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RESUMO

O papel do médico na Indistria Farmacéutica tem mudado substancialmente ao longo destes
tltimos anos. Esta mudanga resulta de virios factdres, entre os quais a evolugio da prépria
Indistria, as alteragBes legislativas e normativas pelas quais se rege a Indistria e toda a sua
actividade, a evolugdo da medicina, das novas técnicas e da investigagio e, finalmente, as
necessidades dos préprios médicos. As alteragSes que esta actividade tem vindo a sofrer criam
novos incentivos aos médicos da Indiistria mas, também, novos desafios e necessidades para o
integral cumprimento da sua fungdo. S@o revistas neste artigo asPrincipais fungdes e responsabili-
dades do médico na Indistria Farmacgutica, a evolugdo que estas tém vindo a sofrer, as suas
principais causas e os novos desafios colocados a este grupo de médicos. Finalmente, € dada
especial &nfase & formagdo pos-graduada e 2 relagdo com as estruturas universitirias.

SUMMARY
The Physician in the Pharmaceutical Industry

The physician’s role in the pharmaceutical industry has changed over the past years. This
change is a consequence of several factors, namely the evolution of the industry itself, the
legislative and regulatory changes in this particular area, the development of medicine, new
techniques and research, and finally the physician’s needs. The changes that this activity has
undergone not only create new stimuli for the physicians in the industry, but also new challenges
and needs for the complete achievement of their career. This is areview article of themain functions
and responsibilities of the physician in the pharmaceutical industry as well as the new challenges
that this group of physicians faces. Finally, special attention is given to post-graduate courses and

their relation with the academic structure.

INTRODUCAO

The medical profession and the pharmaceutical industry
have entered a new relationship.
David Pyke

A presenga do médico na Inddstria Farmacéutica (MIF)
tem contribuido muito para o desenvolvimento terapéutico
nestes dltimos 15-20 anos, tendo a0 mesmo tempo, servido
para reformular conceitos acerca deste aspecto da profis-
s30 médical.

Até hd bem pouco tempo o papel do MIF era encarado
como um emprego de 2.* com ordenado de 1.* paramédicos
de 3.23, Construfu-se uma caricatura do profissional sem
profissionalismo atraido pelos valores materiais, liberto da
responsabilidade do acto médico.

Todavia, as suas responsabilidades para com a Indistria
Farmacéutica (IF), a restante classe médica e mesmo o
préprio doente mudaram, devido ao reconhecimento da
importancia das suas fungGes na investigagdo, desen-
volvimento, avaliag3o, informago e aspectos médicos da
comercializagdo de firmacos>*”.

Tém a posigdo priveligiada de serem os representantes
daclasse médicajunto da inddstriae vice-versa® estando na
interface entre as necessidades e 0s recursos terapéuticos®.
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Efectivamente, o MIF surge como uma opgao de carreira
vilida e necessdria' que, cada vez, mais se reveste de
prestigio e objectivos especificos. E o elo fundamental
entre a indistria, a clinica e as autoridades sanitdrias; a sua
formagdo académica de base ¢ essencial para a integrag8o
dos vérios departamentos® (Médico, Marketing, Registos,
Documentagdo) que concorrem para 0 fim comum — o
langamento e correcta comercializagdo de um novo farmaco®
—bem como para assegurar a comunicagio perfeita entre a
IF e os colegas da clinica e investigagdo™'#, o que repre-
senta um dos maiores desafios pois é necessério que se
estabelegam canais de comunicagdo apropriados de modo
a que a informagdo fornecida pela IF seja correcta, cientifica
e actualizada e que seja recebida do mesmo modo.

A comunicagdo foi, alids, o tema principal da 7th Con-
ference on Pharmaceutical Medicine (Madrid 90) pois ¢
fundamental no sé entre os colegas da IF, mas também
entre os farmacéuticos, doentes, Ministério da Saide,
autoridades de registo, etc., com o objectivo claro e de-
finido de optimizar os recursos e a utilizagdo racional do
medicamento’®.

O DEPARTAMENTO MEDICO

Para uma companhia que invista na pesquisa ¢ desen-
volvimento de novos medicamentos & necessario 0 apoio



ISABEL D. LOPES et al.

médico nas diferentes fases (pré-clinica, clinica, registo,
Post Marketing Surveillance)*.

Tudo isto torna imprescindivel a existéncia de um De-
partamento Médico organizado dentro da estrutura empre-
sarial'®, tendo como principal objectivo as actividades de
investigagdo e pré-marketing'’.

O Departamento Médico deve assegurar a coordenagdo
entre as actividades de Investigagdo e o Marketing; €
essencial uma estreita colaboragdo entre estes 2 Depar-
tamentos visto os ensaios clinicos serem um precioso
instrumento de Marketing™'.

Na fase de pré-Marketing (quer para novos produtos,
quer para novas indicagdes) o MIF desempenha um papel
fulcral ao iniciar a comunicagio com os leaders de opinido
(mesmo a nivel internacional), seus colegas, cuja opinido
e experiéncia influenciam conceitos terapéuticos e, logo, 0
mercado®*.

Em relagfo aos ensaios clinicos, nomeadamente a Ex-
perimentagio Humana, antes que esta se inicie 0 MIF tem
que garantir que o novo farmaco em estudo (NFE) preenche
os critérios de seguranga exigidos?. Cabe-lhe assumir a
responsabilidade de que se respeitam, na planificagdo dos
ensaios clinicos, os principios éticos e que os resultados,
quaisquer que sejam, sdo adequadamente reunidos e anali-
sados para notificagfo as autoridades*.

Isto conduz A necessidade de monitorizages periddicas
in loco* de modo a assegurar que a condugdo dos ensaios
est4 conforme as normas exigidas nos acordos internacio-
nais!2. Mais recentemente, as directivas da CEE (GCP -
Good Clinical Practice), cujas exigéncias aproximaram as
legislagoes Europeias as normas da F.D.A., em vigor nos
E.U.A. h4 j4 vérios anos, e cujas exigéncias reforcam a
necessidade de um profissional apto a lidar com todos os
aspectos® do desenvolvimento de novos medicamentos.

Tem de estabelecer? normas adequadas 2 filosofia e
recursos da companhia (Standard Operating Procedures -
SOP’s) de acordo com as GCP que definam a conduta a
seguir em relagfo a implementagdo e a monitorizagio
local, central e logistica dos ensaios em curso’.
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O MIF desempenha um lugar pivot ndo s6 na filosofia
imagem da companhia, como também na politica nacional
de saiide?®.

QUADRO 1 - Areas de actividade e fungdes do MIF3:10:15

» Coordenagio e colaboragdo nas fases pré-clinicas do desenvol-
vimento de um novo medicamento (Estudos farmacolégicos €
toxicoldgicos).

o Planeamento, organizagio, implementago, condugio e avaliagio
dos ensaios clinicos.

o Gestio de produto.

o Informac3o cientifica e documentagdo.

o Assessoria & Direcgdo-Geral e Marketing.

e Avaliagdo do material promocional.

e Farmacovigilancia: detecgio, avaliagio e notificagio de efeitos
adversos.

o Registo de novos medicamentos/novas indicages.

o Parecer médico de possiveis licengas e aquisigdes.

o Relagio com instituigSes (Universidade, sociedades

cientfficas, etc.).

e Organizagio de reunides cientificas.

o Representagdes junto das autoridades.

Todavia, a actividade do MIF ndo se limita s6 ao Depar-
tamento Médico mas também ao Departamento de Mar-
keting e mesmo, porque ndo, & prépria Direc¢do-Geral,
com perspectivas de uma carreira internacional*'* (Quadro
1). Outras alternativas poderdo ser a formagio e gestéo de
entidades prestadoras de servigos a IF': bioestatistica,
invistigagao clinica, comunicagdo em saide, auditoria,
etc)t.

FORMACAO POS-GRADUADA

O MIF tem de saber responder a solicitagdes de com-
plexidade crescente, tendo uma responsabilidade enorme
perante a comunidade,'® porque dele depende, em parte, a
introdugdo no mercado de medicamentos seguros e efi-
cazes. Em contrapartida, a IF permite-lhe desenvolveruma
variedade de actividades intelectual e profissionalmente
t30 estimulantes como poucasoutras dreas da Medicina®'s,

O MIF sente cada vez mais a caréncia de formagdo
especifica adequada pois esta estd longe de ser uma car-
reira estitica!®!, Surge, assim, a necessidade de avangar
com educagio pés-graduada que possa satisfazer as suas
exigéncias' e as da prépria indiistria que mais do que nunca
precisa'® de profissionais qualificados com quem possa
contar para a optimizagdo dos seus recursos, até porque se
assiste a uma evolugZo tdo rdpida que nos préximos anos a
sua competéncia e vocagdo inata j ndo serdo suficientes.
para fazer frente 2 competigdo de mercado’.

Esta caréncia de formag@o, e os desafios crescentesaque
estavam sujeitos, levou os médicos que trabalham na
Inddstria Farmacéutica a constituirem-se em associagoes,
nos varios paises.

A primeira associag#o surgiu em Inglaterrahd mais de 30
anos com o nome de Associagdo dos Consultores Médicos
daInddstria Farmacéutica (AMAPI), tendo mais tarde sido
alterada para Associagdo Inglesa de Médicos de Medicina
Farmacéutica (BrAPP)!*'7, A alteragfo por que passou a
designagio desta associagio inglesa traduz bem o percurso
que os MIF tiveram em Inglaterra; desde consultores
técnicos exteriores A estrutura da maioria dos laboratdrios,
até ao reconhecimento de uma nova especialidade médica,
amedicina farmacéutica, exercida por médicos integrando
e preenchendo quadros com responsabilidade crescente
dentro da prépria industria.

A Inglaterra tem, neste campo, um papel percursor. Com
efeito, foi em Inglaterra que foi criado, j4 em 1976, um
primeiro diploma de medicina farmac&utica como qualifi-
cagfo atribuida a médicos que obtinham aprovagdo num
exame perante um jiiri do Royal College of Physicians. A
criagao deste diploma foi acompanhada pela criagdo de um
curso de pés-graduagdo na Universidade de Wales que

QUADRO 2 - Disciplinas abordadas no exame

Farmacologia Informagdo médica
Toxicologia Registos

Farmacologia clinica Aspectos éticos e legais
Farmacocinética Suporte ao marketing

Terapéutica médica Bioestatistica

Programa clinico e desenho

do estudo Vigilancia pés-marketing
Suporte ao desenvolvimento e reacgles adversas
farmac@utico
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segsuia de perto as disciplinas abordadas no exame (Quadro
2)! 1718

Mais tarde, em 1989, foi criada a Faculty of Pharmaceu-
tical Medicine do Royal College of Physicians. Esta con-
cede os titulos de Associate Member, Member e Fellow aos
médicos que preencham os vérios critérios de qualificagdo,
constituindo assim, por parte do Royal College, o reconhe-
cimento pleno da especialidade!!"18,

Este movimento inglés foi seguido noutros paises, com a
criagio de associagdes de médicos da inddstria em
praticamente todos os paises.

Estas associagfes estdo jd reunidas numa federagdo
(LF.AP.P.), que conta com mais de 20 associagdes fili-
adas.

Virios tém sido também os cursos e mestrados de pés-
-graduagio em medicina farmacéutica surgidos'*'”. Na
nossa vizinha Espanha (onde existe uma associagdo de
MIF desde 1975) é ministrado um curso pelas Universi-
dades Complutense de Madrid e Auténoma de Barcelona,
na Holanda, na Universidade de Leiden, na Bélgica, na
Universidade de Louvian e na Suiga, em Basileia. Embora
o formato e realizagdo dos cursos varie um pouco de
Universidade para Universidade, o conteiidoé basicamente
muito semelhante ao modelo inglés.

Em Portugal aligagio dos médicos a LF. tem seguido um
percurso semelhante a muitos outros paises. Desde hd
longos anos ligados a inddstria, maioritariamente nacional,
os médicos desempenhavam nestas, na maioria dos casos,
um papel de consultores técnicos. A partir dos anos oitenta,
¢ coincidindo com um investimento directo maior da LF.
Internacional, e com o surgir dos problemas ji de todos
conhecidos a nivel das carreiras médicas, o nimero de
médicos a trabalhar e integrar os quadros da LF. foi
crescendo.

Também a exemplo do que aconteceu em outros paises,
foi criada em 1989 a AMPIF, Associagdo dos Médicos
Portugueses da L.LF.%.

Os principais objectivos da Associagdo sdo:

a) Agrupar todos os médicos portugueses que desempe-
nham a sua actividade profissional no ambito da inddstria
farmacéutica; b) Promover, fomentar, desenvolver ¢ me-
lhorar as relagGes sécio-profissionais entre os seus asso-
ciados; ¢) Fomentar actividades de indole cientifica rela-
cionada com a indistria farmacéutica; d) Estabelecer e
manter relagdes de amizade e o intercimbio com outras
organizagdes similares, nacionais ou estrangeiras; €) co-
operar com entidades estatais ou privadas, médicas e
universitdrias, com vista a melhorar a formagio sécio-
profissional dos seus associados.

Para além de ter ja organizado reunides sobre temas de
interesse para os seus associados (Ensaios Clinicos, Far-
macovigilancia, Legislagao, etc.), a associagio tem desen-
volvido esforgos e contactos no sentido de promover ¢
apoiar a formagdo do MIF, nomeadamente, através da
criagdo de cursos de pds-graduagdo e do reconhecimento
da competéncia pela Ordem dos Médicos.

Pensamos assim que esta associagdo pode contribuir
para alterar o papel do MIF também em Portugal e acom-
panhar assim as modificagdes do seu estatuto que estd em
dinimica remodelagio®’.

Cada vez mais novos médicos encontrardo na IF a sua
carreira, em parte por vocagdo, em parte por desilusdio com
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a pratica clinica assistencial em Portugal falta de reconhe-
cimento e condigdes de trabalho, falta de desafios, etc.*.

Nesta situagio colocam-se assim na proa do desafio tera-
péutico e daactualizagao cientifica constante sem nuncase
afastarem do compromisso final para com o doente, com a
diferenga de que ndo se trata de uma relagdo médico-
-doente biunivoca mas antes de uma relagfo de risco/
Jbeneficio para com uma populaggo alvo'’. -

Em termos materiais as vantagens poderfio ser aliciantes
mas n3o devem ser de modo algum a razdo para uma
mudanga radical de carreira, nem para a realizago profis-
sional plena.

Para o MIF um dos objectivos a atingir deve ser o de
difundir o papel primordial que a IF tem na descoberta de
novas moléculas e nos grandes progressos terapéuticos das
iiltimas décadas®, ndo $6 junto ao prescritor, como também
junto ao consumidor. Cada vez mais o doente exige ser
informado acerca da doenga e dos riscos e beneficios das
vérias terapéuticas alternativas?.

Actuar na interface entre a IF ¢ os restantes colegas na
dinamizagdo de actividades de pds-graduagdo pois a IF
tem sido desde sempre a principal entidade a suportar
subsidiar iniciativas de Educagdo pés-graduada®.

LIGACAO INDUSTRIA-UNIVERSIDADE

Outro objectivo é fomentar a ligag3o Inddstria-Universi-
dade e Sociedades Cientificas.

De facto e inexplicavelmente a IF e as Faculdades de
Medicina (FM) ndo tém no nosso Pais, desenvolvido os 4o
necessarios instrumentos de cooperagao bilateral.

Esta colaboragdo, que tera de repousar numa estratégia
cuja pratica e discurso sejam conhecidos € transparentes,
deveri realizar-se fundamentalmente a dois niveis — a
formagdo e 0 apoio a actividades diversas.

a) A pritica e o discurso — Apesar dos problemas
existentes, as relagdes entre a IF e as FM continuardo a
crescer mas esta cooperagdo é um assunto cuja discussdo
estd em aberto para que aquele incremento se realize de
forma adequada para ambas as partes € com 0 minimo de
abusos potenciais, inerentes ao sistema, e reduzidorisco de
acusagdes miituas e de terceiros.

As FM e a IF devem também interrogar-se acerca de
como as suas mensagens-chave sio apreendidas pelos
outros e acerca da adequag@o da sua comunicago'?,

E necessdrio iniciar e estreitar relagdes de trabalho e
comunicagdo eficientes relativos aos vérios aspectos da
investigagdo clinica — adopgao das regras da GCP para a
pesquisa, normalizagdo dos procedimentos operativos,
certificagdo de qualidades, aceitagio de contratos de in-
vestigagdo e de protocolos financeiros, discussdo de acor-
dos de indemnizagio e de contratos de seguro — da organi-
zagdo de projectos, da revisdo dos problemas éticos, etc.'2

b) Formagio — Mesmo os estudantes de Medicina
menos atentos reconhecerdo facilmente que, durante o
Curso, nem sequer os aspectos fundamentais da Medicina
Farmacéutica merecem a atengdo devida a sua importincia
central para o bem-estar do doente’®.

Os pormenores do diagndstico diferencial ocupam, pelo
menos, dez vezes mais tempo lectivo do que o dedicado
aos aspectos da teraputica medicamentosa®.

Este desnivel notério e despropositado ndo € um problema
exclusivo das FM visto que também os programas de treino
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pés-graduado e de educagdo médica continua, bem como
as revistas médicas s3o relativamente negligentes com o
ensino farmacoterapéutico®.

Esta caréncia formativa revela-se sobretudo ao nivel da
prescri¢do visto que, por mais extensa que seja a infor-
magdo acerca dos muitos fArmacos existentes, ela serd
sempre preciria e insuficiente para as tomadas de decisdo
terapéutica complexas e por vezes intrincadas®,

Mas, além dos problemas de prescri¢do, os médicos
também deveriam estar informados acerca do desenho e
condugio de ensaios clinicos, da regulamentagfo nacional
e internacional dos medicamentos, da farmacoepidemio-
logia, da importdncia ¢ métodos de monitorizagdo dos
farmacos, dos problemas éticos relacionados com a pesquisa
em seres humanos, etc.’

O ensino global e integrado destas matérias s6 podera ser
conseguido através da criagdo de uma cadeirade Medicina
Farmacéutica.

A formagiio pré-graduada estd, por defini¢io, sempre
atrasada em relag@o aos avangos ¢ desenvolvimento da
Medicina mas, se a IF deseja que cada vez mais jovens
médicos e de melhor qualidade escolham e fagam carreira
na Medicina Farmacé&utica, o ensino deste assunto tem de
ser competitivo com as outras matérias e especialidades
médicas.

A classe médica no sai informada das FM acerca da IF,
pelo que os modelos de carreira cujo trajecto passa pela IF
ndo fazem parte das suas opgGes®.

Estas opgdes de carreira devem ser apresentadas aos
estudantes de medicina numa fase precisa do seu treino
pré-graduado. E desejivel e exequivel recorrendo, por
exemplo, a protocolos de cooperagfo entre asFMealFe,
porque ndo, outras entidades piblicas e privadas, que
permitam estigios (em Portugal e no estrangeiro) a alunos
de medicina nos varios sectores (laboratdrio, investigagdo
clinica, desenvolvimento, etc.) das empresas da IF com
investigagdo, durante periodos determinados de tempo
(por exemplo férias de Verdo)®.

Estes estdgios permitiriam, entre outras saidas, a inte-
gragio em programas de investigagdo, basica e clinica, pré
¢, depois, porque ndo pds-graduada, impossivel de realizar
nas FM portuguesas.

Mesmo nos casos em que esta formaggo cientifica ndo
fosse suficiente para atrair o jovem médico para a IF este
ficaria com conhecimentos acerca da descoberta de fArma-
cos ¢ do enorme e prolongado trabalho que esta por tras do
comprimido que receita.

Esta prética ajudaria ainda a rdpida disseminag¢do do
conhecimento ¢ do método cientifico, podendo mesmo
alguns dos alunos ficar definitivamente infectados pelo
virus da descoberta, além de contribuir, dependendo do
método de selec¢do para os estdgios, para o nivel de
competi¢io global intra e inter Cursos e inter FM.

c) Apoio a actividades diversas — As FM e a IF muito
beneficiariam se juntassem recursos € unissem esforgos
para enfrentar em comum um largo conjunto de importan-
tes assuntos.

A pesquisa dependerd cada vez mais do sucesso da
interface entre asFM e a IF.,

A aproximagao da IF as actividades nfio s6 relacionadas
com os firmacos, mas também orientadas para as doengas
apoiando estagios, patrocinando prémios, cedendo subsidios
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para equipamento efou pessoal de investigagio, supor-
tando reunides cientificas e incentivando campanhas, sdo
formas inovadoras e salutares de apoio as FM®,

Estas, por sua vez, podem fornecer o conhecimento e a
capacidade humanas capazes de concretizar pesquisa clinica
séria, dispensar pareceres periciais necessdrios, promover
estudos de custo/beneficio isentos, realizar o controlo
competente da qualidade dos farmacos, etc.?

CONCLUSAO

E cada vez menos tempo para ostracismos.

Quando se trata da evolugfo e desenvolvimento de um
novo firmaco, concorrem necessariamente os interesses
de uma equipa multidisciplinar (laboratério de investi-
gacio, hospital, companhia farmacéutica, etc.) sendo fun-
damental a convergéncia de esforgos no sentido exaustivo
de novas apostas terap€uticas.

A TF é, sem diivida, o principal impulsionador da pesquisa
teraplutica e investigagio clinica, tendo j4 uma vasta
conquista neste campo, gragas aos recursos de que dispde.

Como resultado da politica econémica europeia, dos
registos multiestados, do aumento do nimero de ensaios
multicéntricos a nivel internacional, etc., serd cada vez
maior a procura de médicos qualificados para trabalhar na
IF, o que lhes permitird afirmar a sua fungfio perante a
comunidade médica...

Por tudo isto, a Medicina Farmac€utica como entidade
vilida mercce ser reconhecida e estar representada, cabendo-
-lhe muito mais que o simples apoio financeiro mas também
a co-responsabilidade partilhada.
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