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1. INTRODUCAO

O estagio é a componente curricular final do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas (MICF). E uma etapa fundamental do percurso académico do estudante, uma
vez que consiste no seu primeiro contacto com o mundo do trabalho e na sua primeira
experiéncia de pratica profissional. Ao ser confrontado com desafios proprios do dia-a-dia
da profissao, o aluno tem a oportunidade de aplicar os conhecimentos adquiridos ao longo
do curso e de desenvolver novas competéncias, o que constituira uma mais-valia para a
sequente entrada no mundo do trabalho.

Tendo por base estes conceitos e o meu interesse e curiosidade pessoal pela area,
considerei que, para além do estagio obrigatorio em Farmacia Comunitaria, um estagio na
Industria Farmacéutica constituiria um bom complemento a minha formagao. De facto, ao
longo do curso, foram dadas algumas bases no sentido de mostrar o papel do farmacéutico
na industria (hnomeadamente através das unidades curriculares de Tecnologia Farmacéutica,
Biotecnologia  Farmacéutica, Deontologia e Legislagdo Farmacéutica, Assuntos
Regulamentares do Medicamento, Comunicagao e Marketing Farmacéutico, Controlo e
Garantia da Qualidade e Farmacovigilancia), o que despertou a minha atengao para a area.
No entanto, senti que precisava de saber mais sobre a pratica profissional neste campo, de
conhecer melhor o dia-a-dia dos profissionais que trabalham na industria. Assim, propus-me
a realizar um estagio curricular nos Laboratorios Pfizer, Lda., o qual se concretizou no
periodo compreendido entre |15 de maio e 14 de agosto de 2015, sob a orientagao da Dra.
Anabela Santos.

No presente relatorio, irei fazer uma andlise critica do meu estagio em industria,
expondo os conhecimentos que adquiri, relatando atividades que realizei e relacionando o
que experienciei com os conhecimentos tedricos prévios das varias areas. Para tal, irei
utilizar como ferramenta a analise SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats),
que me ajudara a fazer uma avaliagao interna do meu papel como estagiaria e da empresa
onde estagiei (pontos fracos e pontos fortes) e externa das oportunidades e ameagas que
envolvem a Industria Farmacéutica (). Conseguirei, deste modo, um estudo mais completo
daquilo que constituiram estes trés meses e uma reflexao da sua importancia para a minha

formacao.

2. PFIZER, UMA FARMACEUTICA MULTINACIONAL

A Pfizer é uma empresa farmacéutica multinacional, fundada pelo quimico Charles

Pfizer e o seu primo Charles Erhart, em 1849. Desde a sua origem que se dedica a




investigacao e desenvolvimento de farmacos, tendo por objetivo o tratamento e prevengao
de doengas, apresentando assim um portfolio extenso e diversificado de medicamentos e
outros produtos promotores da salde e bem-estar. Sediada em Nova lorque, encontra-se
agora representada em 46 paises nos diferentes continentes (2).

Em Portugal, a Pfizer nao tem centros de investigacao proprios nem unidades de
produgao. Esta presente no nosso pais através dos Laboratorios Pfizer Lda., localizados no
Lagoas Park, em Oeiras, onde sao exploradas diversas areas respeitantes aos produtos da
empresa.

A companhia tem por missao “utilizar a ciéncia e os [seus] recursos globais para
melhorar a saude e o bem-estar das pessoas em todas as fases da vida”. Para isso, baseia a
sua atividade em valores como o “ enfoque no cliente, apoio a comunidade, respeito pelas
pessoas, colaboragao, lideranga, desempenho, inovagao, integridade e qualidade”, os quais
estiveram sempre presentes em todos aqueles com quem me relacionei ao longo do estagio
(3).

De modo a gerir o seu extenso portfolio de forma mais eficaz, a Pfizer esta dividida
em trés unidades de negocio (BU — Business Units): GIP, GEP e VOC. O GIP (Global Innovative
Pharma) é a BU responsavel pelo desenvolvimento, registo e comercializagdo dos produtos
que ainda estao sob protegao de patente (lideres de mercado, que nao tém concorréncia),
enquanto o GEP (Global Established Pharma) gere os produtos cuja patente ja expirou, e o
VOC (Vaccines, Oncology, Consumer Healthcare) é responsavel pelos produtos das areas das
vacinas, da oncologia e medicamentos nao sujeitos a receita médica e outros produtos de
saude (como suplementos) (4). Também os Laboratorios Pfizer refletem esta estrutura de
negécio em Portugal. Como estagiaria estive inserida na equipa GIP. Aqui, cada drea
terapéutica é trabalhada por uma equipa especifica. Durante o estagio contactei com maior
proximidade com as areas da Inflamagao (Reumatologia e Dermatologia), das Doengas Raras

(Hematologia e Endocrinologia) e das Doengas Cardiovasculares.

3. ANALISE INTERNA - PONTOS FORTES

Como referido anteriormente, com esta anadlise SWOT pretendo confrontar as
minhas capacidades internas (competéncias e conhecimentos adquiridos ao longo do curso)
e da empresa onde estagiei, com fatores externos (desenvolvimentos que estao fora do
controlo da companhia, mas que tém impacto na sua atividade). Assim, procuro justificar de

que modo o estagio contribuiu para a minha formagao, fazendo também uma andlise critica



dos aspetos que devo melhorar para ser uma profissional mais competente.

3.1. EQUIPA MULTIDISCIPLINAR

A Pfizer é uma empresa farmacéutica constituida por profissionais de diversas areas
(ciéncias farmacéuticas, medicina, marketing, direito, gestio) que se complementam nos
objetivos de desenvolvimento e comercializagao do medicamento e na promogao da saude.

Cada um sabe qual o seu papel dentro da equipa de trabalho, cuja formagao
adequada, competéncias estao descritas nos role profiles (documentos que explicitam as
capacidades e competéncias necessarias a cada fungdo) e cujas responsabilidades estao
referidas nos respetivos job descriptions (documentos que descrevem as atividades dos
diversos cargos). Apesar desta separagao de tarefas e responsabilidades, ha uma grande
comunicagao entre os diferentes profissionais, para que cada um possa contribuir com o
melhor conhecimento da area que representa.

A empresa tem, também, uma estrutura especifica, cuja hierarquia esta bem definida
e descrita nos organizational charts de cada area, para que cada trabalhador saiba a quem tem
que reportar as suas atividades. Muitas vezes, as equipas nao reportam diretamente a
ninguém em Portugal, mas sim a um elemento responsavel a nivel regional (da Europa), que
depois responde perante a Pfizer Global. H3, no entanto, um representante da Pfizer
Portugal a nivel global, o Country Manager.

A equipa que me acompanhou durante mais tempo faz parte da Area de Assuntos
Médicos (Medical Affairs) e trabalha a Inflamagao, nomeadamente o medicamento biologico
etanercept. A equipa é chefiada pela GIP Medical Team Lead, a qual reporta diretamente ao
Medical Director. E constituida por Medical Advisors (médicos), Medical and Scientific Relations
(profissionais com conhecimentos na darea da saude), Commercial Lead, Brand Managers
(marketing), Key Account & Hospital Sales Lead, Sales Representatives, Multichannel & Marketing
Lead e Medical Assistants.

Conhecer a estrutura e organizagao de uma empresa de tao grande dimensao e
distribuida por todo o mundo constitui um ponto forte do meu estagio. Foi, também, um
beneficio ver como diferentes profissionais interagem entre si na concretizagao dos seus
objetivos. Por fim, realgo o bom ambiente presente na Companhia, que nao s6 demonstrou
ser de grande importancia para o cumprimento dos objetivos préprios da pratica profissional
(uma vez que facilita a comunicagao e troca de informagao, ideias e opinides entre os
colegas), como contribuiu muito para a minha integragao como estagiaria e para que eu

pudesse tirar o maior proveito desta experiéncia.



3.2. LOCALIZACAO

Os Laboratorios Pfizer estao situados no Lagoas Park, em Oeiras. O Lagoas Park é
um empreendimento onde estao sediadas varias empresas nacionais e internacionais,
proporcionando um ambiente profissional entre os que Il trabalham. E ainda composto por
alguns servicos que facilitam o dia-a-dia dos trabalhadores, como restaurantes, cafés,
tabacaria, banco.

A localizagao na zona centro do pais € também uma vantagem, pois facilita a
deslocagao a qualquer parte do pais quando € necessario, por exemplo, contactar com
stakeholders. A proximidade da capital é também util, no caso de deslocagoes para fora do

pais e na recegao de colegas estrangeiros.

3.3. CONHECIMENTOS AQUIRIDOS NO MICF E FORMACOES ON THE JOB
Durante as primeiras semanas de estagio, tive a oportunidade de reunir com os
responsaveis das varias areas onde o farmacéutico tem um papel importante dentro da
industria. Mais tarde, pude fazer formagoes on the job nessas areas, em que passei um dia ou
mais a observar e participar nas suas agoes diarias. Foram varias as unidades curriculares do
MICF que me proporcionaram conhecimentos-base essenciais a uma melhor performance
das atividades que me foram propostas. Ao longo deste topico, irei aborda-las e relaciona-las

com os desafios que executei e as novas competéncias que adquiri.

3.3.1. AREA MEDICA

A Area Médica (AM) ou Medical Affairs foi o departamento da empresa onde estive
durante a maior parte do meu estagio e onde realizei mais atividades. Como ja referi, equipa
da AM é constituida por profissionais de diferentes areas, que participam nas fases mais
tardias do desenvolvimento de um farmaco, preparam o seu langamento no mercado e
apoiam o seu ciclo a partir dai. Gere as relagdes com os clientes, ao fornecer apoio
cientifico para escolhas de tratamento mais fundamentadas, independentemente de
interesses comerciais ou de marketing, contribuindo para a transparéncia das interagdes com
HCP (Health Care Professionals).

Deste modo, a AM é responsavel por diversas atividades, que vao desde a preparagao
de materiais educacionais e promocionais; preparagao e organizagao de Advisory Boards
simposios, congressos e reunioes; treino da forga de vendas; desenvolvimento e apoio de
estratégias de digital marketing & multichannel; resposta a questoes relacionadas com os
produtos. Contacta diretamente com os ensaios clinicos, o market access, a farmacovigilancia,

a qualidade dos produtos, a compliance dos procedimentos.




Iniciei o meu estagio com uma reuniao com o Diretor Médico (DM), na qual me foi
feita uma pequena apresentacio acerca da Area Médica dentro da Pfizer. A estrutura médica
dentro das companhias farmacéuticas tem vindo a crescer nos ultimos tempos, fruto de uma
necessidade cada vez maior de informagao cientifica por parte dos prescritores e outros
intervenientes no circuito do medicamento. Mais do que uma estrutura médica, de marketing
e vendas classica, ha hoje um maior diversidade de fungoes que procuram demonstrar o
valor dos medicamentos junto dos clientes (5).

Neste contexto, o DM alertou-me para alguns conceitos relacionados com a andlise
de artigos cientificos, que constitui uma das atividades comuns transversais aos Medical
Affairs. Um artigo cientifico bem estruturado (fundamentagao e objetivo, metodologia,
tamanho da amostra, variaveis dependentes e independentes, resultados, discussao e
conclusio) e com conteldo adequado é de grande importancia na transmissio de
informagao cientifica relevante e credivel. Para melhor interpretar os referidos artigos,
relembrou-me, ainda, algumas nogdes importantes (como as de incidéncia vs prevaléncia,
medidas de efeito, associagao e causalidade, tipos de estudos em epidemiologia e significancia
estatistica), as quais ja tinham sido abordadas na unidade curricular de
Farmacoepidemiologia. A anilise e resumo de artigos e outros tipos de informagao de
base cientifica constituiram algumas das atividades que realizei ao longo do estagio.

Dentro da Area Médica, trabalhei, sobretudo, com a equipa responsavel pela area
terapéutica da Inflamagdo, que inclui as especialidades médicas de Reumatologia,
Dermatologia e Medicina Interna. Esta equipa trabalha especificamente medicamentos
biologicos, nomeadamente o etanercept, que a Pfizer tem aprovado no mercado portugués.
Este facto permitiu-me desenvolver o meu conhecimento na drea dos bioldgicos,
consolidando os fundamentos tedricos adquiridos na unidade curricular de Biotecnologia
Farmacéutica. Acompanhei questoes atuais relativas a sua regulamentagao, ao mercado,
aos medicamentos biossimilares (“interchangeability”, extrapolacao de indicagoes).
Aprofundei, ainda, os meus conhecimentos acerca das doengas para as quais o etanercept
esta indicado, nomeadamente artrite reumatoide, artrite idiopatica juvenil, espondilite
anquilosante, artrite psoriatica e psoriase em placas.

Também interpretei alguma informagao acerca do apixabano, anticoagulante
promovido em conjunto com a Bristol-Myers Squibb (que, inclusivamente, detém a sua
Autorizagao de Introdugao no Mercado - AIM). Este medicamento esta aprovado para o
tratamento do tromboembolismo venoso. Para melhor compreender os conceitos

associados ao seu mecanismo de agio, doenga e alternativas terapéuticas, sustentei-me em



alguns conhecimentos de Farmacologia Il.

No ambito de atividade da AM, foi-me pedido que relembrasse os principios do
Codigo Deontolégico da Apifarma e a legislagaio correspondente ao Estatuto do
Medicamento (6) e a Lei dos Ensaios Clinicos [Lei n.° 21/2014, de 16 de abril (7) entretanto
alterada para a Lei n.° 73/2015, de 27 de julho (8)], documentos que eu ja conhecia da

unidade de Deontologia e Legislacao Farmacéutica.

3.3.2. INFORMACAO MEDICA

A Informagao Médica (IM) é uma area em grande desenvolvimento e na qual a Pfizer
foi pioneira, ao desenvolver uma estrutura Unica regional e global. Surgiu do interesse ou
necessidade de obtengao de resposta a questoes cientificas colocadas por profissionais de
saude ou consumidores, relativas aos medicamentos da empresa. Esta atividade é totalmente
nao promocional e obedece a regras claras de comunicagao com os HCP e doentes, que
estdo em concordancia com o Estatuto do Medicamento (6) e com o Cédigo Deontolégico
da Apifarma (9). A Industria nao pode influenciar um doente relativamente a um
medicamento, uma vez que apenas o médico conhece a sua historia clinica e o pode
aconselhar da melhor maneira, pelo que, por exemplo, aos doentes s6 pode ser dada
informagao constante do Folheto Informativo (Fl).

As questoes colocadas podem ser médicas (posologia e modo de administragao,
utilizagdo em diferentes indicagdes terapéuticas), de seguranga (precaugoes e adverténcias,
acontecimentos adversos) ou farmacéuticas (estabilidade, conservagao, excipientes,
incompatibilidades). Assim, € uma drea interdisciplinar e que se articula com outras areas
dentro da empresa, como a Area Médica, a Farmacovigilancia, a Qualidade e os Assuntos
Regulamentares.

A IM tem uma estrutura propria global dividida em 3 regices (América - América do
Norte e América Latina; EMEA - Europa, Médio Oriente e Africa; e APAC - Asia, Pacifico e
Australia) e esta dividida em quatro areas terapéuticas: Inflamagao e Imunologia (inflamagao,
vacinas, antibioticos e antifingicos), DCV e Saude da Mulher (contracetivos e terapéutica de
substituicao hormonal) e do Homem (tratamento da disfungao erétil e problemas urinarios),
Neurociéncia (doengas neurolégicas e psiquiatricas) e Dor (dor aguda, crénica e
neuropatica), e Oncologia.

Em Portugal, a equipa IM é composta por |9 elementos, com uma EMEA Regional
Therapy Area Lead (RTAL) da area terapéutica da Inflamagao e Imunologia, que também tem
fungoes de Country Relationship Manager (CRM) para Portugal, onze Medical Information

Specialists (MIS), um Medical Information Associate (MIA), uma Information Centre Associate, uma
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Interns Operations Manager e quatro Medical Information Specialist Interns. Todas as fungoes,
com excecao da Information Centre Associate, sao ocupadas por profissionais de salde que, no
caso de Portugal, sao farmacéuticos.

A EMEA RTAL da area terapéutica de Inflamagao e Imunologia tem a
responsabilidade para toda a regido desta area terapéutica, tendo a reportar a si um
conjunto de especialistas de medicamentos (MIS). As suas atividades incluem assegurar a
melhor qualidade cientifica das respostas dadas aos profissionais de saude e consumidores, a
presenca da IM em congressos e reunioes, o planeamento estratégico das atividades da IM, o
treino das suas equipas e a interligagao com os outros departamentos.

A CRM faz a ligagao entre a estrutura local e regional, adaptando as decisoes
regionais as especificidades do nosso pais (legais, culturais).

O MIA é a pessoa que recebe a questao médica do profissional de saiude ou
consumidor (por telefone, mail, webform) e procura uma resposta adequada (no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento — RCM, nas Standard Response Documents — SRD ou
outros documentos de resposta da IM). As SRD sao cartas-padrao, globais, regionais ou
locais, com respostas cientificas, equilibradas e atualizadas a questoes médicas frequentes ou
espectaveis. Sao compostas por um resumo da resposta, parte do RCM respeitante ao
assunto, pesquisa bibliografica, dados clinicos e referéncias. Dependendo da urgéncia, a
resposta sera dada aos profissionais de saude ou consumidores em 24 horas (questoes
urgentes) ou 5 dias (restantes questoes).

Os MIS sao especialistas de medicamentos, inserindo-se numa das quatro areas
terapéuticas acima referidas. Estes MIS sao peritos cientificos nos medicamentos sob a sua
responsabilidade, preparando e mantendo atualizadas as SRD dos medicamentos que lhe
foram atribuidos. Ao elaborar uma SRD, o MIS ira tentar dar informagao atual, cientifica e
equilibrada (incluindo aspetos positivos e/ou negativos) disponivel sobre o tema, para que o
profissional de salide tome a sua decisao clinica ou farmacéutica sem qualquer influéncia por
parte da empresa.

A Information Centre Associate é responsavel pela verificagao dos direitos de autor dos
artigos cientificos utilizados pela Pfizer e das licengas de acesso a revistas cientificas,
assegurando os copyrights das publicagoes referidas e que estas nao sao utilizadas fora das
licengas devidas. As suas atividades abrangem a EMEA e a América (Canada, Estados Unidos
da América e América Latina).

A IM implementou ainda em Portugal em projeto de MIS estagiarios que dao apoio a

criagao e manutengao de SRD para toda a regiao de EMEA e também global. Optou-se por



ter um estagiario para cada area terapéutica e a Interns Operations Manager assegura a
supervisao deste grupo de estagiarios.

Durante a minha passagem pela IM, tive a oportunidade de acompanhar cada um
destes elementos. Comecei por ter uma reuniato com a RTAL/CRM que me deu uma
explicagao sore a estrutura da IM, as suas fungoes e enquadramento legal. De seguida, pude
assistir ao tratamento de questoes médicas de profissionais de salde e consumidores e
elaboragao de respostas por parte do MIA. Passei depois pelo Information Centre, onde
observei a pesquisa de artigos cientificos e a adicao de disclaimers aos artigos recolhidos,
como certificagao de que podem ser utilizados pela Pfizer, mas nao para distribuicao ou fins
promocionais. Por fim, acompanhei uma MIS na sua pesquisa de informagao nas bases de
dados devidas e na elaboragao de um SRD, e uma outra MIS na atualizagao de um SRD ja

existente, decorrente de uma alteragao de RCM.

3.3.3. MEDICAL QUALITY COMPLIANCE

Compliance € um termo que define o cumprimento de determinadas regras, sejam
elas leis, regulamentos ou procedimentos, internas ou externas. No sentido de conseguir
definir e fazer cumprir responsabilidades e de procurar uma maior integridade nas tarefas
realizadas de forma transversal a toda a empresa, a Pfizer tem uma estrutura de Medical
Quality Compliance (Pfizer Corporate Compliance). Em Portugal, a fungao é assegurada por uma
Senior Medical Quality Compliance Manager (MQCM), cujas atividades passam pela elaboragao
e adequagao de politicas e procedimentos internos, gestao de treinos e formagoes,
monitorizagao interna e auditorias, agao corretiva perante determinados problemas (5).

Foram diversas as atividades que observei e em que participei junto da Senior MQCM.
Comecei por tomar contacto com as politicas e procedimentos da companhia. Uma politica
é uma declaragao da posigao, diregao ou interpretagao de requisitos regulamentares
relacionados com as atividades clinicas e médicas. Um procedimento (Standard Operating
Procedure — SOP) é composto por instrugoes detalhadas acerca do modo adequado para
executar uma determinada agao, de modo a uniformizar as fungoes por toda a empresa.
Pode tratar-se de uma SOP global (comum a toda a Pfizer) ou local (baseada numa global,
mas com detalhes proprios relacionados com tarefas especificas ou pormenores
regulamentares). Neste ultimo caso, estamos perante uma Working Instruction (WI). O facto
de ter frequentado a unidade curricular de Gestdo e Garantia da Qualidade constituiu
uma vantagem nesta area, uma vez que ja estava familiarizada com o conceito de
procedimento.

Participei depois numa Quality Review dos registos profissionais, inserida no Country
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Quality Plan onde foram revistos os curriculos, job descriptions e organizational charts dos
elementos das areas médica e da qualidade, para estarem bem definidos e atualizados em
caso de auditoria. No final, auxiliei na elaboragao do Relatério Final relativo aos resultados
obtidos.

Colaborei, também, na realizagao de um inventario das SOP’s, que consistiu na
verificagdo do arquivo atual e histérico de procedimentos da Pfizer em Portugal. Cada
procedimento tem 2 anos de validade, periodo apos o qual tem que ser revisto e, caso
necessario, atualizado. Assim, verificAmos se o arquivo atual continha as versoes mais atuais
das SOP’s e WI’s e se o arquivo historico tinha todas as versoes anteriores, e corretamente
dispostas por data, comparando o arquivo atual em suporte fisico e digital.

Assisti ainda a aprovagao de alguns materiais promocionais. Os materiais
promocionais constituem um ponto critico da compliance da empresa, uma vez que tém que
obedecer a regras muito estritas relativas a publicidade, que estao inclusivamente legisladas
no nosso pais (6). Seguem uma hierarquia de aprovagao pré-definida e que varia para os
diferentes tipos de materiais, podendo passar pelo marketing, qualidade, compliance, medical.

Por ultimo, ajudei na revisao de uma SOP local que precisava de ser atualizada, tendo
por base um template pré-definido, indicagoes de uma Guidance europeia e as especificagoes
do nosso pais.

Ao longo do meu estagio fiz ainda alguns treinos obrigatorios para quem trabalha na
empresa, nomeadamente respeitantes a notificagoes de farmacovigilancia, protecio de

privacidade e informagoes pessoais e gestao de registos e informagao da empresa.

3.3.4. FARMACOVIGILANCIA

““

Por definicdo, a Farmacovigilancia (FV) é “a ciéncia e conjunto de atividades
relacionadas com a detecao e interpretacio de reagoes adversas ou de quaisquer outros
problemas relacionados com medicamentos” (I 1). Enquanto lider mundial no desenvolvimento e
comercializagao de medicamentos e produtos de salde, a Pfizer tem como objetivo assegurar a
eficacia e seguranga dos seus produtos, o que é conseguido através da monitorizagao e
manutengao de dados de seguranga, nao s6 nas fases de desenvolvimento dos medicamentos,
mas também apés a sua comercializacio. E muito importante conhecer o perfil de seguranca dos
medicamentos, para que se possa fornecer informagio adequada aos HCPs e doentes,
promovendo os melhores cuidados de saude possiveis. A empresa insiste bastante na
consciencializagao para a importancia da recolha de informagao de seguranca, e aposta na

formacao de todos os colaboradores da Pfizer no sentido de saberem como notificar um dado

de seguranca e partilharem responsabilidade neste processo.
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A equipa da Unidade de Farmacovigilancia da Pfizer é composta por uma Country
Safety Lead (CSL), uma Safety Data Management Specialist e uma Safety Officer.

O primeiro elemento acumula as responsabilidades de gestao do sistema de FV, case
management, treino de FV, gestao de submissoes de PSURs/DSURSs (Periodic e Development
Safety Update Reports), revisao de CEPs (Customer Engagement Programs) e revisao de
literatura médica nacional. Para tal, interage com clientes externos, como HCPs e doentes,
INFARMED, I.P., Aprefar, Apifarma, e areas internas, como MQCM, IM, Qualidade, Assuntos
Regulamentares, Ensaios Clinicos.

A Safety Data Management Specialist tem as fungoes de submissoes regulamentares
(acontecimentos adversos, SUSARs — Serious Unespected Serious Adverse Reactions), gestao se
SUSARs e apoio administrativo, interagindo com o INFARMED, I.P., CEIC (Comissao de
Etica para a Investigacio Clinica) e o CCO (Country Clinical Operations) dos Ensaios Clinicos
da Pfizer.

A Safety Officer tem a seu cargo atividades de back-up da CSL, case management,
revisao da literatura médica nacional e apoio nas submissoes regulamentares de
acontecimentos adversos e SUSARs. Para isso, comunica também com agentes internos e
externos a empresa (IM, Qualidade, HCPs, consumidores).

Durante a minha formagao nesta area, a CSL comegou por me apresentar a Unidade
e algumas nogoes de FV. Muitas delas ja me eram familiares, devido a unidade curricular de
Farmacovigilancia, como a definicao de acontecimento adverso. No entanto, fui alertada
para casos especiais que devem ser notificados (erros de medicagao, exposicao durante a
gravidez e a amamentagao, sobredosagem, uso inadequado, uso off-label, exposicao
ocupacional, efeito terapéutico inesperado), quer estejam ou nao associados a
acontecimentos adversos. Aprendi, ainda, que uma reclamagao de um produto (insatisfagao
relativa as propriedades fisicas, condi¢oes, Fl e/ou embalagem) deve também ser reportada
como relatério de seguranga do mesmo, independentemente do facto de estar associada a
acontecimentos adversos ou hao.

Acompanhei, de seguida, a Safety Data Management Specialist na revisao semanal da
literatura médica nacional de modo a detetar acontecimentos adversos nao notificados. Esta
pesquisa é feita na base de dados “Index das Revistas Médicas Portuguesas”, que reune
literatura e teses médicas nacionais (12). Assisti, também, ao follow-up de um caso de
acontecimento adverso através de uma plataforma da Companhia. Esta base de dados
certificada contém toda a informagao respeitante a um acontecimento adverso de forma

clara e organizada e permite enviar essa informagao para a Pfizer Global e para as
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Autoridades Regulamentares, ajudando a um fluxo de informagao mais eficiente.

Passei, depois, algum tempo com a Safety Officer, que me mostrou como ¢ feita a
recolha das notificagoes das diversas fontes (telefone, e-mail, reclamagoes, estudos clinicos e
nao-clinicos, autoridades regulamentares, IM) e a sua validagao inicial (se apresenta os
critérios minimos de doente identificavel, produto, descricio do acontecimento adverso e

notificador).

3.3.5. AFFILIATE QUALITY OPERATIONS

A Affiliate Quality Operations (AQQO) é uma area da responsabilidade de farmacéuticos.
A Pfizer tem deveres muito estritos de compliance e preocupagao com a seguran¢a do
doente, adotando procedimentos internos que vao além do simples cumprimento da
legislagao. Assim, o AQO é responsavel pela garantia de qualidade dos produtos Pfizer. Uma
vez que, como ja referi anteriormente, a Pfizer nao tem unidades de produgao em Portugal,
a qualidade dos produtos é assegurada no percurso desde a sua libertagao da fabrica até
chegarem ao consumidor. A equipa AQO verifica e testa o cumprimento dos devidos
requisitos de libertagao local (atendendo as especificagoes de produtos como vacinas,
psicotropicos), dos armazéns de distribuicao, da etiquetagem e reembalamento, e da recegao
de reclamagoes.

Durante o meu estagio, acompanhei uma AQQO Senior Specialist na garantia de
qualidade, libertagao de lotes para o mercado e no processamento e resposta a reclamagoes.

No ambito da garantia de qualidade, os Laboratorios Pfizer recebem uma amostra ou
uma Ficha de Recegao do Produto de cada lote que chega ao armazém portugués,
devidamente preenchida pelo operador logistico. A responsabilidade da AQO consiste em
verificar se todos os componentes do produto (cartonagem, blister, rotulo, frasco, Fl) estao
corretos e de acordo com os requisitos, se estao devidamente impressos e se o prazo de
validade esta dentro dos limites definidos. Confirma, também, as especificagoes do produto,
de acordo com o certificado de anadlise emitido pela fabrica e o registo de temperatura de
transporte (muito importante no caso de medicamentos sujeitos a condigoes especiais de
armazenamento). No caso de medicamentos sujeitos a receita médica, que tém o prego
impresso na embalagem secundaria, este € também confirmado. Caso tenha havido uma
alteragao de prego posterior a impressao das embalagens, ha necessidade de as etiquetar
com o novo preco. Depois de feitas as devidas verificagoes, o produto é transferido para o
armazém de venda, podendo o operador logistico proceder a sua distribuicao pelos clientes
(armazenistas, farmacias, hospitais).

As reclamagoes de qualidade de produtos provém de diversas fontes: HCPs,
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consumidores, armazenistas, media. A AQO insere a reclamagao num programa proprio,
identificando o seu autor, o produto e a descricao da mesma. Esta é enviada para a fabrica
responsavel pela libertagao daquele produto, que abre uma investigagao para averiguar se
tem responsabilidade na causa da reclamagao e, se sim, qual foi o problema que o originou.
Envia, de seguida, um relatorio para a Pfizer com as conclusdes obtidas. A reclamagao é
depois “fechada” e, sempre que solicitado, o notificador € informado acerca dos resultados

da investigagao.

3.3.6. HEALTH & VALUE

Health & Value (H&V) é a area da Pfizer responsavel pelas atividades de market access
e gestao de pregos e comparticipagoes, em conjunto com o tratamento de informagao
proveniente de real world data e outcomes research, para demonstrar o valor dos
medicamentos Pfizer aos pagadores (Estado, instituigoes). Para tal, sao necessarias
competéncias especificas de Farmacoeconomia, pelo que a equipa é constituida por
farmacéuticos e uma especialista em economia. O H&V tem, também, a seu cargo a
responsabilidade corporativa da empresa, isto é, a sua participagao em atividades de
responsabilidade social (recolha de alimentos, construgao de infraestruturas, contribuigao
para fundos de pensoes de instituicoes) e a sua divulgacao através de canais de comunicagao
internos.

Ao contrario das BUs, a H&V Head de Portugal reporta localmente, uma vez que as
matérias que trabalha sao especificas do pais.

No ambito das atividades realizadas pela equipa do H&V, destaco duas apresentagoes
de elucidagao acerca do novo Sistema Nacional de Avaliagio de Tecnologias de Saude
(SINATS). Em Portugal, a Avaliagao de Tecnologias da Saude compete ao INFARMED, I.P,,
que se apoia na utilizagao desta ferramenta para a tomada de decisoes de comparticipagao e
avaliagao prévia de medicamentos de uso em ambulatério ou em hospitais, respetivamente.
Deste modo, consegue justificar as suas decisoes de financiamento, melhorando o seu
desempenho e conseguindo uma melhor distribuicao dos seus recursos. Tendo em conta os
desenvolvimentos e experiéncias registados em Portugal ao longo do tempo, e procurando
melhorar e maximizar este instrumento do Sistema Nacional de Saiude, o INFARMED, I.P.
cria, entao, o SINATS (I3). Esta agao traduziu-se em alteragoes legislativas que tém impacto
na industria farmacéutica a operar em Portugal. Assim, as referidas apresentagoes
constituiram uma mais-valia para uma melhor compreensao do impacto das novas medidas

na realidade da empresa, e permitiram que eu ficasse a conhecer a perspetiva da indudstria
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farmacéutica em relacao ao assunto.

3.3.7. ASSUNTOS REGULAMENTARES

Os Assuntos Regulamentares (AR) constituem mais uma area da competéncia dos
farmacéuticos. Em Portugal, a equipa é composta por Regulatory Affairs Managers (organizados
também por areas terapéuticas) e é chefiada pela Head of Regulatory Affairs. As atividades de
submissao, renovagao e alteragoes de Autorizagoes de Introdugao no Mercado (AIM) e
aprovagao e submissao de materiais educacionais constituem o campo de agao dos AR.

A unidade curricular de Assuntos Regulamentares do Medicamento forneceu-
me as bases necessarias a uma melhor compreensao das responsabilidades dos AR e a um
maior aproveitamento das atividades que realizei nesta area, nomeadamente através dos
conceitos relacionados com o dossier de AIM de um medicamento, com os procedimentos
de submissao existentes e com os tipos de alteragoes possiveis.

Comecei por participar na atualizagao do labeling (cartonagem, RCM e Fl) de um
produto. Neste caso, a alteragao decorreu da implementagao do Novo Acordo Ortografico,
mas poderia ser devida a alteragoes administrativas, do CDS (Core Data Sheet), entre outras.
O CDS é um documento elaborado pelo Titular de AIM que contém toda a informagao
relacionada com o medicamento (indicagoes, modo de utilizagao, materiais, seguranga,
referéncias que justificam os conteidos do RCM e Fl). Assim, uma alteragao na informagao
contida no CDS ira impactar o RCM e, consequentemente, o Fl. As alteragoes ao labeling sao
inseridas num sistema eletronico proprio, que permite a sua comunicagado com outros paises
onde estas alteragoes poderao também ter impacto, e com a fabrica onde é tratado o design
e sao implementados os novos Fls e cartonagens. Consoante o tipo de procedimento de
AIM associado a cada medicamento, esta informagao segue percursos diferentes. Ha quatro
tipos de procedimentos de pedidos de AIM: Centralizado (AIM valida em todos os Estados-
membros da Uniao Europeia), de Reconhecimento Mdutuo (autorizagoes em Estados-
Membros, baseadas em decisOes nacionais ja existentes), Descentralizado (pedido submetido
em varios Estados-membros simultaneamente) e Nacional (para colocagao no mercado de
apenas um Estado-membro) (14). Por exemplo, no caso de procedimentos centralizados, a
informagao tem que ser igual em todos os Estados-membros, pelo que apenas € necessario
proceder a tradugao do inglés para portugués; enquanto que, no caso de procedimentos
nacionais, &€ preciso adaptar a informagao fornecida ao template de RCM, Fl e rotulagem
local.

Outra atividade que realizei foi no ambito da submissao de materiais educacionais. Os

materiais educacionais sao ferramentas que surgem da necessidade de alertar e informar os
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HCPs e doentes acerca de detalhes de seguranga de um determinado medicamento (15).
Estao descritos nas medidas de minimizagao de risco constantes do Plano de Gestao de
Risco (PGR) do medicamento, que consiste num documento do qual fazem parte
especificagoes de seguranga e um plano de farmacovigilancia, assim como um plano de
minimizagao de risco com medidas de treino para educar HCPs e doentes na utilizagao do
medicamento. Neste contexto, traduzi dois materiais com instrugoes de utilizagao de uma
caneta injetavel que, por poder ser usada para autoadministragcao pelos doentes, exigiu
informagao adicional aquela presente no Fl. Fiz ainda segunda verificagao regulamentar de um
terceiro material e fiquei familiarizada com as instrugoes de submissao de materiais

educacionais ao INFARMED, I.P. (16).

3.3.8. GLOBAL COMMERCIAL OPERATIONS

Global Commercial Operations (GCO) corresponde a area responsavel pelo treino e
formacao das esquipas da Pfizer. Em Portugal, a empresa tem uma Training Manager, que
assegura que os seus colegas desenvolvem as capacidades e competéncias necessarias a sua
pratica profissional, fornecendo também ferramentas que ajudam que os ajudem a alcangar o
potencial pretendido.

No meu treino de GCO, foi-me dada formagao no tema “Virtual Meeting Facilitation
Skills”, relativa a técnicas de comunicagao através de programas virtuais como, por exemplo,
o Webex e o Hangout. Esta sera decerto uma mais-valia para o meu futuro, tendo em conta a
tendéncia cada vez mais atual de interagdo através de meios virtuais.

Através da Training Manager, fiquei também a conhecer algumas paginas de cursos
online, certificados, que poderei utilizar como meio de promover a minha formagao ao longo
do meu futuro, e que sem duvida constituirao uma ferramenta muito Util neste inicio de vida
profissional.

Por ultimo, foi-me fornecida informagao sobre “Presentation Skills”, de onde tirei
aprendizagens que serao muito vantajosas e transversais a diversas atividades que poderei

realizar no futuro.

3.3.9. MARKETING

O meu contacto com a area do marketing passou pela interagao com brand managers
e com o Multichannel & Marketing Lead nas suas atividades de promogao do etanercept. No
entanto, o contributo da unidade curricular de Comunicagdo e Marketing
Farmaceéutico foi transversal ao meu estigio, pelo conhecimento do significado dos

conceitos de mercado, stakeholders, KOLs (Key Opinion Leaders), utilizados frequentemente
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no dia-a-dia da industria.

3.4. IMPORTANCIA DA INTERACAO COM KOLs

A interagao com KOLs é parte fundamental da AM, uma vez que estes agentes
influenciam o modo como os medicamentos sao prescritos. Para além do obvio e
importante contacto face-to-face, existem diversas outras abordagens que, de uma forma
criativa e inovadora, permitem a comunicagao com agentes estratégicos.

Durante o estagio tive a oportunidade de ficar a conhecer algumas destas agoes
como, por exemplo, Advisory Boards, congressos, desenvolvimento de aplicagoes para
smartphones e tablets, newsletters.

Advisory Boards sao reunioes de pequenos grupos de peritos numa determinada area,
cujo objectivo é obter apoio e orientagao em relagao a tépicos especificos relacionados com
um determinado produto da empresa. Neste contexto, ajudei o Medical Advisor da
Hematologia a organizar um dossier a ser entregue a médicos participantes num AB da area,
contendo uma carta-convite, os objetivos e agenda da reuniao e artigos cientificos que
servem de base a discussao.

Assisti a reunioes para a organizacao de um congresso na area da Inflamagao, o que
me alertou para a importancia de uma cross functional team, ja que pude observar como o
cruzamento de ideias de diferentes areas é tao util na organizagao de um evento desta
magnitude. Presenciei também o desenvolvimento de uma aplicagao para tablet que facilitara
a promogao do etanercept junto dos Hospitais, o que me despertou para a necessidade
constante de inovar na comunicagao com os clientes, acompanhando as tendéncias das novas
tecnologias e procurando sempre maneiras de melhorar as ferramentas disponiveis.

Ainda neste sentido, acompanhei a aposta da empresa na comunicagao através de
meios virtuais, por exemplo, através da realizagao de webinars, comunicagoes por e-mail, e-
permissions. A realizagao de newsletters foi outra das agoes a que assisti, auxiliando na sua
elaboracgao e revisao.

Por fim, fui responsavel pelo resumo dos principais estudos clinicos do etanercept,
para a elaboragao de um Golden Book, que sera entregue a médicos das areas da

especialidade.

3.5. REUNIAO DE CICLO
Durante o meu estagio, foi-me dada a oportunidade de assistir a diversas reunices da
empresa. Desde reunides mensais (como as Direct Report Meetings, respeitantes a uma

determinada BU), a reunices CMC (Country Medical Committee Meetings, que cruzam as
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diferentes BUs) e, inclusivamente, uma reuniao Town Hall, transversal a toda a companhia.
Todas elas de grande importancia para que eu ganhasse uma maior consciéncia da dinamica
da empresa e da realidade da indUstria farmacéutica.

Uma reuniao um pouco diferente que tenho a destacar foi a Reuniao de Ciclo da area
da Inflamagao. As reunides de ciclo sao encontros que se realizam trimestralmente e que
pretendem reunir os diversos membros da equipa que trabalha o medicamento. Os
participantes propoem-se a apresentar as atividades realizadas durante o ciclo e a mostrar os
resultados obtidos, sejam eles do ponto de vista cientifico, comercial ou financeiro. Deste
modo, toda a equipa fica a par de informagoes relevantes que possam ter surgido no periodo
referido, podendo ainda contribuir com ideias e opinides que possam ser Uteis. Sao também
discutidas as estratégias a adotar e as mensagens a transmitir relativamente ao etanercept
para os proximos ciclo. Desta interagao, resulta uma oportunidade de a equipa médica
mostrar as novidades resultantes das atividades realizadas e de a equipa de vendas expor o
feedback que vai recebendo dos profissionais de sallde com quem contacta no dia-a-dia. Estas
reunides tém ainda uma vertente social de Team Building, uma vez que promovem o convivio
entre os elementos da equipa, contribuindo nao s6 para fomentar uma relagao de maior
proximidade entre os individuos, mas também para que estes possam “repor energias” para
as atividades do ciclo que se segue.

A oportunidade de assistir a uma reuniao de ciclo que me foi dada logo no inicio do
estagio foi muito importante. Desde logo porque fiquei a conhecer muitas das pessoas com
quem interagi ao longo do estagio, o que foi uma mais-valia para a minha integragao na
equipa. Aprendi também muito sobre o etanercept e o mercado dos medicamentos
biologicos e biossimilares utilizados na area da inflamagao e ganhasse uma maior consciéncia
da dindmica de trabalho que pode existir dentro de um grupo de diferentes profissionais
com grande competéncia e experiéncia nas areas que representam, e de como este aspeto

se reflete na obtengao de resultados.

3.6. SEMANA DA PHARMACAREER

A semana da PharmaCareer é uma atividade desenvolvida pelo Nucleo de Estudantes
da Faculdade de Farmacia da Associagao Académica da Universidade de Coimbra, que tem
por objetivo o contacto dos estudantes do ultimo ano do MICF com profissionais dos
diversos ramos da atividade farmacéutica. Esta constitui uma excelente oportunidade para os
futuros estagiarios poderem aprender e questionar os varios profissionais em relagao as suas

atividades do dia-a-dia. Alguns deles sao recém-licenciados, o que leva a uma relagao de
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grande proximidade com os alunos, enquanto outros tém carreiras com maior experiéncia,
o que permite a partilha de outros conselhos e aprendizagens.

As historias apresentadas abriram os meus horizontes em relagao as oportunidades
profissionais que poderei encontrar no futuro.

Na semana do PharmaCareer foram ainda apresentadas algumas dicas relativas ao
modo de elaboragao de curriculum vitae, a entrevistas de emprego e competéncias de
apresentagao, que serao, decerto, Uteis na fase de entrada no mercado de trabalho que se

avizinha.

4. ANALISE INTERNA - PONTOS FRACOS

4.1. CONHECER O PAPEL DO FARMACEUTICO NA INDUSTRIA

Como demonstrado anteriormente, algumas unidades curriculares do MICF
forneceram bases importantes ao meu estagio em Inddstria Farmacéutica. No entanto,
considero que ao longo do curso deveria ser dada maior relevancia as saidas profissionais no
contexto da industria, que tém constituido grandes oportunidades de emprego para muitos
farmacéuticos. Eram poucas as nogoes que eu tinha da realidade da industria, percegao que
se confirmou assim que iniciei o estagio na Pfizer e se intensificou com o decorrer do
mesmo.

Penso que deveria ser mais aprofundado o conhecimento de determinadas fungoes
que, sendo da competéncia de farmacéuticos, poderiam ser mais divulgadas ao longo do
percurso académico. Um exemplo, é a fungao de MSR que ¢, como referi anteriormente, um
cargo muito interessante, apelando ao lado mais cientifico da formagao do farmacéutico e
permitindo uma abordagem a outras competéncias relacionadas com a comunicagao,
marketing e estratégia de negocio.

Também as areas da FV e H&V beneficiam muito da formagao do farmacéutico, que
tem conhecimentos técnicos e cientificos adequados ao tratamento de questoes de
seguranga e demonstragao do valor do medicamento, respetivamente. O mesmo se aplica as
areas dos AR e da qualidade, onde a formagao do farmacéutico permite um complemento
entre as questoes cientificas, técnicas, legais e regulamentares que nao existe noutras
profissoes ligadas a saide. Destaco, por ultimo, a divulgacao que deveria ser dada a IM, uma
area em crescimento dentro da industria e na qual o papel do farmacéutico é muito

relevante, como foi acima referido.
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4.2. DURACAO DO ESTAGIO

O meu estagio na Pfizer teve a duragao de 3 meses. Como demonstrado ao longo do
relatorio, durante este tempo tive a oportunidade de ficar a conhecer melhor as diversas
areas onde o farmacéutico pode exercer a sua agao, o que me permitiu ter uma visao geral e
integrada do seu papel na industria. No entanto, o facto de o tempo ser limitado, impediu
que eu pudesse aprofundar mais determinadas fungoes e que tivesse uma atitude mais
proactiva nalgumas das atividades que realizei. Julgo que seria benéfico se houvesse um maior
contacto dos estudantes com as empresas ao longo do curso. Isto poderia ser conseguido
através da realizagao de pequenas formagoes em diferentes areas (semelhantes as que fiz
durante o estagio), nomeadamente ao longo dos anos de mestrado, que permitissem depois
que o aluno escolhesse um departamento especifico para aprofundar a sua pratica, durante a

realizagao do estagio curricular.

4.3. COMPETENCIAS DE COMUNICACAO

O modo como comunicamos assume grande valor quando trabalhamos numa
empresa. E essencial que saibamos comunicar da melhor maneira com os nossos colegas,
com os nossos clientes e até com os nossos concorrentes. Independentemente das
caracteristicas de cada um e das suas capacidades de comunicagao ha sempre competéncias
a desenvolver, e estas exigem algum treino. E importante saber adequar o nosso discurso e a
nossa postura a quem vai receber a nossa mensagem, e transmiti-la de forma clara e precisa.
Ha que ter em conta aspetos como ser um ouvinte ativo (fazer perguntas ou reformular as
frases, para mostrar que estamos atentos ao que estamos a ouvir); atentar na comunicagao
nao-verbal (linguagem corporal, contacto visual); ter um tom de voz amigavel, mas que
demonstre confianga; procurar dar e receber feedback e ter uma mente aberta e flexivel
perante a mensagem que esta a ser transmitida. Algumas destas competéncias serio inatas a
personalidade da pessoa, mas outras precisarao de ser desenvolvidas. Assim, penso que seria
de valorizar que a faculdade procurasse apostar em atividades de desenvolvimento e treino

em competéncias de comunicagao ao longo da formagao dos seus alunos.

5. ANALISE EXTERNA - OPORTUNIDADES

5.1. INOVACAO ATRAVES DO DIGITAL
A indGstria farmacéutica tem vindo a acompanhar a evolugio do mundo digital.

Doentes, prescritores e pagadores comunicam cada vez mais através de meios eletronicos
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(websites, e-mail) e recorrem a meios digitais para obter as informagoes que necessitam. Esta
é também uma forma de a industria obter um feedback relativamente aos seus produtos,
contribuindo para otimizar os seus processos e resultados. As plataformas digitais podem,
ainda ser utilizadas, para a criagao de servigos que complementam a agao dos medicamentos
comercializados pela empresa, (por exemplo, ferramentas de monitorizagao da adesao ao
tratamento), contribuindo para uma melhoria da condicao do doente e da satisfagao dos
clientes.

A utilizagdo das novas tecnologias de informagao assume, ainda, grande importancia
na obtengao de real world data (dados do mundo real) que, como ja referi, sao indispensaveis
numa altura em que as autoridades regulamentares cada vez mais exigem este tipo de

informagao para a aprovagao de novos farmacos.

5.2. APOSTA EM NICHOS DE MERCADO E NA MEDICINA PERSONALIZADA

Com a diminuicao do output de I&D que se tem vindo a verificar na industria
farmacéutica (cada vez menos novas entidades quimicas aprovadas, apesar do investimento
das empresas na investigagao) e a entrada de genéricos no mercado (que leva a uma
diminuigao na aposta de produtos para mercados de massas) a industria esta a focar-se em
nichos de mercado (os produtos vocacionados para segmentos de mercado mais pequenos,
como € o caso das doengas raras, e que respondem a necessidades médicas mais
especificas).

Também o rapido desenvolvimento da genémica e protedomica tém influéncia na
industria, levando a procura de uma medicina personalizada. Este facto promove avangos
clinicos significativos em populagoes de doentes especificas, aumentando o valor do farmaco
a desenvolver e, consequentemente, facilitando o reembolso por parte dos pagadores. A
realizacao de ensaios clinicos em doentes selecionados com base nas suas caracteristicas
genéticas leva a obtencao de resultados mais robustos. Assim, o periodo de
desenvolvimento de novos farmacos pode também vir a encurtar, diminuindo os gastos das

empresas com I&D e facilitando o acesso do doente a novos tratamentos.

6. ANALISE EXTERNA - AMEACAS

6.1. CRISE ECONOMICA E MAIORES EXIGENCIAS REGULAMENTARES
Na sequéncia da crise econémica que se verifica no mundo ocidental, os governos
impoem maiores exigéncias regulamentares as empresas farmacéuticas, negociando

fortemente o pre¢o dos medicamentos. Por outro lado, as autoridades exigem cada vez mais
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uma demonstragao do valor acrescentado do medicamento, solicitando mais dados clinicos
(sobretudo de seguranga) para aprovagao de farmacos. Estes aspetos afetam a
comercializagao de medicamentos e constituem um entrave a entrada de novos firmacos no

mercado, podendo até prejudicar o doente na dificuldade de acesso ao medicamento.

6.2. DIMINUICAO DA 1&D E ALTERACAO DO MODELO DE NEGOCIO

Desde o século XIX, o mercado farmacéutico tem vindo a ser dominado por um
reduzido nimero de empresas, de grandes dimensoes e fortes capacidades de investimento
em |&D, produgao, ensaios clinicos, atividades regulamentares, marketing e distribuigao. Este
antigo modelo de negocio de blockbusters (produtos para um mercado de massas, capazes de
gerar grandes lucros) tem vindo a entrar em declinio fruto da crise econémica e as maiores
exigéncias regulamentares previamente referidas, da entrada de inUmeros genéricos no
mercado e da falta de verdadeira inovagao na industria (inovagao incremental: mee-too’s, line
extensions, novas dosagens). A industria, nomeadamente a chamada “Big Pharma”, vé-se ainda
ameagada perante o desenvolvimento de pequenas empresas com grande kwow-how em
novas tecnologias e terapéuticas, como no caso da biotecnologia, levando a necessidade da

criagao de novos modelos de negocio que lhes permita responder as atuais adversidades.

7. CONCLUSAO

O farmacéutico é o profissional especialista do medicamento, tendo uma formagao
que lhe permite atuar em qualquer fase do ciclo do medicamento. No que diz respeito a
industria farmacéutica, pode exercer a sua agao desde a fase inicial de investigagao basica de
um farmaco, aos ensaios clinicos, fabrico, langamento no mercado (assuntos regulamentares,
marketing) e gestao do seu ciclo de vida. Apesar desta visao geral, ao longo do MICF, senti
que nao ganhei uma percecao adequada da realidade da industria farmacéutica e do papel do
farmacéutico no seu dia-a-dia, pelo que foi muito clara para mim a necessidade de realizar
este estagio.

No decorrer destes trés meses, pude cimentar muitos conhecimentos teoricos
adquiridos ao longo do curso (hard skills), alguns dos quais s6 podem ser consolidados
através da sua aplicagao pratica. Do ponto de vista socioprofissional, pude desenvolver
importantes competéncias (soft skills), consequéncia da interagio com uma equipa de
excelentes profissionais. Todos os colegas me acolheram, apoiaram e permitiram que os
acompanhasse nas suas atividades, incutindo em mim principios de trabalho em equipa,

organizagao, responsabilidade, espirito critico e resolugao de problemas, que assumem
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grande importancia nesta fase de entrada no mercado de trabalho e constituirao valores a
seguir ao longo de toda a minha vida profissional.

O facto de estagiar numa empresa multinacional, inovadora mas com uma histéria
marcante e que ocupa uma posi¢ao robusta no seu mercado e um extenso portfolio de
produtos, deu-me uma visao muito vasta da realidade da industria farmacéutica. Consigo
agora ter uma abordagem mais critica e fundamentada acerca do meio, o que constituira
uma vantagem na competi¢ao com outros concorrentes a este mercado de trabalho.

Com este estagio, ganhei consciéncia de alguns aspetos que devo melhorar, no
sentido de me tornar uma profissional mais competente. A andlise dos fatores que ameagam
a industria foi também benéfica, pois, apesar de constituirem aspetos externos e impossiveis
de controlar, podem ser encarados como potenciais oportunidades, conferindo vantagem
aqueles que se propuserem a trabalha-los.

Concluo, assim, que o estagio em industria farmacéutica decorreu de forma muito
positiva, constituindo uma oportunidade uUnica de aprendizagens, tanto a nivel profissional
como a nivel pessoal. Além de cumprir os objetivos a que me propus inicialmente, muitos
foram os fatores que levaram a que as minhas expectativas fossem ultrapassadas. Termino
este estagio mais rica em conhecimentos, competéncias e experiéncia, sentindo-me mais

preparada para iniciar a nova fase que se adivinha.
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