkey”.

Enviamos o link para respostas a diversos colegas que trabalham em empresas farmacéuticas
Internacionais em Portugal ou no estrangeiro. Solicitamos a esses mesmos colegas que

enviassem o inquérito para as suas equipas.

Perguntas efetuadas:

Do you work based in Portugal?

What is your Role/Function

For how long do you work in Pharma Industry

Are you managing people

What is your academic background

Do you have a specialization/competency in medicine

If you have one or more specialization/competencies/PhDMSC/other please specify all

© N o o~ w D RE

From the following activity domains, please choose the three domains activities more
related with your activity (more time spending):
a. Discovery of medicines and early development - clinical development plan;

exploratory studies related activities
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b. Clinical Development; clinical trials - manage clinical trials activities; selection
and management of sites, etc

c. Medicines regulation - regulatory activities or partnership activity with regulatory
affairs

d. Drug safety surveillance - pharmacovigilance activities

e. Internal communication, management - company internal activities including
promo materials support and evaluation; Medical/marketing activities; Internal
networks; people management;

f.  Health care market place - external Activities; generation and communication of
data; stakeholders interactions; support for investigator initiated studies

g. Compliance - evaluation of aspects related to clinical trials, pharmaceutical
marketing operations, etc

9. From the following competencies please choose the three more important for your work:

a. | am able to identify unmet therapeutic needs, evaluate the evidence for a new
candidate for clinical development and design a Clinical Development Plan for a
Target Product Profile.

b. | am able to design, execute and evaluate exploratory and confirmatory clinical
trials and prepare manuscripts or reports for publication and regulatory
submissions

c. | am able to interpret effectively the regulatory requirements for the clinical
development of a new drug through the product life-cycle to ensure its
appropriate therapeutic use and proper risk management.

d. | am able to evaluate the choice, application and analysis of post-authorization
surveillance methods to meet the requirements of national/international
agencies for proper information and risk minimization to patients and clinical
trial subjects.

e. | am able to combine the principles of clinical research and business ethics for
the conduct of clinical trials and commercial operations within the organization

f. |1 am able to appraise the pharmaceutical business activities in the healthcare
environment to ensure that they remain appropriate, ethical and legal to keep
the welfare of patients and subjects at the forefront of decision making in the
promotion of medicines and design of clinical trials.

g. | am able to interpret the principles and practices of people management and
leadership, using effective communication technigues and interpersonal skills to
influence key stakeholders and achieve the scientific and business objectives.

h. Please add other if needed

10. Please identify the most relevant contribution from your individual work to Society
(choose from below or add other):

a. Improvement of scientific knowledge (communicating data)
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b. Facilitate the access to innovation and effective treatments in my country

(clinical trials)

~ ® a o

9.1. RESULTADOS

Support to Investigator Initiated Research

Please add other contribution if needed

Facilitate and develop partnerships with health professionals/health institutions

Help to identify the best patient profile for the products under my responsibility

e Obtivemos 48 respostas distribuidas por Portugal — 24 (50%) e pelo estrangeiro — 24

(50%)
e Funcéo:
Tabela 9 — Inquérito Medical Affairs — Funcgao
Medical Director 13 27%
Medical Manager 8 17%
Medical Advisor 7 15%
Outra 20 41%

e Tempo de experiéncia na industria farmacéutica:

Tabela 10 — Inquérito Medical Affairs — Tempo de Experiéncia

Menos de 2 anos 6 12%
2-5 anos 8 17%
6-10 anos 12 25%
Mais de 10 anos 22 46%

e 24 (50%) dos inquiridos gerem pessoas

e Formacédo académica:

Tabela 11 — Inquérito Medical Affairs — Formac&do Académica

Médico 28 58%
Farmacéutico 13 27%
Outra 7 15%

e Especialidade/competéncia

Tabela 12 — Inquérito Medical Affairs — Especialidade/Competéncia

| SIM

21

44%
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| Nao | 27 56%

e Trés principais dominios de atividades:

Tabela 13 — Inquérito Medical Affairs — Trés Principais dominios de Atividades

Internal communication, management - company internal activities | 36 75%
including promo materials support and evaluation;
Medical/marketing activities; Internal networks; people
management.

Health care market place - external Activities; generation and | 34 71%

communication of data; stakeholders interactions; support for
investigator initiated studies

Compliance - evaluation of aspects related to clinical trials, | 25 52%
pharmaceutical marketing operations, etc

e Trés competéncias mais importantes

Tabela 14 — Inquérito Medical Affairs — Trés Competéncias Mais Importantes

| am able to appraise the pharmaceutical business activities in the | 39 83%
healthcare environment to ensure that they remain appropriate,
ethical and legal to keep the welfare of patients and subjects at the
forefront of decision making in the promotion of medicines and
design of clinical trials

| am able to interpret the principles and practices of people | 33 70%
management and leadership, using effective communication
techniques and interpersonal skills to influence key stakeholders
and achieve the scientific and business objectives

| am able to combine the principles of clinical research and | 30 64%
business ethics for the conduct of clinical trials and commercial
operations within the organization

e Maior contributo para a sociedade

o Facilitar o acesso ainovacédo e a tratamentos efectivos no meu pais.

Tabela 15 — Inquérito Medical Affairs — Respostas ao Questionario

Portugués 24 | 50%

Estrangeiro 24 | 50%

Médico 28 58,33%

Farmacéutico 13 27,08%

Bidlogo

Bioquimico

Geneticista

Engenheiro Quimico

1
2
Ciéncias Biomédicas 1
1
1
1

Quimico

Director Médico 13 27,08%

Medical Manager 16,67%

Medical Advisor 14,58%

Clinical Reserch Associate

8
7
MSL/MSR 5
7
2

Farmacovigilancia
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Assuntos Regulamentares

Regional Medical Lead

Clinical Operations Manager

Clinical Operations

Group Medical Mamnager

Medical Team Lead

Esperiéncia <2A

12,50%

Experiéncia 2-5A

ook (kkkkN

16,67%

Experiéncia 6-10A

25%

Experiéncia >10A

45,83%

Gestéo de pessoas

50%

Formacdo Académica Complementar

43,75%

MSc Medicina Farmacéutica

Competéncia Medicina Farmacéutica

MBA in management

P6st graduacdo Ensaios Clinicos

Ciéncias Forenses

MSc

Infecciologia

Medicina Geral e Familiar

MSc Healthcare policy

MBA management & Health Economics

Medicina Tropical e Desportiva

Pediatria

Saude Publica

Epidemiologia

PhD Oncologia & Microbiologia

Gestao de Unidades de Saude

EMBA Gestéao Industria Farmacéutica

RlR|R|RINN R PR R RRRP R W

1° Dominio Actividade

Internal communication, management - company internal activities
including promo materials support and evaluation; Medical/marketing
activities; Internal networks; people management

w
»

75%

2° Dominio Actividade

Health care market place - external Activities; generation and
communication of data; stakeholders interactions; support for investigator
initiated studies

34

70,83%

3° Dominio Actividade
Compliance - evaluation of aspects related to clinical trials,
pharmaceutical marketing operations, etc

25

52,08%

4° Dominio Actividade
Clinical Development; clinical trials - manage clinical trials activities;
selection and management of sites, etc

18

37,5%

5° Dominio Actividade
Medicines regulation - regulatory activities or partnership activity with
regulatory affairs

16,67%

6° Dominio Actividade
Drug safety surveillance - pharmacovigilance activities

12,50%

7° Dominio Actividade
Discovery of medicines and early development - clinical development
plan; exploratory studies related activities

6,25%

12 Competéncia

| am able to appraise the pharmaceutical business activities in the
healthcare environment to ensure that they remain appropriate, ethical
and legal to keep the welfare of patients and subjects at the forefront of
decision making in the promotion of medicines and design of clinical trials

39

82,98%

22 Competéncia
| am able to interpret the principles and practices of people management

33

70,21%
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and leadership, using effective communication techniques and
interpersonal skills to influence key stakeholders and achieve the
scientific and business objectives
32 Competéncia 30 | 63,83%
| am able to combine the principles of clinical research and business
ethics for the conduct of clinical trials and commercial operations within
the organization
42 Competéncia 12 | 25,33%
I am able to evaluate the choice, application and analysis of post-
authorization surveillance methods to meet the requirements of
national/international agencies for proper information and risk
minimization to patients and clinical trial subjects
52 Competéncia 7 14,89%
| am able to interpret effectively the regulatory requirements for the clinical
development of a new drug through the product life-cycle to ensure its
appropriate therapeutic use and proper risk management.
62 Competéncia 7 14,89%
| am able to design, execute and evaluate exploratory and confirmatory
clinical trials and prepare manuscripts or reports for publication and
regulatory submissions.
72 Competéncia 6 12,77%
I am able to identify unmet therapeutic needs, evaluate the evidence for a
new candidate for clinical development and design a Clinical
Development Plan for a Target Product Profile
82 Competéncia (incluida nas outras) 1 2,13
| am able to make decisions in front of complex situations, anticipating
developments in the internal and external context, adapting or changing
the strategy, objectives or projects according to the presenting situation
Contribution to Society 1° 21 | 43,75%
Improvement of scientific knowledge (communicating data)
Contribution to Society 2° 17 | 35,42%
Facilitate the access to innovation and effective treatments in my country
(clinical trials)
Contribution to Society 3° 8 16,67%
Facilitate and develop partnerships with health professionals/health
institutions
Contribution to Society 4° 2 4,17%
Help to identify the best patient profile for the products under my
responsability
Tabela 16 — Inquérito Medical Affairs — Respostas dos Médicos
Portugués 10 | 35,71%
Estrangeiro 18 | 64,29%
Director Médico 13
Medical Manager 8
Medical Advisor 3
MSL/MSR 1
Regional Medical Lead 1
Group Medical Manager 1
Medical Team Lead 1
Esperiéncia <2A 1
Experiéncia 2-5A 3
Experiéncia 6-10A 8
Experiéncia >10A 16
Gestéo de pessoas 19 | 67,9%
Formacao Académica Complementar 20 | 71,4%
MSc Medicina Farmacéutica 1
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Competéncia Medicina Farmacéutica

MBA in management

Ciéncias Forenses

Infecciologia

Medicina Geral e Familiar

MSc Healthcare policy

Medicina Tropical e Desportiva

Pediatria

Saude Publica

Epidemiologia

Gestao de Unidades de Saude

EMBA Gestéo Indlstria Farmacéutica

RRRwNRRPR Rk w|N

1° Dominio Actividade

Internal communication, management - company internal activities
including promo materials support and evaluation; Medical/marketing
activities; Internal networks; people management

N
[os]

2° Dominio Actividade

Health care market place - external Activities; generation and
communication of data; stakeholders interactions; support for
investigator initiated studies

22

3° Dominio Actividade
Compliance - evaluation of aspects related to clinical trials,
pharmaceutical marketing operations, etc

18

4° Dominio Actividade
Clinical Development; clinical trials - manage clinical trials activities;
selection and management of sites, etc

5° Dominio Actividade
Medicines regulation - regulatory activities or partnership activity with
regulatory affairs

6° Dominio Actividade
Drug safety surveillance - pharmacovigilance activities

7° Dominio Actividade
Discovery of medicines and early development - clinical development
plan; exploratory studies related activities

12 Competéncia

| am able to appraise the pharmaceutical business activities in the
healthcare environment to ensure that they remain appropriate, ethical
and legal to keep the welfare of patients and subjects at the forefront of
decision making in the promotion of medicines and design of clinical
trials

26

22 Competéncia

| am able to interpret the principles and practices of people management
and leadership, using effective communication techniques and
interpersonal skills to influence key stakeholders and achieve the
scientific and business objectives

22

32 Competéncia
| am able to combine the principles of clinical research and business
ethics for the conduct of clinical trials and commercial operations within
the organization

22

43 Competéncia

| am able to evaluate the choice, application and analysis of post-
authorization surveillance methods to meet the requirements of
national/international agencies for proper information and risk
minimization to patients and clinical trial subjects

52 Competéncia

| am able to interpret effectively the regulatory requirements for the
clinical development of a new drug through the product life-cycle to
ensure its appropriate therapeutic use and proper risk management.
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62 Competéncia 3
| am able to design, execute and evaluate exploratory and confirmatory
clinical trials and prepare manuscripts or reports for publication and
regulatory submissions.

72 Competéncia 3
I am able to identify unmet therapeutic needs, evaluate the evidence for

a new candidate for clinical development and design a Clinical
Development Plan for a Target Product Profile

82 Competéncia (incluida nas outras) 1
| am able to make decisions in front of complex situations, anticipating
developments in the internal and external context, adapting or changing

the strategy, objectives or projects according to the presenting situation
Contribution to Society 1° 12
Improvement of scientific knowledge (communicating data)

Contribution to Society 2° 10
Facilitate the access to innovation and effective treatments in my
country (clinical trials)

Contribution to Society 3° 6

Facilitate and develop partnerships with health professionals/health
institutions

Tabela 17 — Inquérito Medical Affairs — Respostas dos Diretores Médicos

Portugués

5

Estrangeiro

8

Experiéncia 6-10A

3

Experiéncia >10A

10

Gestéo de pessoas

13

100%

Formacdo Académica Complementar

=
=

84,6%

Competéncia Medicina Farmacéutica

MBA in management

Medicina Geral e Familiar

Medicina Tropical e Desportiva

Pediatria

Saude Publica

Epidemiologia

Gestao de Unidades de Saude

EMBA Gestao Industria Farmacéutica

NI DNE

1° Dominio Actividade

Internal communication, management - company internal activities
including promo materials support and evaluation; Medical/marketing
activities; Internal networks; people management

=
w

2° Dominio Actividade

Health care market place - external Activities; generation and
communication of data; stakeholders interactions; support for
investigator initiated studies

3° Dominio Actividade
Compliance - evaluation of aspects related to clinical trials,
pharmaceutical marketing operations, etc

10

4° Dominio Actividade
Clinical Development; clinical trials - manage clinical trials activities;
selection and management of sites, etc

5° Dominio Actividade
Medicines regulation - regulatory activities or partnership activity with
regulatory affairs

6° Dominio Actividade
Drug safety surveillance - pharmacovigilance activities

7° Dominio Actividade
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Discovery of medicines and early development - clinical development
plan; exploratory studies related activities

12 Competéncia 11
| am able to appraise the pharmaceutical business activities in the
healthcare environment to ensure that they remain appropriate, ethical
and legal to keep the welfare of patients and subjects at the forefront of
decision making in the promotion of medicines and design of clinical
trials

22 Competéncia 12
| am able to interpret the principles and practices of people management
and leadership, using effective communication techniques and
interpersonal skills to influence key stakeholders and achieve the
scientific and business objectives

32 Competéncia 8
| am able to combine the principles of clinical research and business
ethics for the conduct of clinical trials and commercial operations within
the organization

43 Competéncia 3
| am able to evaluate the choice, application and analysis of post-
authorization surveillance methods to meet the requirements of
national/international agencies for proper information and risk
minimization to patients and clinical trial subjects

52 Competéncia 1
| am able to interpret effectively the regulatory requirements for the
clinical development of a new drug through the product life-cycle to
ensure its appropriate therapeutic use and proper risk management.

62 Competéncia 2
| am able to design, execute and evaluate exploratory and confirmatory
clinical trials and prepare manuscripts or reports for publication and
regulatory submissions.

72 Competéncia 1
I am able to identify unmet therapeutic needs, evaluate the evidence for

a new candidate for clinical development and design a Clinical
Development Plan for a Target Product Profile

82 Competéncia (incluida nas outras) 1
| am able to make decisions in front of complex situations, anticipating
developments in the internal and external context, adapting or changing
the strategy, objectives or projects according to the presenting situation
Contribution to Society 1° 5
Improvement of scientific knowledge (communicating data)

Contribution to Society 2° 6
Facilitate the access to innovation and effective treatments in my
country (clinical trials)

Contribution to Society 3° 2

Facilitate and develop partnerships with health professionals/health
institutions

Tabela 18 — Inquérito Medical Affairs — Respostas dos Diretores Médicos Portugueses

Portugués

Experiéncia 6-10A

Experiéncia >10A

Gestéo de pessoas

100%

Formacdo Académica Complementar

100%

Competéncia Medicina Farmacéutica

MBA in management

Medicina Geral e Familiar

Pediatria

PRI~ OO| (RO
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Saude Publica

Epidemiologia

Gestao de Unidades de Saude

EMBA Gestao IndUstria Farmacéutica

glr|krikN

1° Dominio Actividade

Internal communication, management - company internal activities including
promo materials support and evaluation; Medical/marketing activities;
Internal networks; people management

2° Dominio Actividade 5
Health care market place - external Activities; generation and communication
of data; stakeholders interactions; support for investigator initiated studies

3° Dominio Actividade 4
Compliance - evaluation of aspects related to clinical trials, pharmaceutical
marketing operations, etc

4° Dominio Actividade 1
Clinical Development; clinical trials - manage clinical trials activities;
selection and management of sites, etc

7° Dominio Actividade 1
Discovery of medicines and early development - clinical development plan;
exploratory studies related activities

12 Competéncia 5
| am able to appraise the pharmaceutical business activities in the healthcare
environment to ensure that they remain appropriate, ethical and legal to keep
the welfare of patients and subjects at the forefront of decision making in the
promotion of medicines and design of clinical trials

23 Competéncia 3
| am able to interpret the principles and practices of people management and
leadership, using effective communication techniques and interpersonal
skills to influence key stakeholders and achieve the scientific and business
objectives

32 Competéncia 4
| am able to combine the principles of clinical research and business ethics
for the conduct of clinical trials and commercial operations within the
organization

82 Competéncia (incluida nas outras) 1
| am able to make decisions in front of complex situations, anticipating
developments in the internal and external context, adapting or changing the
strategy, objectives or projects according to the presenting situation

Contribution to Society 1° 1
Improvement of scientific knowledge (communicating data)
Contribution to Society 2° 3

Facilitate the access to innovation and effective treatments in my country
(clinical trials)

Contribution to Society 3° 1
Facilitate and develop partnerships with health professionals/health
institutions

9.2. Anélise do Survey

Das 48 respostas que recebemos, analisamos as que se referem aos 28 médicos que exercem
as suas fun¢des na industria farmacéutica nacional (10) e internacional (18).

Vinte e quatro dos inquiridos (87%) tém mais de 6 anos de experiéncia, 19 (68%) gerem
pessoas e 20 (71%) tém formacdo académica complementar, 7 deles com Competéncia em

Medicina Farmacéutica.
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A totalidade dos médicos, considera que o seu primeiro dominio de atividade se prende com a
gestdo da comunicacdo, a aprovacdo do material promocional, as atividades de
Medical/Marketing e a gestdo de pessoas. O segundo dominio de actividade considerado,
prende-se com a gestdo de dados e comunicacao/interaccdo externas e apoio aos estudos da
iniciativa do investigador.

As duas principais competéncias que 26 (93%) e 22 (78%) dos médicos consideram como as
mais importantes sdo o conhecimento da legislacdo e codigos que permitem manter a
seguranca dos doentes na promocao dos medicamentos e desenho de ensaios clinicos; como
segunda competéncia as capacidade de gestao e lideranca e interaccao que permitem atingir
0s objetivos cientificos e do negdcio farmacéutico.

Doze dos médicos, consideram que o seu maior contributo para a sociedade estd no seu
compromisso para a melhoria do conhecimento cientifico.

Dez dos médicos reconhecem que o seu maior contributo estd na facilitacdo do acesso a
medicamentos efetivos e inovadores e 0s restantes a facilitagdo de parcerias com profissionais
de saulde e instituigdes.

Das respostas ao inquérito observamos uma grande sintonia nas atividades mais importantes
na atividade do médico na industria farmacéutica, passando elas pelas atividades de gestao e
aprovacao de dados internos, associada a gestéo das pessoas (talvez porque 19 dos inquiridos
gerem pessoas), bem como na geragdo e comunicagao de dados.

E reconhecida a necessidade do conhecimento da legislacdo, bem como a capacidade de
gestdo e comunicacgao.

O papel do médico na comunicacado de dados, aumentando o conhecimento cientifico e na
facilitacdo do acesso aos medicamentos séo os dois maiores contributos para a sociedade, que
estdo de alguma forma alinhados com a pratica médica em geral.

57



10. VISAO DE FUTURO PARA OS MEDICAL AFFAIRS

Os MA tém uma funcéo central que interage com todas as outras areas das companhias da IF

e estdo envolvidos em todas as fases do ciclo de vida do medicamento.

Existem algumas alterag8es no ambiente da saude que impactaréo o futuro das actividades de
MA (EVERS, 2012):

A definicdo de valor sera muito mais abrangente e crescera com a adicdo dos
diferentes tipos de SH que obrigam a demonstracdo de valor. Ao mesmo tempo havera
um maior foco na evidéncia e maiores barreiras & demonstracéo de valor;

As interac¢Oes entre as companhias da IF e os diversos SH continuaréo a evoluir com
a emergéncia de outros decisores e com um maior escrutinio publico dessas relacoes;

A proliferacdo de dados e a exigéncia de transparéncia aumentara rapidamente.

Neste ambiente de mudanca os MA terdo que se adaptar e ter novas aspiracoes:

Facilitar o acesso dos doentes a melhor e adequado tratamento, demonstrando valor
aos profissionais de salde e pagadores, nas diversas fase do ciclo de vida do
medicamento;

Defender cuidados de saude centrados no doente interagindo e criando parcerias com
diversos SH da saude para melhor conhecer as diferentes necessidades dos doentes e
para ser capaz de criar valor tangivel para os doentes;

Facilitar a coordenacéo e integracdo de diferentes dados e tipos de conhecimento na
companhia, conseguindo o reconhecimento externo por fornecer informacdo medica
credivel e sem viés;

Adquirir e desenvolver talento para cultivar e construir uma organizacdo de MA forte,
multifacetada que englobe o novo conjunto de competéncias necesséarias a um

desempenho de exceléncia num novo ambiente da saude.

A adaptacédo efetiva a esta mudanca e o cumprimento destas aspiracdes poderdo levar a um

maior contributo e valor dos MA para as suas companhias, para a inddstria e para a sociedade.
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11. DISCUSSAO

A Indastria Farmacéutica estd presente em Portugal desde 1891. Desde entdo o
enquadramento e impacto da sua actividade evoluiram imenso, tendo o Médico que trabalha
em Medicina Farmacéutica e na IndUstria muito contribuido para essa mudanca.

O valor do medicamento € inquestionavel mas os desafios que a IF e a Sociedade, nos aspetos
relacionados, terdo que ultrapassar muito dependerdo, na nossa perspectiva, da forma como
os profissionais em Medicina Farmacéutica se adaptardo as necessidades de mudanga, das
competéncias adquiridas e de como implementardo as suas atividades.

Os conhecimentos adquiridos durante uma licenciatura em medicina e na consequente pratica
clinica sdo extremamente importantes, mas ndo suficientes para uma pratica efetiva de
Medicina Farmacéutica. E necesséario que o Médico adquira conhecimentos complementares
em exercicio, bem como em potenciais treinos especificos na area.

O Médico na IF trabalha normalmente em equipas, num departamento de assuntos médicos,
desempenhando um importante papel na geragdo, gestdo e comunicacdo de dados clinicos
que sejam de reconhecido valor para os profissionais de saude.

Sao multiplos os dominios das competéncias necessarias ao Médico que exerce as suas
funcbes em MF.

O inquérito que realizamos a 28 médicos, confirma a importancia dos dominios e das
competéncias ja identificadas nesta area. A gestdo da comunicagdo e as interac¢des externas
e 0 apoio a estudos da iniciativa do investigador sdo as duas principais atividades
desempenhadas.

No &dmbito das competéncias, o conhecimento da legislacdo, das areas relativas aos ensaios
clinicos e a capacidade de gestéo e lideranga sdo 0s aspectos mais reconhecidos.

O inquérito esta em consonancia com a revisao da literatura, com uma grande alinhamento nas
respostas de 28 profissionais médicos da industria farmacéutica Nacional e Internacional.
Gostariamos de ter tido a possibilidade de entrevistar pessoalmente os inquiridos, para reforcar
alguns aspetos que debatemos na dissertacdo, nomeadamente as motivacdes iniciais e
presentes para as suas fun¢Bes na IF, bem como identificar outros potenciais dominios da
actividade e competéncias que pela natureza e limitagdes do inquérito possam néo ter sido
captadas.

A pesquisa efetuada para esta dissertacdo contribuiu para que de uma forma, mais simples e
efectiva pudesse transmitir agueles com quem interajo ou lidero a necessidade de aumentar as
suas competéncias, alargarem os seus campos de ac¢édo e de transmitirem melhor qual o

papel e a importancia do seu trabalho.
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12. CONCLUSAO

O Médico que trabalha na Industria farmacéutica tem um papel fundamental em todo o ciclo de
vida do medicamento.

Se a atividade médica hospitalar ou de ambulatoério é conhecida e reconhecida pela sociedade,
a actividade do meédico na industria farmacéutica € ainda hoje pouco reconhecida ou
completamente desconhecida.

Fizemos uma revisdo da literatura a que associdmos um inquérito a outros profissionais
médicos que como nos trabalham em departamentos médicos e com experiéncia na funcéo.
Podémos concluir da importancia fundamental da nossa atividade para a sociedade e trazemos
um novo contributo para um melhor conhecimento do papel do Médico na Industria
Farmacéutica.

Posso acrescentar que a pesquisa efetuada para esta dissertacéo contribuiu para que de uma
forma, mais simples e efetiva pudesse transmitir agqueles com quem interajo ou lidero a
necessidade de aumentar as suas competéncias, alargarem os seus campos de ac¢do e de
transmitirem melhor qual o papel e a importancia do seu trabalho.

De uma forma resumida o objectivo do nosso trabalho esta alinhado com o uso racional do
medicamento que a Organiza¢do Mundial de Saude preconiza:

Pela investigacdo de medicamentos, pelo contributo para a geracdo e comunicacdo de dados
reais de doentes, ajudamos a que 0s Nnossos pares tenham mais conhecimento e mais acesso
a inovacgdo na éarea, para que possam melhor gerir as doengas e prescrever medicamentos
apropriados para as necessidades clinicas dos doentes, em doses adequadas as suas
necessidades individuais, por um periodo de tempo adequado e, ao menor custo para o doente

e para a comunidade.
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Datas
2014 Maio - Actual

Fungio ou cargo ocupado Diretor Médico - Abbvie

2010 Novembro - 2014 Abril
Fungéo ou cargo ocupado Director Medical Affairs — Specialty Care Business Unit / GIP Medical leader - Pfizer

Principais Responsabilidades Gestao de equipa Médica da Unidade de Especialidade (7 elementos, 4 Médicos e 3 Farmacéuticos)
em todas as vertentes das suas actividades.
Gest&o do Budget da area Médica.
Responsavel pela implementagéo de parcerias com entidades relevantes para apoio do portfélio
da Pfizer durante o seu ciclo de vida.
Contribuir para o desenvolvimento de estratégias locais e Europeias, de acordo com as necessidades
da unidade e dos clientes.
Responsavel pelo desenvolvimento de estratégias clinicas que beneficiem os doentes, durante o ciclo
de vida dos produtos.
Informag&o junto da comunidade cientifica dos dados cientificos relacionados com os produtos
Orientacéo de toda a equipa médica assegurando que as suas actividades e os objectivos do seu
trabalho se pautam por altos padrdes éticos, legais e regulamentares.

2010 Janeiro - 30 Outubro (ap6s compra da Wyeth pela Pfizer, mantendo as fungées que

Datas desempenhava na Wyeth)

Fung&o ou cargo ocupado Inflammation Medical Advisor

Principais Responsabilidades Gestéo de toda a actividade relacionada com a drea médica da unidade de Inflamag&o (Enbrel®)
Gestao funcional da actividade das (2) Medical Scientific Liasions (MSL) da Unidade.
Gestéo de KOLs.

Divulgag&o de informagéo cientifica actualizada.

Apoio e intervengao no circuito de aprovagao dos materiais promocionais.

Criag&o de estudos clinicos alinhados com estratégia das Unidades, Identificando e definindo
prioridades de projectos cientificos com avaliagao periddica do seu follow up.

Distribuicdo, organizagao e gestéo dos recursos financeiros afectos aos Estudos Clinicos.
Desenvolver o plano de publicagdes dos estudos clinicos.

Execugao e apoio ao treino da FV e MKT.

Apoio e input médico a execugdo dos Operational Plans anuais.

Apoio técnico/cientifico solicitado pela FV, com origem na FV ou com ponto de partida nos clientes.
Contribuicao para o desenvolvimento do plano estratégico do produto.
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Principais Actividades

Nome e morada do empregador
Tipo de empresa ou sector

Datas

Funcao ou cargo ocupado

Principais Responsabilidades e
Actividades

Nome e morada do empregador

Datas

Funcao ou cargo ocupado

Principais Responsabilidades e
Actividades

Nome e morada do empregador

Divulgagéo de informagéo técnico/cientifica através de reunides clinicas alinhadas com os global brand
objectives.

Presenca e participagdo nos meetings cientificos internacionais da companhia e das areas
terapéuticas relevantes para o negocio.

Manutencao e actualizagdo dos documentos criticos a cada area terapéutica.

Actualizagao de documentos e dados relativos aos estudos clinicos nos sistemas informaticos
disponiveis.

Apoio técnico no contacto com os KOL. Suporte médico e cientifico aos stakeholders e KOL.
Providenciar informagao cientifica relevante.

Resposta a questées cientificas de clientes internos e externos.

Apoio cientifico aos Product Manager na criagdo de materiais promocionais.

Relagao peer to peer. Briefing speakers.

Preparacéo de slide Kits.

Criar protocolos, medical writing, de acordo com as necessidades identificada e implementa-los de
acordo com a estratégia e regras de boa practica clinica.

Participacdo em Congressos/Simposios cientificos.

Apoio MKT/ Sales.

Treino /Formag&o.

Apoio farmacovigilancia

Pfizer

Farmacéutica

2003 Abril - 2010 Janeiro

Medical Manager

2003 - 2005 — Terapéutica hormonal de substituicdo, anti-concepgéo, vacinas (pneumocdcica e
meningococica) e nutricionais.

2005 - 2008 — Hemofilia e Anti-infecciosos, com apoio ao langamento do Tygacil®

Novembro de 2008 - Enbrel®

Wyeth

Farmacéutica

2000 - 2003 Abril

Assistente Hospitalar de Pediatria

Actividade Pediatrica ligada & Unidade de Cuidados Intensivos Neonatais

Consulta de Neonatologia

Consulta de Pneumologia

Tutor de Clinicos Gerais e alunos de Pediatria da Faculdade de Medicina de Lisboa.
Investigacdo — Investigador principal em ensaio clinico em recém-nascidos Pré-termo.

Hospital Fernando Fonseca
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Datas

Fungao ou cargo ocupado

Principais Responsabilidades e
Actividades

Nome e morada do empregador

Datas

Fung&o ou cargo ocupado

Principais Responsabilidades e
Actividades

Nome e morada do empregador

Datas

Fungao ou cargo ocupado

Principais Responsabilidades e
Actividades

Nome e morada do empregador

Educacgao e formagao

Principais disciplinas / competéncias
profissionais

1995 - 1999

Interno do Internato Complementar de Pediatria Médica

Completei o internato e todas as valéncias associadas no HDE

Membro Fundador e Presidente da Comisséo de Internos do Hospital de Dona Estefania (HDE)
Membro da Comissé&o Organizadora da V Reunido da Associagéo dos Pediatras do HDE
Membro da Comisséo Organizadora das IX Jornadas Pediatricas do Servigo 2

Membro da Comiss&o Organizadora das | Jornadas do Departamento de Pediatria

Membro da Comiss&o Organizadora da VI Reunido do Anuario do HDE

Membro do Nucleo Editorial do HDE

Hospital de Dona Estefania

1993 - 1994

Monitor de Ensaios Clinicos

Monitorizagao do ensaio e responsabilidade pela gestdo de CRAs na implementagéo de dois
ensaios clinicos de fase lll, nas areas de hematologia e cardiologia (Fraxodi - fraxiparina no
tratamento da trombose venosa profunda e EMIAT - European Myocardial Infarct Amiodarone Trial)

Sanofi-Winthrop

1992 - 1993

Interno do Internato Geral dos Hospitais Civis de Lisboa

Completei o internato e todas as valéncias associadas nos Hospitais Civis de Lisboa
Membro da Comiss&o de Policlinicos responsavel pelo Internato Médico dos Hospitais Civis de Lisboa
Membro da Comissdo do Internato Geral

Hospitais Civis de Lisboa

Outubro de 2012 - Dezembro 2015

Mestrado em Medicina Farmacéutica — Universidade de Aveiro

Outubro de 2006 - Abril de 2008
Curso de Pés-Graduagdo em Gestédo de Unidades de Satde ( 282 Horas)
Competéncia em Gestao pela Ordem dos Médicos (PGOM)
Programa do Curso:
Sistemas Logisticos e de Informag&do Hospitalar
Lideranga de Equipas
Estatistica Aplicada
Sistemas e Politicas de Saude
Introdugéo a Gestéo de Unidades de Saude
Etica e Deontologia Médicas
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Sistemas de Informagao e a Pratica Clinica
Gestao de Recursos Humanos
Epidemiologia

Direito em Salde

Economia da Salde

Contabilidade e Gestdo Financeira
Avaliag&o do Desempenho dos Hospitais
Marketing em Saude

Contabilidade e Gestéo Orcamental
Gestao da Qualidade em Salde

Gestao Baseada na Clinica

Estratégia

Gestao do Conhecimento

Nome e tipo da organizag&o de ensino

. Universidade Catélica Portuguesa - Faculdade de Ciéncias Econdmicas e Empresariais
ou formagao

Datas Outubro de 2004 — Junho de 2005

Pr|n.c|p.a|s @smplmas/ competéncias MBA Executive em Gestdo de Negécios do Sector Farmacéutico (230 Horas)
profissionais Programa do Curso:
Etica nos Negécios e Responsabilidade Social
Gestéo do Talento e Conhecimento
Economia da Saude e do Medicamento
Gestéo Estratégica e Planeamento
Comportamento do Consumidor
I&D e Ensaios Clinicos
E-Business and M- Commerce
Registo de Medicamentos e Regulamentagao Farmacéutica
Marketing Farmacéutico
Market Research
Gestéo Estratégica de Equipas de Vendas
Planos de Incentivos
Elaboragao de um Plano de Marketing
Sistemas de Suporte a Decisao
Medicamentos Genéricos
Direito Empresarial e da Saude
Gestao Financeira e Contabilidade de Gestao
Processo de Budgeting e Forecasting
Regulamentagao de Pregos e Comparticipagdes
Negociagao e Gestdo de Conflitos
Logistica e Distribui¢éo
Cross cultural management
Medicamentos ndo Sugeitos a Receita Médica
Comunicag&o e Lideranga

Universidade Auténoma de Lisboa - Escola de Gestédo e Negdcios

Nome e tipo da organizagédo de ensino ou 1995 - 1999
formagéo Internato Complementar de Pediatria Médica
Grau de Assistente Hospitalar de Pediatria

Datas

Principais disciplinas/competéncias

profissionais

Nome e tipo da organizag&o de ensino ou Hospital de Dona Estefania
formagéo
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Datas

Principais disciplinas/competéncias
profissionais

Nome e tipo da organizag&o de ensino ou
formacéo

Datas

Principais disciplinas/competéncias
profissionais

Nome e tipo da organizag&o de ensino ou
formacéo

Datas

Principais disciplinas/competéncias
profissionais

Nome e tipo da organizag&o de ensino ou
formacéo

Datas

Principais disciplinas/competéncias
profissionais

Nome e tipo da organizag&o de ensino ou
formacéo

Datas

Principais disciplinas/competéncias
profissionais

Nome e tipo da organizagao de ensino ou
formaga

Datas

Principais disciplinas/competéncias
profissionais

Nome e tipo da organizagao de ensino ou
formagao

Datas

Principais disciplinas/competéncias
profissionais

Nome e tipo da organizagao de ensino ou
formagao

Datas

Designacéo da qualificagdo atribuida
Principais disciplinas/competéncias
profissionais

Nome e tipo da organizagéo de ensino ou
formagéo

1995

Curso de Formagao em SOPs
Sanofi Recherche, Gentilly France

1994

Curso de Introdugao na Investigagao Clinica
Faculdade de Medicina de Lisboa

1994

Formagao em Ficheiros Clinicos
Sanofi Recherche, Gentilly France

1993
Treino de Monitorizagdo de Ensaios Clinicos

Sanofi Recherche, Gentilly France

1992 - 1993
Internato Geral

Acesso ao Internato Complementar
Hospitais Civis de Lishoa

1985 - 1991

Licenciatura em Medicina

Vice-Presidente , Presidente do Conselho Fiscal e Membro da Associagao de Estudantes

Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Nova de Lisboa

1982 - 1985

Ensino Secundario - via de saude

Delegado e representante dos alunos do Colégio nas reunides do Ensino Particular e Cooperativo

Colégio de Sao Teotonio — Coimbra

1973 — 1982

Ensino Primario e Preparatério
Escola Primaria e Preparatdria de Pombal
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Aptidoes e Competéncias
Pessoais

Lingua(s) materna(s)
Outra(s) lingua(s)
Auto-avaliacéo

Nivel europeu (*)
Inglés

Francés

Espanhol

Aptiddes e competéncias sociais

Aptiddes e competéncias de
organizagao

Aptiddes e competéncias técnicas

Aptiddes e competéncias
informaticas

Prémios

Carta de condugéo

Cédula Profissional

Portuguesa
Compreensio Conversagao Escrita
Compreensdo oral  Leitura Interacg&o oral Produgéo oral
C1 C1 C1 C1 B2
B1 B1 B1 B1 A2
B2 B2 B1 B1 A2

(*) Nivel do Quadro Europeu Comum de Referéncia (CECR)

Capacidade de negociagdo, comunicagao, criatividade, motivagao, lideranga e capacidade de trabalho
de equipa.

Proactividade

Representante e delegado de alunos e colegas em varias fases da vida Académica

Vice-presidente da Associacéo de Estudantes da Faculdade de Ciéncia Médicas da UN

Actual (2009-2011) membro da Direc¢ao da Markinfar- Pelouro da Formagéo

Compromisso com a Miss&o, Visao e Valores da Estrutura Organizacional

Capacidade de Lideranga - Lideranca de equipa atual com 4 Médicos e 3 Farmacéuticas
Capacidade de gestéo de projectos — responsavel por toda a area de Estudos Locais
(implementag&o e controlo de Budget)

Consultor para a informatizagdo do processo clinico pediatrico Hospital Fernando Fonseca

Competéncia em Pediatra e Neonatologia

Competéncia em Gestéo de Unidades de Saude reconhecida pela Ordem dos Médicos
Competéncia e Medicina Farmacéutica pela Ordem dos Médicos

Competéncia em Gestdo Aplicada ao Sector Farmacéutico

Bons conhecimentos, na 6ptica do utilizador de Word, Excel, PowerPoint e Internet.

Prémio Bial de Medicina Clinica
Prémio de Mérito Cientifico do Anuario do HDE

L - 1126252

34135 - Seccao Regional do Sul da Ordem dos Médicos
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