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Siglas e Acrénimos

DDN
EMA

FDA
FFUC
MICF
Pl
SWOT

Departamento de Desenvolvimento do Negocio

Agéncia Europeia do Medicamento, do inglés European Medicines
Agency

Food and Drug Administration

Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra

Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

Propriedade industrial

Pontos fortes, Pontos fracos, Oportunidades e Ameagas, do inglés

Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats
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Introducio

A Bluepharma Industria Farmacéutica, S.A. é uma empresa farmacéutica de capital
portugués pertencente ao Grupo Bluepharma, que se encontra estrategicamente localizada
no centro do pais, em Coimbra. Foi fundada em fevereiro de 2001, apds aquisicao de uma
unidade industrial outrora pertencente a multinacional Bayer. Entre as principais areas de
atividade da empresa destacam-se a producao de medicamentos de marca propria e para
terceiros, a investigagao de novas tecnologias na area da salde, o desenvolvimento e registo
de medicamentos e a comercializagdo de medicamentos genéricos.

Com vista a um continuo desenvolvimento técnico-cientifico da empresa, a
Bluepharma desfruta de varias parcerias com centros de investigagao nacionais e internacio-
nais, destacando-se a ligagcao a Universidade de Coimbra e aos seus centros de investigagao.
Neste ambito, surgiram empresas spin-offs como a Luzitin e a TreatU, direcionadas para o
desenvolvimento de solugdes terapéuticas inovadoras, focando particularmente a area da
oncologia.

Em 2009 surge o departamento de Desenvolvimento do Negécio (DDN), fruto da
necessidade da empresa em obter um melhor controlo sobre a cadeia de valor do negocio e
no ambito da estratégia definida para a internacionalizagao da empresa. As atividades do de-
partamento concentram-se no desenvolvimento de relagoes bilaterais com empresas e dis-
tribuidores farmacéuticos nacionais e internacionais, coordenando também a criacao de
oportunidades pela oferta de servicos de investigagao, desenvolvimento de produto e de fa-
brico por contrato. E da responsabilidade do departamento a promocgio do licenciamento e
transferéncia de tecnologia desenvolvida pela Bluepharma, estabelecendo acordos licencia-
mento e distribuicao com terceiros,

Em 2014, a Bluepharma foi a empresa nacional com maior taxa de exportagao, uma
vez que mais de 70% dos produtos produzidos destinam-se a exportagao a escala global (1).

O estagio na Bluepharma decorreu no Departamento de Desenvolvimento do Nego-
cio durante os meses de janeiro a abril do presente ano, estando inserido no plano curricu-
lar do 2° semestre do 5° ano do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, lecionado
na Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra.

Com este relatério pretendo resumir e analisar esta experiencia, focando os aspetos
que considero importantes. Devido a questoes de confidencialidade, nao me sera possivel
abordar exemplos de produtos ou territorios especificos que possam comprometer as ativi-

dades da Bluepharma.
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I. Analise SWOT

A analise SWOT ¢é uma ferramenta orientada para o diagndstico estratégico, que
permite melhor compreender internamente os pontos fortes (Strengths) e pontos fracos
(Weaknesses) e, externamente, os aspetos positivos que possam potenciar uma vantagem
competitiva (Opportunities) e os aspetos negativos que possam por em risco a vantagem

competitiva (Threats).

Pontos Fortes Pontos Fracos

* Integragio com a equipa e espirito peda- | * Duragdo do estagio;

gogico; * Falta de formagao académica no ambito
e Contacto com a realidade da industria da propriedade intelectual.

farmacéutica;

* Aproveitamento de competéncias.

Oportunidades Ameacas
* Novas competéncias adquiridas no ambi- | * Dificuldade de entrada em novos mer-
to dos assuntos regulamentares e pro- cados.

priedade intelectual.

Quadro |: Quadro resumo da analise SWOT.

I.1. Pontos Fortes
I.1.1. Integracdo com a equipa e espirito pedagégico

O departamento de Desenvolvimento do Negocio (DDN) é constituido por uma
equipa competente, jovem e dinamica, na qual o profissionalismo é notério. Apesar de uma
carga laboral relativamente elevada, fui rapidamente integrado nas atividades diarias do DDN
desde o inicio do estagio, havendo sempre a tentativa de me orientar em tarefas que desem-
penhasse pela primeira vez, bem como a disponibilidade para o esclarecimento de quaisquer
duvidas que pudessem surgir. A integragdo com a dinamica da equipa foi facilitada com a par-
ticipagao nas reunioes semanais de departamento, o que permitiu também aumentar a minha
abrangéncia de conhecimentos no que dizia respeito as atividades desempenhadas pelo

mesmo. Neste sentido, pude observar estratégias de definicao de objetivos para o desenvol-
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vimento de novos produtos e taticas de negociagao, tendo tirado partido de determinadas
questoes especificas que surgiam relacionadas com os produtos em desenvolvimento.

As varias formagoes em que participei foram orientadas para o enquadramento com
a Bluepharma e para o desenvolvimento de competéncias em areas tao diversas como os as-
suntos regulamentares, a farmacovigilancia e a gestao de projetos, tendo totalizado aproxi-
madamente |7 horas. Contribuiram nao s6 para uma melhor compreensao e desempenho
das atividades diarias e procedimentos inerentes ao funcionamento da empresa, como tam-

bém para a integragao de uma forma global com a equipa da Bluepharma.

I.1.2. Contacto com a realidade da industria farmacéutica

A industria farmacéutica constitui uma das saidas profissionais as quais o Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas confere acesso, sendo uma alternativa relevante a far-
macia comunitaria. Neste contexto, e tendo em conta a relativa dificuldade de acesso ao
meio, considero excelente a oportunidade de colaborar com a Bluepharma e, mais especifi-
camente, com o DDN, uma vez que tal facto se alinha com as minhas preferéncias pessoais e
expectativas profissionais.

O estagio curricular foi inicialmente orientado para desempenho de atividades com o
objetivo de identificar e analisar potenciais candidatos para o desenvolvimento de medica-
mentos na Bluepharma, com a finalidade de os comercializar a nivel nacional ou internacio-
nal. Entre as varias atividades é de salientar a realizagao de pesquisas de mercado, analise
SWOT de medicamentos e a interpretagao de patentes, exclusividades de mercado e de da-
dos e a sua influéncia no horizonte temporal do desenvolvimento do produto e acesso ao
mercado, recorrendo a bases de dados relevantes e as principais autoridades regulamentares
(Food and Drug Administration, FDA e Agéncia Europeia do Medicamento, EMA). No total, de-
senvolvi cerca de quinze potenciais candidatos, alguns dos quais continuam atualmente a ser
explorados para futuros produtos de desenvolvimento.

Foram-me também explicados varios conceitos relacionados com as tarefas do de-
partamento, como a elaboragao de cotagoes para fornecimento de produtos para clientes, e
os diferentes tipos de contratos existentes e suas implicagoes na gestao do negdcio. Devido
a convivéncia com os elementos do departamento, pude melhor compreender como decor-
riam os processos de negociagao, bem como os constrangimentos técnicos que frequente-

mente surgem durante esse processo.
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I.1.3. Aproveitamento de competéncias

Apos a fase inicial de aprendizagem no que dizia respeito a avaliagao de potenciais
produtos futuros, foi-me dada a oportunidade de continuar com a analise mais aprofundada
de um produto, ou de prosseguir com a exploragao de um territorio de interesse estratégi-
co para a Bluepharma. Tendo em conta as minhas competéncias, optei pela exploragao de
um territorio especifico, para o qual recolhi informagoes relativas a demografia, perfil eco-
noémico e de saude, regulamentacao do medicamento, sistemas de pregos e comparticipa-
¢oes e caracteristicas e tendéncias economicas do mercado farmacéutico local, no que dizia
respeito a utilizagao de medicamentos inovadores e genéricos. Para além disto, fiz também
uma recolha de todas as empresas farmacéuticas presentes no territorio e respetivas areas
de atividade, seguida de uma analise de empresas locais e internacionais que fossem repre-
sentativas do setor, bem como de possiveis oportunidades que estivessem alinhadas com o
portefdlio da Bluepharma e estratégias de entrada no mercado, potencialmente Uteis num
futuro proximo.

Considero que o estagio no DDN foi proveitoso uma vez que, para além de ter tido
a oportunidade de desenvolver um trabalho com relevancia para a Bluepharma, pude tam-
bém melhorar as minhas competéncias na area indo, em simultineo, de encontro aos meus

interesses.

1.2. Pontos Fracos
1.2.1. Duragdo do estdgio

O estagio curricular em industria farmacéutica tem atualmente a obrigatoriedade de
um minimo de 280 horas, apesar do periodo minimo de estagio na Bluepharma ser de qua-
tro meses. Apesar de compreender os constrangimentos inerentes aos limites temporais pa-
ra a realizagao do(s) estagio(s) curricular(es) e apresentagao de respetivo(s) relatorio(s) e
monografia, considero que um periodo mais prolongado de estagio em induUstria farmacéuti-
ca seria mais proveitoso, permitindo o desenvolvimento de competéncias de forma mais
aprofundada. No entanto, para que tal ocorresse, seria necessaria uma reestruturagao do

Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas no sentido de acomodar tal alteragao.

1.2.2. Falta de formagdo académica no Gmbito da propriedade intelectual

No decorrer do estagio curricular, deparei-me com situagoes nas quais teria sido util

ter algum conhecimento prévio, nomeadamente, no que diz respeito aos mecanismos de
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protecao da propriedade intelectual (em especial no que concerne a patentes, de modo a in-
terpretar as que tivessem relevancia para os produtos em estudo). Apesar de ter tido apoio
pela equipa do DDN nesse sentido, considero que tendo em conta a situagao atual do mer-
cado farmacéutico, na qual a protegao de propriedade intelectual é essencial de modo a con-
ferir diferenciacao e competitividade, teria sido vantajoso ter contactado com estes topicos
previamente, no decorrer do MICF. Deste modo, considero uma falha que este esteja for-
temente orientado para a produgao de material cientifico de qualidade, enquanto que simul-
taneamente seja descurada a transmissao da importancia que tém os mecanismos de prote-

¢ao de propriedade intelectual.

1.3. Oportunidades

1.3.1. Novas competéncias adquiridas no dmbito dos assuntos regulamentares e proprie-

dade intelectual

Apesar de nao ser a principal area de atividade do DDN, o estagio curricular permi-
tiu-me também aprofundar conhecimentos na area dos assuntos regulamentares do medica-
mento de territorios com relevancia internacional, destacando-se o caso dos Estados Unidos
da América. Para o estudo de produtos de potencial interesse para este territorio, foi neces-
sario compreender os mecanismos possiveis de registo de medicamentos, o que exigiu o
apoio da equipa do DDN e algum espirito autodidata.

Tendo tido a possibilidade de participar numa formagao conferida no ambito da pro-
priedade industrial (Pl), pude também colmatar a lacuna formativa ja referida, através da ob-
tengao de conhecimentos basicos de protecao de Pl. Neste sentido, foi dado especial énfase
aos procedimentos necessarios, vias existentes e horizontes temporais para o registo de no-
vas patentes, a sua relevancia e respetivas implicagoes legais no contexto da industria farma-

céutica.

1.4. Ameacas
1.4.1. Dificuldade de entrada em novos mercados

A Bluepharma é uma empresa muito focada na internacionalizagao, apostando forte-
mente na investigagao e desenvolvimento de medicamentos inovadores e genéricos, de mo-
do a poder oferecer sempre um portefolio abrangente de produtos que respondam as ne-
cessidades dos varios mercados existentes. No entanto, o crescimento da empresa é tam-

bém refletido pela expansao das suas atividades de exportagao para novos territorios, o que
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implica um forte conhecimento do mercado farmacéutico alvo e, principalmente, dos siste-
mas regulamentares pelos quais este se rege. Em certos territorios nao existe muita infor-
magao disponivel sobre estes aspetos, € de de dificil acesso, ou esta fracamente definida. Ve-
rifica-se com frequéncia a ocorréncia de importagoes ilegais de medicamentos, o que condi-
ciona a atratividade do mercado. Por outro lado, as exigéncias do mercado podem ser muito
distintas daquelas presentes nos mercados nos quais a Bluepharma ja tem atividades comer-
ciais, sendo necessario uma avaliagdo muito ponderada sobre a viabilidade do desenvolvi-
mento de produtos especificamente para esses territorios. Todos estes fatores implicam
frequentemente a adogao de diferentes estratégias de entrada no mercado e de negociagao,
adaptadas as condicionantes do territorio e do cliente. Mesmo apds a entrada num determi-
nado mercado, o investimento temporal e financeiro pode ja nao conferir viabilidade ao ne-
gocio, pelo que a decisao de prosseguir com a exploragao do negdécio em novos territorios

tem sempre que ser constantemente avaliada e ponderada.
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Consideracoes Finais

As atividades desenvolvidas ao longo do estagio no departamento do Desenvolvi-
mento do Negocio da Bluepharma foram fundamentais para a minha formagao, uma vez que
se alinharam com os meus interesses pessoais e profissionais, tendo permitido a sedimenta-
¢ao de conhecimentos tedricos adquiridos anteriormente e fomentar o desenvolvimento de
competéncias técnicas especificas relacionadas com a area.

Em dltima analise, considero que o estagio me permitiu ter uma melhor compreen-
sao dos reais custos e esforcos envolvidos no desenvolvimento de medicamentos, nhomea-

damente no que diz respeito a adaptagao as necessidades dos mercados alvo e dos clientes.
Considero que foi uma experiéncia enriquecedora a todos os niveis, visto ter tido a
sorte de ter estado rodeado de profissionais competentes que sempre me apoiaram e esti-

veram presentes em todo o periodo do estagio.

Um sincero obrigado a todos.
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