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Abreviaturas

AIM — Autorizacao de Introdugao no Mercado

CPP — Certificado de Produto Farmacéutico

CTD — Common Technical Document

DM — Dispositivo Médico

Fl — Folheto Informativo

ICH - International Conference on Harmonization (Conferéncia Internacional para a
Harmonizacao dos Requisitos Técnicos para o Registo de Medicamentos de Uso Humano)
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P

ISO — International Organization for Standardization

MICF — Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

PCHC — Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal

Phagecon — Phagecon - Servigos e Consultoria Farmacéutica, Lda.

RCM — Resumo das Carateristicas do Medicamento

UE — Uniao Europeia



Introducao

O presente relatério de estagio, sob a forma de analise SWOT, surge no ambito do
plano curricular do 5° ano/2° semestre do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
(MICF). O estagio teve lugar na Phagecon - Servicos e Consultoria Farmacéutica, Lda., tendo
sido realizado entre os dias |12 de janeiro e 3| de margo de 2015.

Os objetivos a atingir durante este estagio curricular incluiam:

e adquirir conhecimentos e competéncias técnicas, relacionais e organizacionais relevantes
para o exercicio da atividade profissional, tais como a autonomia, o sentido de
responsabilidade e o espirito empreendedor,

e aplicar, em contexto profissional, os conhecimentos tedricos adquiridos nas varias unidades
curriculares do plano de estudos do MICF, com especial énfase para a unidade curricular
de Assuntos Regulamentares do Medicamento,

e contactar com a organizagao e funcionamento de um estrutura empresarial,

e tomar conhecimento dos mecanismos empresariais subjacentes ao processo de
desenvolvimento de novos projetos e de interagao com clientes,

e criar um espago de transicao entre a vida estudantil e a vida profissional, permitindo um
primeiro contacto com atividades do mundo real do trabalho,

¢ desenvolver competéncias de comunicagao e de relagées humanas no trabalho,

e respeitar o sigilo profissional e os principios de ética e deontologia inerentes a profissao

farmacéutica na area dos assuntos regulamentares.

Fundada em janeiro de 2006, a Phagecon é uma empresa direcionada para o sector
farmacéutico que desenvolve atividades quer a nivel nacional, quer a nivel internacional,
oferecendo uma vasta gama de servicos especializados de consultoria em Assuntos
Regulamentares, Farmacovigilancia, Assuntos Médicos e Cientificos e Assuntos Farmacéuticos.
Inserida num Grupo composto por diversas empresas das areas farmacéuticas da industria,
distribuicao e logistica, a Phagecon surge como um parceiro estratégico quer dessas mesmas
empresas, quer de outras que solicitem os seus servicos. Com a crescente procura do
mercado e de modo a poder dar resposta aos desafios que surgiam, a Phagecon transferiu as
suas instalagoes para a atual morada em Santo Antonio dos Olivais (Coimbra) no ano de 2010

e obteve também a certificagao pela Norma ISO 9001:2008.



A organizagao interna da Phagecon esta representada no organograma da Figura I,
onde se evidenciam as interdependéncias entre os varios departamentos. Apesar de todos os
departamentos estarem interligados e de se privilegiar a comunicagao entre eles, a Phagecon

conta com colaboradores especializados em cada uma das areas.
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Figura |. Estrutura organizacional da Phagecon - Servigos e Consultoria Farmacéutica, Lda.
RH: Recursos Humanos; HST: Higiene e Seguranga no Trabalho; IT: Information Technology (Tecnologia da

Informagao).
(Adaptado de: Manual da Qualidade da Phagecon) [I]

|. Departamento de Assuntos Regulamentares da Phagecon

Dada a diversidade das areas de trabalho existentes na Phagecon e a curta duragao do
estagio, este foi inserido e desenvolvido na area dos Assuntos Regulamentares.

O Departamento dos Assuntos Regulamentares é responsavel por desempenhar
multiplas tarefas, sistematizadas na Tabela |, relacionadas com medicamentos, dispositivos
médicos, produtos cosméticos e de higiene corporal (PCHC), suplementos alimentares e
biocidas.

A necessidade, por parte das empresas, de estar em conformidade com a legislagao em

vigor é um fator que explica a procura dos servicos prestados por este departamento.



Tabela I. Principais tarefas desempenhadas pelo Departamento de Assuntos Regulamentares da Phagecon.
Area Tarefas
® preparagao, submissao e acompanhamento de pedidos de autorizagao de
introducao no mercado (AIM)
e reformatacio e atualizacio de dossiers de AIM
e elaboragao de relatérios ou declaragoes de perito
e elaboragao, tradugao e revisaio de RCM, Fl e/rotulagens
Medicamentos
e pedidos de marcacio de preco e de comparticipagao, pedidos de
autorizagao de fabrico para exportagao e pedidos de autorizagao de
importagao
e pedidos de certificagao de produto farmacéutico (CPP)
e elaboracao de testes de legibilidade
e elaboracao de Dossier Técnico e de rotulagens
Dispositivos e pedidos de colocagao de DM no mercado
médicos (DM) ¢ pedidos de marcagio CE, de acordo com a classe de risco do DM

e servico de mandatario

Produtos e elaboracao do Caderno Técnico e de rotulagens
cosméticos e de e avaliagcdo de seguranga para a saide humana do PCHC
higiene pessoal e relatorio de eficacia (provas dos efeitos reivindicados para os produtos)
(PCHC) ¢ notificagdo/colocagao no mercado e respetiva responsabilidade técnica
Suplementos e elaboracao do Caderno Técnico e de rotulagens
alimentares ¢ notificagao/colocagao no mercado

e elaboragao do Caderno Técnico e de rotulagens

Biocidas L .
e notificagao/colocagdo no mercado

2. Descricao das atividades desenvolvidas no estagio

As atividades desenvolvidas durante o estagio permitiram estabelecer contacto com
diversos tipos de procedimentos que fazem parte do quotidiano de um especialista em
Assuntos Regulamentares. Das atividades desenvolvidas, destacam-se a elaboragao de testes
de legibilidade a folhetos informativos, pesquisa bibliografica para a elaboragao dos médulos
2.4 (avaliagao critica nao-clinica) e 2.5 (avaliagao critica clinica) dos dossiers de AlM, pesquisas
de mercado a nivel nacional e europeu, reformatacgao de dossiers de AIM, pesquisa bibliografica

de artigos para posterior elaboragao de relatérios de avaliagao clinica de dispositivos médicos



e a revisao de varios mockups em braille. De seguida, serao descritas todas as atividades

realizadas.

2.1. Testes de legibilidade

Os testes de legibilidade sao uma forma de avaliar a facilidade de leitura, compreensao
e retencao de um texto. No contexto do medicamento, estes testes surgem com o objetivo
de assegurar que a clareza do folheto informativo (FI) do medicamento é suficiente para
permitir a correta utilizagio do mesmo por parte do doente/utilizador.

Apesar da apresentagao da comprovagao da legibilidade dos Fl submetidos no ambito
dos pedidos de AIM, via procedimentos europeus de registo, ja fosse um requisito definido
pela legislacao, apenas em dezembro de 2008, com a entrada em vigor da Deliberagao
232/CD/2008 do INFARMED, passou a ser obrigatério apresentar um teste de legibilidade ao
FI para as AIM a aprovar por via nacional. Consequentemente, todos os pedidos de AIM
submetidos por via nacional apoés o dia | de julho de 2009 tém que ser acompanhados por
uma comprovacao da legibilidade do Fl proposto, sob pena de invalidagao do processo. As
regras a que devem obedecer essas comprovacoes de legibilidade sio descritas em varias
diretrizes a nivel europeu.

Os fatores suscetiveis de influenciar a legibilidade do folheto informativo vao desde o
conteldo (que deve estar de acordo com o resumo das caracteristicas do medicamento
(RCM), mas mais simplificado) até ao design e layout: o tipo e tamanho de letra, o espagamento
e alinhamento do texto, o contraste das cores, a sintaxe e pontuagao do texto, assim como
as imagens ou pictogramas utilizados podem condicionar a compreensao da informagao por
parte do destinatario.

Existem varios procedimentos possiveis para a realizagao de testes de legibilidade,
incluindo entrevistas a voluntarios, testes escritos e analise do contetdo do Fl, utilizando os
métodos e principios da ciéncia da comunicagao. A entrevista, muitas vezes referida como o
modelo australiano, é o método utilizado na Phagecon, uma vez que é o Unico a ser
explicitamente descrito nas diretrizes a nivel europeu. Dado o seu elevado grau de aceitagao
por parte das autoridades do medicamento, é considerado o método padrao.

O modelo australiano é composto por duas fases: a fase piloto e a fase de teste. Na
fase piloto, sao entrevistados entre 2 a 6 voluntarios e o objetivo ¢ a validagao do questionario

e do Fl (que estd, obviamente, dependente das repostas obtidas por parte dos voluntarios).



Uma vez validado, inicia-se a fase de teste, que engloba duas rondas de entrevistas, cada uma
com 20 voluntarios.

A amostra (conjunto de todos os voluntarios que respondem ao questionario) deve
ser representativa do grupo-alvo, no que diz respeito ao género, idade e escolaridade dos
individuos. Os critérios de exclusao eliminam profissionais de salde ativos ou reformados,
bem como os seus familiares em primeiro grau, estudantes de ciéncias da saude, individuos
que tenham participado num outro teste de legibilidade nos 6 meses anteriores, individuos
analfabetos ou individuos que tenham algum tipo de relagao com a empresa responsavel pelo
teste de legibilidade.

O questionario deve abranger todo o conteudo do Fl e ter, no maximo, |5 questoes,
sendo que os termos linguisticos utilizados devem diferir dos do folheto informativo. Para
além disso, os voluntarios devem também avaliar o design e layout do Fl, havendo espago para
as suas proprias sugestoes de melhoria. De salientar também que a entrevista nao deve
exceder os 30 — 45 minutos e deve ser gravada em ficheiro audio, funcionando esse registo
como prova de que foi, de facto, realizada.

Em relagao a avaliagao dos resultados, deve ter-se em consideragao, por um lado, se o
sujeito respondeu corretamente a questao e, por outro, se conseguiu localizar com facilidade
a resposta no topico correto do Fl. Todos estes parametros devem ser avaliados pelo
entrevistador. Um folheto informativo é considerado legivel, quando, pelo menos, 90 % dos
sujeitos conseguem localizar a informagao, dos quais 90 % sao capazes de a compreender.
Caso nao reudna estas condicoes, o folheto informativo deve ser revisto e alterado.

A estagiaria foi responsavel pela aplicagao de questionarios de quatro folhetos
informativos de diferentes medicamentos e recolha dos respetivos resultados, assim como da

sua analise estatistica em ficheiro Excel.

2.2. Dossier de Autorizacdo de Introducdao no Mercado (AIM)

A informagao contida num dossier de AIM deve comprovar os trés pilares basicos de
um medicamento: qualidade, eficicia e seguran¢a. Aquando da submissao de uma AIM, a
documentagao de suporte que comprova esses parametros deve ser apresentada no formato
CTD (Common Technical Document), que consiste na organizagao da informacao em cinco

modulos diferentes, cada um com varios submodulos [1] (Figura I).
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Figura 2. Estrtura do Common Technical Document (CTD), que é organizado em cinco médulos, cada um
com diferentes submodulos.
(Adaptado de: International Conference on Harmonisation (ICH): The Common Technical Document) [2]

De uma forma muito sucinta, no moédulo | constam o indice geral do CTD, o
formulario do pedido de AIM, o resumo das caracteristicas do medicamento (RCM), a
rotulagem e o Fl, assim como alguma informagao dos peritos e alguns requisitos adicionais que
se justifiquem. No modulo 2, apresentam-se resumos referentes ao contelido dos restantes
moédulos do CTD: um sumario geral de qualidade, a avaliagao critica pré-clinica (submodulo
2.4), a avaliagao critica clinica (submodulo 2.5) e ainda o sumario pré-clinico e clinico. O
modulo 3 é o mddulo referente a qualidade, tanto da substancia ativa, como do produto
acabado. Por outro lado, o modulo 4 contém os relatorios nao clinicos, referentes a
farmacologia, farmacocinética e toxicologia. Por ultimo, o moédulo 5 aborda as informagoes
dos estudos clinicos, nomeadamente no que a farmacocinética, farmacodinamica, seguranga e
eficacia diz respeito.

Durante o periodo de estagio, ao desempenhar varias tarefas na reformatagao de
dossiers de AIM, houve a oportunidade de contactar da forma mais direta e detalhada possivel
com a informacgao incluida nestes documentos. Estas tarefas consistiam em alteragoes dos

documentos originais sob a forma digital (ficheiros em formato PDF) a nivel de, por exemplo,
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tamanho e tipo de letra, para além da restruturagao de templates (aspeto e estrutura das
paginas), o que permitiu, muitas das vezes, torna-los mais atuais e apelativos.

Outra atividade desenvolvida e integrada na preparagao de dossiers de AlM, consistiu
na pesquisa bibliografica de artigos cientificos (em bases de dados como a PubMed) a utilizar
nos submodulos 2.4 e 2.5 do dossier de AlM, posteriormente elaborados por colaboradores
da Phagecon. Para o submédulo 2.4 (avaliagao critica pré-clinica) interessam os artigos que
descrevam a parte toxicoldgica do medicamento através de ensaios em animais. O objetivo &,
sobretudo, avaliar a seguranga. Por outro lado, o submodulo 2.5 (avaliagao critica clinica) é o
resumo clinico do medicamento, ou seja, os artigos selecionados devem corresponder a
ensaios em humanos que avaliem a farmacologia, a seguranca e eficacia clinicas.

Para obter artigos relevantes a cada um dos submodulos, a estratégia passou pela
utilizagao dos filtros de pesquisa disponiveis nas bases de dados. Se a intengao fosse, por
exemplo, a de restringir os resultados da pesquisa a ensaios em espécies animais (que nao o
Homem), o respetivo filtro deveria ser ativado. Apds esta primeira selecao de artigos,

rejeitam-se aqueles cujo abstract nao apresenta relevancia.

2.3. Dispositivos Médicos (DM)

Um dispositivo médico define-se como qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
material ou artigo destinado a ser utilizado no corpo humano, cujo principal efeito pretendido
nao seja alcangcado por meios farmacolégicos, imunolédgicos ou metabdlicos. A finalidade dos
DM pode variar entre a prevengao, monitorizagao, tratamento ou atenuagao de uma doenga,
a compensagao de uma lesao ou deficiéncia e a investigacao ou modificagao da anatomia ou

de um processo fisiologico.

Os dispositivos médicos sao cada vez mais alvo de atengao por parte de entidades
internacionais, como a Organizagao Mundial de Saide e a Comissao Europeia, sendo disto
reflexo os multiplos diplomas regulamentares recentemente publicados, que tém por objetivo
garantir a qualidade e desempenho dos DM, bem como a seguranga dos seus utilizadores [3].

Os DM sao classificados de acordo com o risco inerente a sua utilizagao. O risco €
determinado de acordo com fatores como a duragao do contacto com o organismo, area
corporal ou tecido bioldgico, invasibilidade do corpo humano, anatomia afetada pela utilizagao
e riscos decorrentes da sua concegao e fabrico. Classificam-se em quatro classes por ordem

crescente de risco: | (baixo), lI-A (médio-baixo), II-B (médio-alto) e IlI (alto).



De uma forma geral, os DM s6 poderao ser colocados no mercado europeu e circular
livremente se apresentarem marcacao CE, que comprova a sua conformidade com os

requisitos impostos pela Comissao Europeia [3] (Figura 3).
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Figura 3. A marcaciao CE deve ser aposta de forma visivel e
legivel no produto ou, se tal nao for possivel, deve ser aposta
na embalagem do DM e no documento incluso.

(Retirado de: Comissao Europeia: Afixagao da marca CE) [4]

2.3.1. Relatorios de avaliacao clinica de dispositivos médicos

Um relatério de avaliagao clinica de um DM é uma andlise de dados clinicos que
asseguram a sua seguranca e desempenho funcional (performance). Por outras palavras, é um
documento que o fabricante é obrigado a redigir e onde deve demonstrar que o dispositivo
atinge o seu desempenho pretendido em condigoes normais de uso e que os riscos conhecidos
e previsiveis, e quaisquer eventos adversos, sio minimizados e aceitaveis quando comparados
com os beneficios do desempenho pretendido (o que significa comprovar a seguranca,

desempenho e relagao risco/beneficio).

A avaliagao clinica € um processo continuo realizado durante o ciclo de vida de um
dispositivo médico. Deste modo, este tipo de relatério deve ser elaborado em varios
momentos: no momento que antecede a entrada do DM no mercado (a avaliagao inicial da
conformidade do DM permite obter a marcagao CE) e deve ser depois repetido sempre que
se justifique (sempre que surjam novas evidéncias cientificas relativas a sua seguranga e
performance ou sempre que ocorram alteracdes no design do dispositivo ou no uso
pretendido).

A Phagecon é subcontratada, por parte de fabricantes de DM, para elaborar estes
relatorios clinicos. Durante o estagio, surgiu a oportunidade de fazer a pesquisa bibliografica
necessaria, que pode incluir evidéncias clinicas de estudos pré-clinicos ou clinicos e de

literatura cientifica e/ou de experiéncias clinicas com dispositivos similares. Ao utilizar a base



de dados da PubMed, um poderoso aliado é utilizar filtros de pesquisa, os MeSH Terms e os

termos OR ou AND entre os search terms (conceitos-chave), para restringir os resultados.

2.4. Outras atividades

Para além das atividades ja referidas, houve também oportunidade de fazer pesquisas
de mercado em varios paises da Europa (Portugal, Espanha, Franga, Italia, Alemanha, Holanda,
Reino Unido, Poldnia, etc.). Nestas pesquisas, utiliza-se as respetivas bases de dados dos
medicamentos autorizados em cada pais. Por exemplo: em Portugal, a base existente é o
Infomed e pertence ao INFARMED. Para pesquisar medicamentos noutro pais, teremos que
recorrer a base de dados da entidade homdloga ao INFARMED desse pais. Estas pesquisas
permitem obter informagoes sobre os nomes comerciais dos medicamentos, as substancias
ativas, as dosagens, as formas farmacéuticas, o titular de AIM, o tipo de prescricao médica
desse medicamento, a comparticipagao e, para além disso, muitas das vezes esta também
disponivel para consulta o RCM e Fl.

Por fim, houve ainda a oportunidade de analisar mockups (que nada mais sao que as
maquetes das embalagem secundaria dos medicamentos) em termos da revisao dos simbolos
em braille nelas inscrito. O objetivo é identificar eventuais erros e, para isso, compara-se os
simbolos em braille inscritos na maquete (de salientar que a maquete existe sob o formato

digital, no computador) com uma tabela de conversao (disponivel em papel).

3. Analise SWOT

A analise SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats) que, em portugués
pode ser traduzido como Forgas, Fraquezas, Oportunidades e Ameagas, teve a sua origem no
meio empresarial e ao longo dos tempos tem vindo a constituir-se como um importante
instrumento de diagnostico estratégico em varios dominios de intervengao, nomeadamente
no campo da educacdo e da formagao. No contexto especifico deste relatério de estagio, a
analise SWOT tem como finalidade a identificagio dos pontos positivos e negativos a nivel
interno, assim como das ameagas e potencialidades do meio externo. Deste modo, surgem os
eixos associados aos fatores intrinsecos (meio interno) e aos fatores extrinsecos (meio
externo). Os primeiros consideram, entre outros, as dimensoes de ordem pessoal, individual

e especifica de cada estagiario (atitudes, comportamentos, percursos formativos prévios e



postura face a aprendizagem no estagio). Quanto aos segundos, encontram-se intimamente
ligados a aspetos de ordem organizacional, estrutural e institucional, a sua dinamica funcional

e ainda as carateristicas e perfis dos proprios supervisores e/ou tutores [5].

Como forma de sistematizagao da analise SWOT, apresenta-se, de seguida, um
esquema onde se refere sucintamente todas as forgas, fraquezas, oportunidades e ameagas
relativas ao estagio realizado. Posteriormente, surgira uma sec¢ao onde serao analisados e

debatidos individualmente todos os pontos mencionados no referido esquema.
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3.1. Forgas

I. “Acesso ao Manual da Qualidade, que serviu de introdugao e guia para a compreensao do

Sistema de Gestao e Qualidade da Phagecon”.

No momento de apresentagao da empresa (primeiro dia de estagio — dia 12 de janeiro
de 2015), foi cedido a cada uma das estagiarias um exemplar do Manual da Qualidade. Este
documento contextualiza a empresa, explica o seu funcionamento, detalhando a sua estrutura
organizacional, apresentando os processos que constituem o Sistema de Gestao e Qualidade
da Phagecon e descriminando as diferentes responsabilidades dos colaboradores da
organizagao. Permitiu ao estagiario, por isso, uma integragao e conhecimento mais célere dos

processos internos da empresa.

2. “Existéncia de protocolos escritos para as principais tarefas a executar”.

Os procedimentos escritos, previstos também no Sistema de Gestao e Qualidade,
facilitaram a execugao de varias tarefas, uma vez que descrevem, sequencialmente, as varias
etapas necessarias a sua conclusao. Foram uma mais-valia aquando da pesquisa bibliografica,
uma vez que fornecem indicagoes valiosas sobre quais as melhores bases de dados a utilizar,
quais os search terms e filtros de pesquisa mais adequados para a obtengao de resultados e
quais os critérios para a selecao dos artigos cientificos mais relevantes.

Nas pesquisas de mercado, esta ferramenta também se revelou particularmente util,
principalmente quando era necessario pesquisar determinados medicamentos em websites de
autoridades de medicamentos de paises cuja lingua oficial nao fosse o portugués ou o inglés.
No caso de uma pesquisa de medicamentos em Portugal, por exemplo, utiliza-se o website do
Infomed e tudo se encontra de forma bastante intuitiva, uma vez que os textos estao todos
redigidos em portugués. No entanto, se o objetivo for o de uma pesquisa de mercado na
Alemanha, a base de dados ja vai, obviamente, diferir da de Portugal, assim como os textos ja
se vao encontrar em alemao. O mesmo sucede se se pretender fazer uma pesquisa de mercado
na Italia, na Franga, na Polonia, na Holanda, etc.. Sem um procedimento escrito que guiasse o
estagiario através das diferentes bases de dados dos diversos paises, seria bem mais dificil

navegar por termos estrangeiros desconhecidos e encontrar os resultados pretendidos.



3. “Distribuicao organizacional da Phagecon, que permitiu contactar com os varios

mecanismos empresariais € com os varios departamentos’.

O facto dos colaboradores de cada departamento se encontrarem distribuidos pelos
diferentes pisos do edificio da Phagecon, permitiu um maior contacto e interagao com a
realidade que se vive dentro de todos os departamentos. Assim, de um modo informal, foi
possivel tomar conhecimento de diversos assuntos que surgiam em conversas de trabalho
entre os proprios colaboradores e até com clientes dos mais diversos paises (através de
chamadas telefonicas), que deram ao estagiario uma ideia das tarefas que se estavam a
executar, das exigéncias e requisitos impostos pela legislagao ou pelos clientes e até de alguns

pormenores relativos a gestao da empresa.

4. “Existéncia de um profissional de informatica na equipa”.

A Phagecon dispoe de um técnico informatico na sua equipa. Este recurso humano é
de uma importancia extrema, uma vez que a realizagao das tarefas esta quase exclusivamente
dependente de computadores e respetivos softwares. Qualquer duvida ou faléncia informatica

é imediatamente resolvida.

5. “Equipa jovem e disponivel”.

Por outro lado, equipa de colaboradores da Phagecon caracteriza-se por ser uma
equipa bastante jovem. O facto de os colaboradores terem concluido a sua formacgao
académica ha relativamente pouco tempo, aproxima-os mais da realidade de um estagiario dos
dias de hoje, na medida em que entendem melhor as dificuldades por ele sentidas. Como
consequéncia, também a disponibilidade para esclarecimento de duvidas sera maior. Na
Phagecon, houve uma preocupagao constante em desafiar o estagiario através da delegagao de
tarefas variadas, para que este pudesse contactar com a maior diversidade possivel de projetos,

documentos, etc..



3.2. Fraquezas
I. “Conhecimento insuficiente na area dos Assuntos Regulamentares”.

Um dos aspetos de que um estagiario se apercebe assim que inicia o estagio numa
empresa como a Phagecon, é de que o seu conhecimento na darea dos Assuntos
Regulamentares é praticamente nulo. Ao trazer na bagagem académica apenas uma unidade
curricular desta area do medicamento, tera dificuldades, desde logo, em entender as siglas
sistematicamente utilizadas em documentos ou didlogos, ou em procurar informagao nos
locais apropriados (por ex.. utilizar o Infomed para obter informagao sobre medicamentos e
respetivas substincias ativas, dosagens ou formas farmacéuticas é algo que nao se aprende
durante o MICF).

Numa altura em que cada vez mais farmacéuticos desempenham o seu papel na area
dos Assuntos Regulamentares, justifica-se o refor¢o do plano de estudo do MICF nesta area

do medicamento.

2. “Dificuldade em conseguir o numero de individuos necessarios para a realizagao das

entrevistas dos testes de legibilidade”.

Varios fatores dificultaram o recrutamento/selegao de voluntarios para a realizagao das
entrevistas:
- a auséncia de disponibilidade de algumas pessoas, ou por falta de tempo, ou por erradamente
acharem que o questiondrio se destinava a avaliagao dos seus conhecimentos (em vez da
avaliacao do folheto informativo).
- os critérios de exclusio poem de parte uma grande fragao de pessoas do universo de um
estudante da area da saude. Os seus amigos de faculdade ficam, desde logo, impossibilitados
de responder ao questionario. Por outro lado, se houver um elemento na familia que
desempenhe fungdes no setor da salde, como é o caso, imediatamente se exclui também
todos os parentes em primeiro grau.
- a obtengao de uma amostra estatisticamente representativa da populagao-alvo do
medicamento revelou-se particularmente dificil para um FI de um medicamento destinado a
disfuncao eréctil. Por um lado, a amostra apenas deveria incluir individuos do sexo masculino
e, preferencialmente, de idades superiores a 30/40 anos. Por outro, nem todos os homens se
mostraram recetivos a responder ao questionario, por acharem que este incluiria questoes a
nivel pessoal. Para além disso, o facto de a entrevista ser conduzida por uma jovem do sexo

feminino parecia nao os deixar confortaveis.



3. “Exigéncia de fluéncia em varios idiomas, sobretudo em inglés - (termos técnicos da area

da saude e do medicamento)”.

A criagao da Uniao Europeia (UE) veio permitir a livre circulagao de pessoas e bens.
Consequentemente, a produgao de medicamentos no espago comunitario obrigou a definicao
de regras iguais para todos os estados-membro. Dada essa necessidade de uniformizagao de
critérios, o inglés surge como uma ferramenta essencial para qualquer especialista em
Assuntos Regulamentares. No seu quotidiano, quase todos os documentos sao ou devem ser
redigidos na lingua inglesa, uma vez que grande parte deles é submetido a nivel europeu e nao
apenas a nivel nacional. Para além disso, os artigos cientificos ou as principais guidelines que
necessitam de ser consultados, também raramente se encontram disponiveis na lingua oficial
de todos os estados-membro, pelo que o inglés é considerado um idioma universal, através
do qual todos comunicam. Tendo em consideragao que, muitas vezes € necessario negociar
com clientes em inglés (através de e-mails ou chamadas telefénicas, por exemplo), nao é
suficiente saber manter uma conversa de circunstancia. Torna-se imperativo o dominio de
certos termos técnicos da area da saude e do medicamento que permitam discutir detalhes.
O mesmo se aplica para outros idiomas (espanhol, francés, etc.), apesar se nao serem tao
frequentemente utilizados. Justificava-se, por isso, a integracao de uma unidade curricular de
Inglés funcional para o ramo da saude no plano de estudos do MICF. Mesmo que surgisse com
caracter opcional, pelo menos possibilitava a aprendizagem aos alunos que pretendem

trabalhar nesta area.

4. “Dificuldade na pesquisa bibliografica”.

A pesquisa e selecio bibliografica é uma fase que antecede a elaboragio dos
documentos que necessitam de evidéncia cientifica. Este estagio permitiu o desenvolvimento
de competéncias e métodos de pesquisa em bases de dados como a PubMed. Varias
estratégias, referidas ao longo deste relatorio, foram sendo utilizadas e aperfeicoadas a medida
que o estagio decorria, uma vez que inicialmente existia uma grande dificuldade em obter
resultados relevantes nas pesquisas. De salientar também, o desenvolvimento de competéncias
a nivel das ferramentas do Microsoft Office, ja que havia um contacto diario e permanente com
este software (o Word, sobretudo na reformatagao dos dossiers de AIM e o Excel, que foi

utilizado na analise estatistica dos resultados dos testes de legibilidade).



3.3. Oportunidades

I. “Setor farmacéutico em crescimento (mercado emergente)”.

A area dos Assuntos Regulamentares emprega cada vez mais farmacéuticos. Assim,
poder contar com uma experiéncia de estdgio numa empresa em crescimento como a
Phagecon, pode revelar-se um fator decisivo aquando de uma entrevista de emprego para

um trabalho no mesmo sector.

2. “Atividade profissional que requer uma permanente atualizagao de conhecimentos (a nivel

cientifico e da legislagao)”.

Um especialista em Assuntos Regulamentares, ao redigir os varios tipos de
documentos, é forcado a seguir as exigéncias impostas pela legislagio, que esta
constantemente a sofrer alteragoes. Estas exigéncias nao se referem apenas ao formato e
conteldo dos documentos, mas também aos prazos estipulados para cada um deles. Por este
motivo, é fulcral estar sempre a par destas atualizagoes.

Por outro lado, as ciéncias da salde nunca estagnam e praticamente todos os dias sao
feitas novas descobertas. Um profissional desta area deve ambicionar acompanhar a evolugao

do conhecimento, porque isso também o ajudara a desempenhar melhor as suas tarefas.

3.4. Ameacas
|. “Estagio de curta duragao”.

Trés meses para um estagio em Assuntos Regulamentares possibilitam uma grande
aprendizagem, mas nao sao, de forma alguma, suficientes para ter contacto com todo o tipo

de tarefas possiveis.

2. “O facto dos servigos requisitados pelos clientes serem de caracter imprevisivel, dificulta a

organizagao do estagio”.

Dada a imprevisibilidade do tipo de tarefa ou mesmo do momento em que clientes vao

requerer certos tipos de servicos a Phagecon, torna-se quase impossivel, por parte do



orientador de estagio, a organizagao de um estagio curricular que envolva todo o tipo de

tarefas (o que ja era dificil, tendo em conta o exposto no ponto anterior).

4. “Pressao exercida pelos prazos de algumas tarefas”.

Os prazos estabelecidos (pelos clientes ou autoridades) para a entrega de certos
documentos, para além de provocarem um grande sentimento de ansiedade, exigem, por
vezes, horas-extra de trabalho. Sendo esta uma realidade indissociavel do quotidiano de um
profissional da area dos Assuntos Regulamentares, a Unica solugao possivel passa pela
adaptagao as situagoes e pelo desenvolvimento de competéncias como a gestao e organizagao

de tempo.



Conclusdo

Os especialistas em Assuntos Regulamentares constituem uma nova classe de
profissionais, que surgiu a partir da necessidade de protegao da saude publica através do
controlo da seguranga e eficacia de produtos como medicamentos, dispositivos médicos,
suplementos alimentares, cosméticos e outros. Nos dias de hoje, surgem, por parte das
autoridades competentes, medidas cada vez mais exigentes para o controlo destes produtos.
Consequentemente, sao as proprias empresas do sector farmacéutico, responsaveis pela
investigacao, andlise, produgao e comercializagao, que pretendem garantir o cumprimento dos
requisitos impostos pela legislagao e, simultaneamente, dar o seu contributo valido para a
saude publica e para o bem-estar. Cabe, portanto, ao profissional de Assuntos Regulamentares,
a constante atualizagao de conhecimentos a nivel cientifico e de legislagao que lhe permitam
o aconselhamento estratégico e técnico durante o desenvolvimento de um produto, a
recolha/avaliagio de dados cientificos para a redagio dos documentos a apresentar as
autoridades reguladoras e as subsequentes negociagoes necessarias para obter e manter uma
autorizagao de comercializagao de um produto.

Neste estagio, houve oportunidade de aplicar e, sobretudo, de desenvolver, em
contexto profissional, a aprendizagem tedrica adquirida nas varias areas curriculares do plano
de estudos do MICF da Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra. Apesar de esse
plano ser ja bastante multidisciplinar, deveria ser reajustado as novas exigéncias profissionais
de um farmacéutico, uma vez que lhes é solicitado outras competéncias, como a de especialista
em Assuntos Regulamentares, para a qual a formagao curricular é deficiente. As competéncias
e conhecimentos adquiridos ao longo do estagio na Phagecon permitiram colmatar algumas
lacunas dessa formacgao.

Os objetivos inicialmente propostos para este estagio foram plenamente atingidos, uma
vez que houve um desenvolvimento de competéncias humanas, sociais, técnicas e
organizacionais que serao, certamente, uma mais-valia no futuro profissional. Para além disso,
houve a oportunidade de contactar com o ambiente interno de uma empresa e conhecer o
seu funcionamento, algo de que nem todos tém oportunidade durante um estagio curricular.
O espago de transicao entre a vida estudantil e a vida profissional permitiu ao estagiario
desenvolver atividades do mundo real do trabalho e reforcar o gosto pela atividade
farmacéutica.

Apesar da apresentagao de alguns instrumentos de trabalho utilizados no decorrer do
estagio poderem tornar este relatorio mais explicito, (como por exemplo a apresentagao dos

guides dos questionarios utilizados nos testes de legibilidade), tal nao foi possivel, por
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necessidade de respeitar o sigilo profissional e os principios de ética e deontologia inerentes

a profissao farmacéutica na area dos Assuntos Regulamentares.
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