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RESUMO

O cenario de novas drogas e tratamentos no mundo vem mudando
rapidamente. O aumento significativo na variedade e disponibilidade de novas
medicamentos passou a exigir maior celeridade e aperfeicoamento em relagao aos
profissionais que atuam na Industria Farmacéutica, especialmente quando envolve
medicamentos de alta complexidade, que demandam maior necessidade de
dominio técnico. Considerando a escassez de materiais voltados diretamente a este
perfil de profissional, este trabalho teve como objetivo desenvolver um guia que
contenha recomendacoes éticas e cientificas para o atual papel do consultor técnico
de vendas que atua com medicamentos de alta complexidade em Hematologia na
Industria Farmacéutica. Foi realizada revisao da literatura e envio de questionario
online direcionado a médicos para avaliar a opinido sobre os profissionais e as
respectivas informagdes recebidas. A partir das respostas de 252 médicos,
majoritariamente hematologistas, pode-se observar a relevancia atribuida a
discusséo cientifica, objetividade e postura adequada dos profissionais que
realizam as visitas. Considerando estas informagdes juntamente com os achados
da literatura, foi elaborado um Guia de Recomendacgdes visando possibilitar que se
tenha a capacitacéo técnica necessaria aliada a adequacao ética no desempenho
dessa fungdo. Espera-se que a qualificagdes dos profissionais possa aprimorar
ainda mais a informacao disponibilizada aos médicos assistentes, potencialmente

impactando também no objetivo final de cuidado ao paciente.

Palavras-chave: Industria farmacéutica, promogao de medicamentos, compliance,
medicamentos de alta complexidade e hematologia.



ABSTRACT

The development of new drugs and treatments in the world is changing rapidly. The
significant increase in new medications variety and availability started to demand
improvement in relation to Pharmaceutical Industry professionals, especially when it
involves highly complex medications, which demand greater need for technical
expertise. Considering the materials shortage aimed directly at this professional
profile, this work aimed to develop a guide that contains ethical and scientific
suggestions for the current role of the technical sales consultant who works with
highly complex medications in Hematology in the Pharmaceutical Industry. Literature
review and online questionnaire directed to doctors was carried out to evaluate the
opinion about the professionals and the respective information received. From the
responses of 252 doctors, mainly Hematologists, it is possible to observe the
relevance attributed to the scientific discussion, objectivity and adequate posture of
the professionals who make the visits. Considering this information and the findings
in the literature, a Recommendations Guide was developed in order to enable the
necessary technical training to be combined with the ethical adequacy in the
performance of this function. It is hoped that the professionals qualifications can
further improve the information made available to medical assistants, potentially also
impacting on the ultimate goal of patient care.

Keywords: Pharmaceutical industry; Medications Promotion; Compliance; High
complexity medications, Hematology.
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1 INTRODUGAO

O cenario de novas drogas e tratamentos no mundo vem mudando
rapidamente. Num passado ndo muito distante, o numero de medicamentos
disponiveis era pequeno e muitas das chamadas inovag¢des, ndo passavam de
novas apresentagdes e indicagdes de produtos ja existentes.

Segundo Spurting et al. (2010), em um artigo publicado ha alguns anos e que
teve grande impacto na discusséo sobre o papel das industrias farmacéuticas, ha
de se considerar a influéncia exercida pelas mesmas na prescricdo de
medicamentos, em relacdo a quantidade de prescrigdes realizadas e também ao
valor dos medicamentos.

Isso vem fazendo com que ha algumas décadas, as industrias farmacéuticas
tenham departamentos médicos especializados, independentes da for¢a de vendas,
e departamentos de marketing, numa tentativa de equilibrar forgas e assim aderir
as chamadas normas de compliance, tanto nacionais como internacionais.

Diante deste novo cenario se deu a divisao de papéis dos profissionais que
atuam na industria farmacéutica, levando a importantes discussdes sobre cada
funcdo para que possam ser desempenhadas de maneira eticamente adequada e
cumprindo as exigéncias e normativas existentes. No entanto, ainda existe
escassez na literatura, especialmente no Brasil, sobre o desempenho e habilidades

necessarias para executar essas fungcdes de maneira adequada e eficiente.

Considerando a necessidade do mercado e literatura, este trabalho busca
oferecer informacdes estruturadas que possam servir de subsidio e material de
consulta para o treinamento e aperfeicoamento dos profissionais da area.

2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 INDUSTRIA FARMACEUTICA

A Industria Farmacéutica é responsavel por produzir medicamentos seguros
e eficazes para a saude, contribuindo para a melhoria da qualidade de vida da
populagao.

Este processo de consolidagdo na fabricagdo em escala industrial de
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medicamentos teve inicio com a descoberta da salicina ou acido salicilico,
analgésico e antitérmico, extraido da casca do Salgueiro (Salixalba), por Rafaele
Piria em 1829 (CALIXTO; SIQUEIRA JR, 2008). Em 1837, o laboratério
farmacéutico aleméo Bayer, , realizou uma modificagao estrutural no acido salicilico
originando o acido acetilsalicilico (Aspirina), sendo o primeiro farmaco a ser
sintetizado na historia da Industria Farmacéutica, destinado a fabricagao de solidos
orais (comprimidos). Ainda de acordo com Calixto (2008), citam-se como grandes
episodios que contribuiram para o fortalecimento da Industria Farmacéutica a
descoberta do mecanismo de acéo dos farmacos e a teoria referente aos receptores
farmacoldgicos, que desenvolveu grande parte dos farmacos no mercado atual.

Também é relevante o grande impacto causado pela produgdo em escala
industrial da penicilina durante a segunda guerra mundial (Alexander Fleming, 1928)
pela Pfizer, salvando a vida de milhares de pessoas.

Posteriormente ao ocorrido com os paises desenvolvidos (séc. XIX), a
Industria Farmacéutica no Brasil teve origem e evolu¢ao no periodo compreendido
entre os anos de 1890 e 1950.

As doencgas infectocontagiosas, o quadro sanitario brasileiro decadente e os
conhecimentos cientificos da época impulsionaram o estado brasileiro a fomentar
0s primeiros passos para o desenvolvimento da industria farmacéutica no Brasil.

O parque industrial farmacéutico brasileiro sempre teve como caracteristica
essencial a atividade denominada de industria de transformag¢ao. Nesse contexto,
destacamos elevada dependéncia do fornecimento de insumos farmacéuticos
(ativos e excipientes) dos paises estrangeiros (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO,
2007).

A Associagdo Brasileira da Industria Quimico-Farmacéutica, que tem
acompanhado a produg¢do nacional de farmacos, relata que o nosso parque
industrial consegue abastecer apenas 17% da nossa demanda interna. Em outro
levantamento, promovido pela Associagdo Brasileira das Industrias de Quimica
Fina, Biotecnologia e suas Especialidades, encontramos um quadro preocupante, o
qual menciona que 95% dos ativos farmacéuticos sao de origem externa.

Por muito tempo as industrias farmacéuticas trabalhavam com
medicamentos de menor complexidade, tanto no que diz respeito a mecanismos de

acao, quanto a sua manufatura. A descoberta de mecanismos de agao das doencas
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veio acompanhada do desenvolvimento de drogas com atuacéo e desenvolvimento
cada vez mais complexas (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2007).

2.2. MEDICAMENTOS DE ALTA COMPLEXIDADE

No mundo farmacéutico existem os medicamentos comuns e especiais,
ambos precisam de alta tecnologia e s&o modificados e aperfeicoados
constantemente através de pesquisa. Os medicamentos de alta complexidade
habitualmente envolvem mecanismos de acdo mais complexos e desenvolvidos
para contribuir em doencas que antes nao havia tratamento curativo, possibilitando
melhora significativa nas taxas de remissbes. Ainda, esses exigem cuidados
adicionais ja que a maioria das doengas que s&o alvo de tratamento ndo possuem
cura e/ou que precisam de controle para que ndo haja progressdo da doenga
(RIBERA; GENESCA; RIBERA, 2020).

Um bom exemplo é o Rituximabe, um anticorpo monoclonal inicialmente
desenvolvido para o tratamento de linfomas, hoje utilizado também para outras
indicagbes (NEW MONOCLONAL ANTIBODY APPROVED AS LYMPHOMA
THERAPY, 1998). Esses avangos levaram a mudangas dentro da organizagao das
empresas que atuam no ramo, mudando as funcbes e também o perfil de
profissionais, buscando atender o mercado de medicamentos de alta complexidade.
Sado consideradas medicamentos de alta complexidade, os medicamentos
produzidos com alta tecnologia e que sdo considerados medicamentos especiais
por serem indicados normalmente para doengas complexas e de dificil manejo,
exigindo precaugdes adicionais na sua utilizacdo (RIBERA; GENESCA; RIBERA,
2020).

Como citado acima, considerando o cenario na onco-hematologia ha cerca

de 20 anos, pode-se dizer que o Rituximabe inaugurou uma nova era. Trata-se de
um anticorpo monoclonal, que pode ser chamado de terapia alvo, que revolucionou
o tratamento dos linfomas (MCLAUGHLIN et al., 1998).
O rituximabe liga-se somente aos receptores CD20, expressos em linfocitos B.
Indicado inicialmente para linfomas foliculares, seu uso estendeu-se para linfomas
de grandes células, artrite reumatoide, granulomatose de Wegner e leucemia
linfocitica crénica, indicagdes hoje disponiveis em bula (ANVISA, 2016).
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Essas terapias ja levaram a cura de pacientes considerados, ha até pouco tempo,
em cuidados paliativos exclusivos. Mas a velocidade desses estudos € espantosa
e estdo em andamento atualmente nada menos que 24 estudos com CAR-T Cell e
17 estudos com blinatumomab para Leucemia Linféide Aguda (NIH, 2018).0Olhando
somente para o Blinatumomab hoje autorizado para leucemia linféide aguda
(medicamento com tecnologia BITE), que inicialmente foi estudado em casos
refratarios de leucemias, ja encontra seu espago em estudos clinicos em primeira
linha. Tudo isso num espago de tempo menor do que cinco anos (RIBERA;
GENESCA; RIBERA, 2020).

Estas novas linhas de medicamentos que vem adentrando mercado, como é
o caso dos produtos de alta complexidade, tem levado as chamadas “propagandas
meédicas” a se tornarem mais proximas de discussodes cientificas, tanto pelo nivel de
aprofundamento dos estudos que embasam as medicamentos que estdo no
mercado como também pelo know-how que a grande maioria dos meédicos
especialistas possuem. Os novos produtos muitas vezes tém mecanismos de agao
complexos e usualmente acabam se revelando uteis em indicagdes para os quais

nao foram inicialmente desenhados ou testados.

23 PAPEL DO CONSULTOR/REPRESENTANTE DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

O consultor/representante técnico € um profissional de vendas dentro da
industria farmacéutica. Inicialmente, os profissionais que atuavam nesta area eram
conhecidos como propagandistas e representantes da industria farmacéutica, que
atuavam em linhas de medicamentos mais simplistas, como por exemplo, em linhas
de prime care. A nova figura do consultor trabalha com produtos com novos
conceitos, novos mecanismos de acao e moléculas complexas na area da
biotecnologia, ou seja, com estudos clinicos com desenhos e metodologias mais
complexas (SUVOROV et al., 2018).

A fungao do consultor é visitar um painel de médicos em consultérios, clinicas
e hospitais, para promover produtos farmacéuticos, gerar demanda, criar mercado
e conquistar as prescri¢des de acordo com o perfil de cada médico e dos pacientes
atendidos.
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O Medical Science Liaison (MSL) é um profissional da industria farmacéutica,
responsavel pela comunicacio técnica e cientifica entre o laboratério farmacéutico
e os profissionais de saude, principalmente com médicos, e em especial 0s que sao
considerados lideres de opinido. Além disso, o MSL verifica as necessidades dos
meédicos sobre 0 uso da substancia na pratica clinica, repassando o feedback para
a industria, para fins de esclarecimentos e melhorias dos produtos. Por esta raz&o,
o MSL é considerado um consultor cientifico, e atua em sinergia com o
departamento comercial e de marketing da empresa. Profissionais com diferentes
formagdes, com alta titulagdo académica e conhecimentos em pesquisa clinica séo
normalmente selecionados para desempenhar essa fungdo (SUVOROV et al.,
2018).

A Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA),
entidade precursora do setor farmacéutico publicou o Cddigo de Conduta
INTERFARMA, revisado em 2016 e validado pelo Conselho Federal de Medicina
(CFM), Associagdo Médica Brasileira (AMB) e Sociedade Brasileira de Cardiologia.
Esse cdodigo de conduta INTERFARMA tem como objetivo formalizar a relagao entre
a industria farmacéutica e os profissionais da saude. Trata com a mais profundidade
e detalhamento as relagdes entre industria farmacéutica, médicos e demais
profissionais de saude, sempre com o objetivo de balizar a¢des e atitudes dentro
dos mais rigorosos critérios éticos.

Na secao 15, deste mesmo cddigo existe um capitulo chamado Comunicagéo
sobre medicamentos sem registro e indicagbes ndo aprovadas pela ANVISA (off-

label), que dentre outros assuntos destacam-se os seguintes pontos:

As empresas e aderentes ndo poderdo fazer promocdo, publicidade,
propaganda ou venda de produtos farmacéuticos antes da concesséo do
registro sanitario, assim como fornecer novas informagdes sobre o produto
sem que essas tenham sido previamente aprovadas pela ANVISA;

- Estudos clinicos referentes a produtos ou indicagdes ainda nao
registrados na ANVISA podem ser entregues aos profissionais da Saude
apenas quando por estes solicitados;

- Informagbes sobre indicagbes (off-label) e sobre produtos nao registrados
poderdo ser compartilhadas e discutidas de forma reativa pela area médica
e/ou de Medical Scientific Liason (MSL), sem a participagéo e/ou presencga
da area comercial.

Assim esse codigo deixa explicito que um consultor técnico de vendas nao

pode participar de discussoes off-label, ainda que de maneira reativa. Este € o Unico
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documento brasileiro que diferencia e estabelece os diferentes papéis de cada
funcao.

Além dos papéis de consultor técnico de vendas, Medical Science Liaison,
existe também o Gerente de Acesso que tem como responsabilidade gerenciar as
estratégias e viabilizar, da maneira mais adequada, o acesso da medicamento para
0 paciente, especialmente através da comunicacdo com as operadoras de saude.
Este processo de facilitagédo, ocorre apds sinalizagao por algum membro da equipe
assistencial, sobre a necessidade de agilizar o processo para que transcorra o mais
rapido possivel, evitando possiveis impactos negativos no tratamento do paciente,
gue muitas vezes corre risco de vida.

Tradicionalmente, o consultor de vendas utilizava-se de mensagens
promocionais bastante simples elaboradas pelo time de marketing da farmacéutica,
porém, percebe-se uma diferenca na efetividade da comunicagdo quando a
mensagem que se objetiva passar é inserida em um contexto cientifico ao longo da
apresentacao de um produto ao profissional médico. Observa-se que as normativas
e os papeis dos diferentes agentes deste processo parecem ndo contemplar a

complexidade atual dos medicamentos que estdo entrando no mercado.

16



3 JUSTIFICATIVA

As industrias farmacéuticas tém como objetivo principal promover o
desenvolvimento e a qualificagdo de novas tecnologias e medicamentos e
posteriormente comercializa-las apos sua aprovacgéo. Tudo isso dentro de regras
rigidas de compliance.

Diante desse contexto € fundamental que os profissionais de saude (médicos
e profissionais ndo médicos, mas que irdo ter contato com a medicamento) possam
ter acesso ao conhecimento mais completo existente quando em contato com
medicamentos em estudo, inclusive no que se refere as possiveis intercorréncias
gue possam acometer o paciente. Este acesso ao conhecimento visa permitir uma
assisténcia individualizada, e, na perspectiva do melhor interesse do paciente,
priorizar o atendimento as necessidades, visando a manutencio e/ou recuperacao
do estado clinico do paciente.

Na atuacao pratica com medicamentos de alta complexidade, trabalhando
dentro da industria farmacéutica, percebe-se que nos ultimos anos a velocidade do
desenvolvimento de novos medicamentos, assim como a de novas indicacdes
terapéuticas, aumentou rapidamente, havendo a necessidade de profissionais mais
bem treinados e com conhecimentos aprofundados a respeito da doencga,
medicamentos disponiveis e das regras de compliance.

Atualmente, encontram-se poucas referéncias, recomendacdes e normativas
gue possam nortear os profissionais, especialmente no cenario brasileiro. Dada a
importancia do tema, e tendo em vista que o mercado da industria farmacéutica
permanece em crescimento, se faz necessario novos estudos e elaboragao de
materiais que possam contribuir no conhecimento de profissionais que buscam

conhecer e aprofundar o tema (MOSS et al., 2015).
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Elaborar um guia que contenha recomendacdes éticas e cientificas para o
atual apel do consultor técnico de vendas que atua com medicamentos de alta

complexidade em Hematologia na Industria Farmacéutica.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Avaliar a opinido dos médicos através de questionario sobre os
profissionais e as respectivas informacdes recebidas através de quem
representa a industria farmacéutica,;

b) Revisar literaturas, diretrizes, guias, resolugbes e modelos de
industrias farmacéuticas que ja atuam com drogas de alta

complexidade.
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5 METODOS

5.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de uma pesquisa descritiva, quantitativa e prospectiva realizada
através de revisdo integrativa de literatura, de publicagbes encontradas em
periodicos, artigos, sites, manuais, dissertagdes, revistas e outros materiais.

O estudo somente foi iniciado apds emissdo da Carta de aprovacao da
Instituicdo (ANEXO A). O questionario (ANEXO B) foi elaborado pela autora, com
base em sua prépria experiéncia profissional e nas recomendacgdes da Interfarma,
e foi enviado para os médicos especialistas através de e-mail com o convite para
participagcédo no estudo (ANEXO C). As questdes foram elaboradas de maneira que
os profissionais pudessem assinalar a alternativa que mais o representava. Foi
solicitado que os participantes considerassem ao responder uma graduagéo de 1 a
a 5, sendo considerado 1 "Nada relevante" e 5 "Altamente relevante”.

O foco desta primeira etapa do trabalho foi levantar a opinido de médicos que
atuam na area de Hematologia e Oncologia, por se tratar das principais areas que
trabalha atualmente com medicamentos de alta complexidade.

Foram convidados todos os profissionais que possuem cadastro nas
respectivas sociedades médicas (somando em 500 profissionais). Os e-mails foram
encaminhados apds contato com as seguintes sociedades médicas: Sociedade de
Oncologia Pediatrica (SOBOPE), Sociedade Brasileira de Transplante de Medula
Ossea (SBTMO) e Associagdo Brasileira de Hematologia e Hemoterapia (ABHH).
O e-mail foi encaminhado aos membros destas Sociedades, com o link convidando
para participar da pesquisa. As respectivas Sociedades concordaram em repassar
o e-mail convite (ANEXO D), de acordo com a aprovagao do CEP. O questionario
foi enviado 3 vezes ao longo de 2 meses.

As perguntas focaram-se primeiramente nos aspectos descritivos da
populagao e posteriormente nas percepgdes com relagao ao trabalho do consultor
técnico de vendas e do MSL.

A partir das respostas do questionario, foi conjuntamente realizada uma
revisao da literatura para elaborar o Guia proposto neste trabalho. Foram realizadas
pesquisas em periddicos da base de dados Pubmed e Lilacs incluindo artigos,
guidelines e sites de referéncia publicados no periodo de 2010 a 2020, nos idiomas
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inglés, portugués e espanhol. Os descritores utilizados foram: Bi-specific T-cell
engager, CAR-T Cell, rituximab, check-point, Pharmaceutical industry, Promotion of
medicines, Code compliance, Self-regulation.

Os dados foram analisados de forma descritiva, e conforme o resultado foi

elaborado um guia de recomendagdes.

5.2 ASPECTOS ETICOS

Este estudo foi conduzido de acordo com os principios éticos contidos na
Resolugao 466/2012 do CNS, sendo submetido para apreciagcdo e aprovagao do
pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA) (Anexo A). Foi solicitada dispensa do uso do TCLE, ja que o método
utilizado na parte envolvendo seres humanos foi a aplicagado de questionario online
de forma anénima, sendo considerado o consentimento do participante, a aceitagao

para responder ao formulario.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

ApOs pesquisa ser enviada para uma rede de 500 médicos hematologistas
através das Sociedades Brasileiras: Sociedade de Oncologia Pediatrica (SOBOPE),
Sociedade Brasileira de Transplante de Medula Ossea (SBTMO) e Associagdo
Brasileira de Hematologia e Hemoterapia (ABHH), o questionario foi respondido por
252 individuos, o que corresponde a uma taxa de resposta de 50,4%.

As primeiras perguntas visam caracterizar a amostra. Dentre os participantes
92,5% se identificaram como especialistas em Hematologia (Grafico 1).

Grafico 1 — Especialidades/areas de atuagao

Oncologia Clinica -5 (2%)
Hematologia/Hemoterapia
Oncologia Pediatria

Transplante de Medula Ossea

233 (92,5%)

54 (21,4%)

Fonte: Elaborado pela autora.

Os estados mais prevalentes foram: Sao Paulo (25,8%), Rio Grande do Sul
(17,1%), Espirito Santo (17%), Rio de Janeiro (13,9%), Goias (13,1%), Distrito
Federal (10,7%) seguidos de Parana (4,4%) e Bahia (3,6%), os demais estados nao
atingiram 3%, sendo agrupados no grafico como "Outros" (Grafico 2).

Grafico 2 — Estado de atuagao

WSP MRS WR) WGO WDF WPR WBA NES NOutros

Fonte: Elaborado pela autora.



O tempo de atuacao dos participantes variou entre 2 e 40 anos, apresentando
uma mediana de 19 anos e uma média de 13,5 anos. Dos respondentes, 25% se
consideram lider de opinido a nivel nacional e 75% alegam n&o ter influéncia

nacional (Grafico 3).

Grafico 3 — Se reconhece como Lider/referéncia na area.

® Ssim
® Nao

Fonte: Elaborado pela autora.

Conforme os mesmos, 72,2% néo lideram/chefiam algum servigo de
Hematologia e, 27,8% sé&o lideres e chefes de servigos (Grafico 4).

Grafico 4 — Possui cargo de chefia.

® Sim
@ Nio

Fonte: Elaborado pela autora.
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Prevaleceu com 42,6% os profissionais médicos que atuam em instituicdes
publicas e privadas, seguido de 32,5% dos que atuam somente em instituicoes
privadas, fechando com 19,8% que atuam exclusivamente em instituicdes publicas
(Grafico 5).

Gréfico 5 — Natureza das Instituicdes em que atua.
@ Publica

47,6% @ Privada
© Pablica e Privada

Fonte: Elaborado pela autora.

Quando questionados sobre quem da industria farmacéutica os visitam, mais
da metade da amostra, perfazendo 56,7%, informou receber visitas tanto do
consultor técnico de vendas e do MSL/consultor cientifico, seguido de 41,3% que
recebe visitas apenas dos consultores/representantes técnicos de venda (Grafico
6).
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Grafico 6 — Recebe visita de qual profissional da industria farmacéutica.

@ Consultor/representante técnico de
vendas

@ Vedical Science Liaison (MSL)

@ Consultor/ Representante técnico de
vendas e Medical Science Liaison (MSL)

@ Nenhum

Fonte: Elaborado pela autora.

Ainda em relagao as visitas, o0 maior numero de respondentes (57,1%) alega
preferéncia em receber os dois tipos de profissionais, restando a porgao de 25,4%
dos participantes que preferem apenas receber consultores de vendas e 13,9% que
preferem receber apenas MSLs/consultores cientificos (Grafico 7).

Grafico 7 —Prefere receber visita de qual profissional da industria farmacéutica..

@ Consultor/ Representante técnico de
vendas

@ Wedical Science Liaison (MSL)

@ Consultor/ Representante técnico de
vendas e Medical Science Liaison (MSL)

@ Nenhum

Fonte: Elaborado pela autora.

Apobs o preenchimento dos dados basicos de cada profissional, 0s mesmos

foram questionados em relacdo a qualidade e o que é mais relevante no cenario
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atual entre médicos e profissionais da industria farmacéutica (Graficos 8 ao 12). Foi
solicitado que os participantes considerassem ao responder uma graduagéo de 1 a
5, sendo considerado 1 "Nada relevante" e 5 "Altamente relevante”.

Relativo a medicamentos de alta complexidade, qual a relevancia de
cada item abaixo nas interagdes realizadas com a industria farmacéutica?

Referente aos graficos de 8 ao 12.

Considerando, 1- Nada relevante e 5-Altamente relevante

Gréfico 8 — Relevancia do tema "Indicagdes aprovadas”.

200
150 159 (63,1%)
100
87 (34,5%)
50
1(0,4%) 1(0,4%) 4(1,6%)
0
1 2 3

Fonte: Elaborado pela autora.

Gréfico 9 — Relevancia do tema "Indicagdes ndo aprovadas".

80
78 (31%)

" 67 (26,6%) 65 (25,8%)

40

31(12,3%)
20

11 (4,4%)

1 2 3 4 5

Fonte: Elaborado pela autora.

Grafico 10 — Relevancia da Interagao social/informal.
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150

135 (53,6%)

100

64 (25,4%)

9(3,6%) 12 (4,8%) 32 (12,7%)

Fonte: Elaborado pela autora.
Gréfico 11 — Relevancia do tema "Acesso a medicamento”.

150

127 (50,4%)

100 112 (44,4%)

50

11 (4,4%)

1 (0,4%) 1(0,4%)

0
1 2 3 - 5

Fonte: Elaborado pela autora.

Grafico 12 — Relevancia do tema "Discussao comercial”.
150
141 (56%)

100

50

SE(13.5%) 30 (11,9%) 27 (10.7%)

20 (7,9%)

1 2 3 4 5

Fonte: Elaborado pela autora.

Com base nas respostas dos graficos 8 ao 12, evidencia-se que os temas de
maior relevancia para os meédicos sao a interagado que envolva aspectos técnicos e,
que prevalece os temas label / indicagdes ja aprovadas no Brasil e em bula (Graficos
8 € 9). No grafico 10, percebe-se que a interagao social também faz parte de uma

parcela importante de interesse dos médicos, seguido da importancia de acesso a



medicamento (Gréafico 11). Dentre todos os questionamentos, os considerados
menos relevantes foram as discussdes comerciais, demonstrando que os médicos
indicam possuir pouco interesse nesse tema (Grafico 12).

A segunda parte do questionario abordou quais temas os médicos se sentem
mais confortaveis para discussdo baseado na capacitacdo, exclusivamente do
consultor representante de vendas.

Classifique o quanto vocé se sente confortavel para discutir sobre os
seguintes topicos considerando a capacitagao do consultor/representante de

vendas? Referente aos graficos de 13 ao 17.

Considerando, 1- Nada confortavel e 5-Altamente confortavel

Grafico 13 — Confortavel em discutir "Conceito geral de doenga" com o consultor de vendas:

100

93 (36,9%)

75
68 (27%)

50

38 (15,1%)
25 32 (12,7%)

21 (8,3%)

1 2 3 4 5

Fonte: Elaborado pela autora.

Grafico 14 — Confortavel em discutir sobre a "Comparagao entre as drogas disponiveis" com o
consultor de vendas.

150

100

101 (40,1%)

65 (25,8%)

34 (13,5%) 33 (13,1%)

19 (7,5%)

Fonte: Elaborado pela autora.
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Grafico 15 - Confortavel em discutir sobre o "Mecanismo de agao da droga discutida” com o consultor
de vendas.

150
122 (48,4%)
100
64 (25,4%)
0 90 (19,8%)
2(0,8%)
0 14 (5,6%)
1 2 3 4 5

Fonte: Elaborado pela autora.

Grafico 16 - Confortavel em discutir sobre "Sobrevida livre de progresséo e sobrevida global dos
estudos" com o consultor de vendas.

150
116 (46%)
100
91 (36,1%)
50
39 (15,5%)
2(0,8%) 4 (1,6%)
0
1 2 3 4 5

Fonte: Elaborado pela autora.

Grafico 17 — Confortavel em discutir sobre "Eventos adversos" com o consultor de vendas.
150

118 (46,8%)
100
89 (35,3%)
50
38 (15,1%)
2(0.8%)
0
1 2 3 4 5

Fonte: Elaborado pela autora.



Com base nas respostas dos graficos 13 ao 17, em relagdo ao conceito geral
da doenga e a comparagao entre as diferentes drogas disponiveis para a indicagéao
discutida, os médicos demonstraram se sentirem menos confortaveis quando
comparado com as respostas que envolveram os temas: mecanismo de acédo da
droga; sobrevida livre de progressdo; e sobrevida global; seguido de eventos
adversos mais comuns no uso da medicamento. Ainda conforme estes resultados,
quase metade dos médicos (48%, 46% e 46%, respectivamente), demonstraram
confianga para os pontos em discusséo envolvendo a formacéo e abordagem dos
consultores técnicos de vendas, escolhendo majoritariamente as opgodes 4 e 5.

Atualmente quais habilidades do profissional consultor/representante
de vendas, vocé considera determinante para que vocé disponha do seu

tempo?

Grafico 18 - Habilidades determinantes.
Ter conhecimento cientifico e que agregue valor em minha pratica clinica

Ser um profissional carismatico e que tenho afinidade

Ser objetivo, e que traga informacdes praticas e gaste pouco do meu tempo

Um profissional que traga possibilidades de apoios e atividades cientificos

Nenhuma

0 (0%)

Fonte: Elaborado pela autora.

Quando questionados quais habilidades do consultor/representante de
vendas sao determinantes para maior disposi¢cao de tempo dos mesmos, 69,4%
indicaram “Ser objetivo, e que traga informagdes praticas e gaste pouco do meu

tempo" como principal habilidade; seguido de 67,1% que escolheram “Ter
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conhecimento cientifico e que agregue valor na pratica clinica”; ainda, 30,2%
apontaram ser carismatico e possuir afinidade como uma habilidade essencial e
18,7% ser um profissional que leva possibilidades de apoios cientificos.

Por fim, ainda no questionario, foi deixado um campo em aberto para os
meédicos que gostariam de compartilhar de sua opinido no que pode ser melhorado
na fungéo discutida. Foram selecionadas, considerando a relevancia para o tema
discutido, algumas das respostas que representa sugestbes fornecidas pelos

médicos.

Quadro 1 - Sugestbes selecionadas descritas pelos participantes (questdo ndo obrigatoria e aberta).

30

discussao cientifica”

A | “O volume de representantes cresce significativamente. Os que melhor recebo

e valorizo sdo os que tém boa formacdo e conseguem fazer uma boa

a treinamentos especificos (em loco) de uso de novas drogas”

B | “Discussao com operadoras aumentando acesso a populagao, principalmente

com estudos de farmacoeconomia. Promover e auxiliar as equipes no acesso

nao acredita ou ndo tem acesso”

C | “Trazer informacdes sem forgar o médico a prescrever uma medicagao na qual

simplesmente porque ele é o chefe”

D | “Conversar e discutir o medicamento com todos da equipe e relevar a

experiéncia de cada u. N&o fazer visita a um unico profissional (chefe)

vejo como recebé-lo”

E | “O consultor tem que ser estudioso e n&o apenas um replicador de mensagens

vendedoras. Este tipo de profissional agindo dessa forma nao tem futuro e ndo

profissional”

F | “Entender e respeitar a posicdo do meédico, observando ética e sigilo

Fonte: Elaborado pela autora.

O perfil dos participantes da pesquisa aponta que a populacédo alvo deste
estudo foi atingida, considerando que a maioria possui area de atuagédo e/ou
especialidade em Hematologia e/ou Hemoterapia. O tempo de atuagéo na area foi
bastante variavel, trazendo uma populacédo diversificada quanto ao tempo de
formagdo e, possivelmente, quanto a idade dos respondentes também. Os
principais estados de atuagdo dos meédicos, nas regides Sudeste e Sul, também



indicam que esta foi uma amostra que pode ser considerada representativa, pois
esta reflete a distribuicdo de especialistas no Pais. O local de atuagao de quase
metade da amostra, que trabalha simultaneamente em instituicdes publicas e
privadas, também favorece uma visdo ampliada da relacdo dos profissionais
meédicos com a Industria Farmacéutica. Um percentual significativo de médicos que
participaram do estudo se consideram lider de opinido (25%) e/ou é chefe de servigo
(27,8%), assim essa amostragem, embora com as limitagbes metodologicas
implicitas a este tipo de estudo, conseguiu captar opinides de médicos envolvidos
em educagao medica ou que se consideram influentes em sua area, seja em seus
préprios servigos em treinamentos de residentes ou ministrando aulas médicas em
eventos e/ou congressos.

Observou-se que mais da metade dos profissionais que responderam sio
usualmente visitados por Consultor/Representante técnico de vendas e também por
Medical Science Liaison (MSL), sendo que esta proporgéao basicamente se mantém
guando questionados sobre como os mesmos preferem ser visitados, o que mostra
que o modelo de visita predominante esta ajustado aos desejos dos médicos. Porém
chama a atencdo que 41,3% sdo \visitados exclusivamente por
Consultor/representante técnico de vendas, quanto apenas 25,4% demonstram
preferéncia por este modelo. Da mesma forma, n&do houve nenhum participante que
tenha respondido ser visitado apenas por MSL, enquanto 13,9% manifestou que
gostaria dessa opgao. Embora esta possivelmente n&o seja uma opgéo exequivel
do ponto de vista de modelo de negdcio, estes achados demonstram a valorizagao
dos médicos quanto aos aspectos cientificos dos produtos, o que também ficou
evidenciado nas respostas conseguintes.

A relevancia atribuida a discussao cientifica dos medicamentos aprovados
foi praticamente unanime entre os pesquisados.

Visando atender ao segundo objetivo especifico deste trabalho, foi realizada
revisdo sobre o tema que é objeto deste estudo, em uma ampla variedade de
literatura. Posteriormente a identificacdo dos artigos e literaturas, foram analisados
0S resumos e, na sequéncia, selecionados os artigos relacionados ao objetivo da
dissertagdo. Apos leitura na integra da literatura de interesse, foram selecionadas
as que poderiam integrar a revisdo. Foram privilegiados artigos e demais
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documentos recentes, dada a necessidade de literatura que abordasse a
complexidade de novas medicamentos.

Essa coleta foi realizada pela autora do estudo, utilizando o PubMed onde
inicialmente foram usadas as palavras chaves (Bi-specific T-cell engager, CAR-T
Cell, rituximab, check-point, Pharmaceutical industry, Promotion of medicines, Code
compliance, Self-regulation). Obteve-se uma lista no Pubmed com um total de 42
artigos. Apo6s uma rapida leitura aplicou-se os critérios de inclusdo e excluséo,
sendo excluidas 31 publicagdes por ndo apresentarem o idioma escolhido, ano de
publicagdo do artigo ou porque n&o atendiam ao tema proposto pelo estudo. Uma
das publicagcbes foi excluida por dupla indexagdo. Foram selecionados, apdés
analise preliminar, 21 artigos.

Também foi incluido um guia de diretrizes da industria farmacéutica realizado
pelo Conselho Regional de Farmacia do estado do Parana, pois corresponde a
pertinéncia a tematica desta pesquisa, no periodo compreendido de 10 anos.

Na Lilacs n&o foi encontrado nenhum artigo usando as palavras chaves e/ou
que contenha estudos de interesse para este trabalho no ponto de corte definido
por 10 anos.

Embora tenha sido analisado um pequeno numero de fontes, identificou-se
que a maioria dos artigos sinaliza que deve existir estreito cuidado na relagao entre
industria farmacéutica e médicos. Manter o foco no paciente e buscar oferecer
suporte é e deve ser a principal prioridade nas empresas que estao trabalhando
para melhorar a qualidade de vida dos pacientes. Ressalta-se também a
importancia critica de que os contatos com os profissionais sejam pautados em
ciéncia. Assim, o papel do consultor de vendas deve ser encarado como primordial

neste contexto, levando informacbes relevantes e de credibilidade.



7 RELATORIO DE PRODUTO DA DISSERTAGAO

Guia de recomendacdes técnicas e éticas para profissionais da industria

farmacéutica que atuam com medicamentos de alta complexidade na Hematologia.

7.1 DESCRICAO

O guia de recomendacgdes éticas e técnicas € um documento descrito em
topicos, que apresenta sugestdes para uma determinada fungdo que o profissional
cumpre dentro das atividades da Industria Farmacéutica. O mesmo foi pautado em
evidéncias cientificas e elaborado através de resultados encontrados por meio de
uma pesquisa realizada com meédicos, sendo em sua grande maioria,
hematologistas. Considerando o atual cenario de profissionais da industria
farmacéutica percebe-se uma quantidade pequena de estudos e normatizagdes
especificas. Em contrapartida, € observado um volume crescente de medicamentos
de alta complexidade, o que tem como reflexo também o crescimento e a
necessidade de profissionais com competéncias e habilidades para atuar nessa
funcdo. Foi elaborado um produto baseado em uma necessidade n&do atendida,
onde profissionais designados ou determinados a se desenvolver ndo possuem
fontes de informagdes. A proposta inclui disponibilizar esse produto online, para que
possa ser acessado de forma simples e rapida, contribuindo para que mais
profissionais tenham acesso e conhecimento ao que é sugerido como exceléncia
para atuagao na funcdo de um consultor técnico de vendas que trabalha com

medicamentos de alta complexidade em Hematologia.
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7.2 PRODUTO

A visualizagdo do produto final pode ser verificada no Anexo E.

GUIA DE RECOMENDAGOES

GUIA DE RECOMENDAGCOES TECNICAS E ETICAS PARA CONSULTORES
TECNICOS DE VENDAS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA QUE ATUAM COM
MEDICAMENTOS DE ALTA COMPLEXIDADE NA HEMATOLOGIA

As recomendagbes abaixo foram pautadas na revisdo de literatura

apresentada e em pesquisa conduzida junto aos meédicos, em sua maioria

hematologistas. Elas sumarizam esses achados e se propde a servir de guia para

profissionais que buscam se atualizar com mais informagdes para atuar com

medicamentos de alta complexidade em Hematologia.

a)

O consultor deve possuir conhecimento basico sobre Hematologia, e
conhecimento mais aprofundado sobre a doenca especifica para qual

o0 medicamento ¢ indicado;

Ter conhecimento aprofundado do farmaco que ira trabalhar, incluindo
entendimento do seu mecanismo de agao, potenciais eventos

adversos e curvas de sobrevida global e livre de progresséo;

Conhecimento sobre as vias de acesso do paciente ao medicamento
no setor publico e no setor privado, assim como 0os mecanismos de

incorporagao dos novos medicamentos em ambos os setores;

Conhecimentos basicos sobre as fases da pesquisa clinica,
entendendo como os estudos sao definidos e organizados;

Conhecimentos basicos sobre o processo de tramitagdo e aspectos
regulatorios para aprovagédo da medicamento no Brasil, apds ter sido
submetida a Agéncia Nacional de Saude;
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Conhecimentos minimos de estatistica, que permitam saber
apresentar e interpretar curvas de sobrevida e diferenciar conceitos

como sobrevida global e sobrevida livre de progresséo;

E necessario conhecimento sobre ética médica, assim como os
padrdes éticos que norteiam a Industria Farmacéutica, tendo como

regulamentagao brasileira a Interfarma;

As habilidades de comunicagcdo sao essenciais. O consultor deve
apresentar as informag¢des com objetividade, porém sendo cordial e
sem deixar de dispor tempo para escutar o médico;

O consultor deve estar atualizado e ter disponibilidade para constante
atualizacdo, tanto do mercado de medicamentos como dos estudos
em andamento, especialmente relacionados a patologia de sua area

de atuacao;

As interacbes com os meédicos devem ser pautadas em questdes
cientificas. A discussao sobre aspectos comerciais deve ser delegada
a outros setores da Industria Farmacéutica, de acordo com o interesse

demonstrado pelos médicos;

O conhecimento e a capacidade de discussao técnica devem nortear
o processo de selecao e o treinamento desses profissionais, evitando-

se frases prontas ou mensagens simplistas;

O consultor ndo deve ser insistente ou pressionar o médico sendo
coercitivo, e sim, usar de suas habilidades para persuadir através do

conhecimento;

m) Sugere-se que esses profissionais sejam oriundos da area da saude.

Caso néo seja possivel, o treinamento deve ser intensificado.
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7.3 APLICABILIDADE DO PRODUTO

O guia elaborado tem o objetivo de ser um material de apoio para uma fungéo
que possui pouca normatizacdo quanto a adequacado da sua atuagdo. Também
pode ser utilizado como instrumento de consulta e referéncia para minimizar duvidas
e dificuldades enfrentadas pelos profissionais que anseiam ocupar uma fung¢ao de
consultor técnico de vendas na area de Hematologia na industria farmacéutica.
Cabe destacar que, as recomendagdes incluidas neste guia também podem ser
direcionadas a todos os profissionais que ja sdo consultores de areas genéricas
mas que queiram realizar uma transicdo para a especialidade de Hematologia
dentro da industria farmacéutica. Buscou-se apresentar o produto de forma objetiva
e direta, e seu acesso sera facilitado e gratuito.

7.4 INSERCAO SOCIAL

O uso de ferramentas para nortear profissionais que trabalham ou que
queiram trabalhar na industria farmacéutica com medicamentos de alta
complexidade, garantindo maior exceléncia e qualidade no que se refere a
necessidade do mercado, sdo imprescindiveis como material de apoio para o
desenvolvimento dos mesmos.

A construcdo deste produto tem como intuito contribuir para que mais
pessoas tenham acesso e conhecimento de uma fungdo que cresce
significativamente no mercado profissional, trazendo orientagbes para se obter
exceléncia nas competéncias desejadas, de forma direta e eficiente através da
leitura do mesmo e consulta das referéncias sugeridas. O produto deste estudo
contribuira com o aprimoramento de informagdes tanto cientificas como éticas para
o desenvolvimento de profissionais. Espera-se que a qualificagao dos profissionais
possa aprimorar ainda mais a informacé&o disponibilizada aos meédicos assistentes,

potencialmente impactando também no objetivo final de cuidado ao paciente.
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8 CONSIDERAGOES FINAIS

Embora toda atuagédo da industria farmacéutica seja embasada em solidas
evidéncias cientificas, pode ser identificada como uma limitagado deste trabalho o
fato de que o escopo de atuacdo e qualificacdo das atribuigdes dos profissionais
dentro da industria farmacéutica ndo parece ser objeto de investigagéo cientifica, e
portanto, apresenta literatura muito limitada.

Observou-se neste trabalho, que os médicos ressaltam a importancia da
qualificacdo destes. Sendo assim, recomenda-se que a qualificagdo dos mesmos
seja aprimorada de acordo com a exigéncia apresentada pelo mercado existente,
tanto de conhecimento técnico e/ou ético. Com esta finalidade, elaborou-se um guia
de recomendagdes onde estdo contidas recomendagbes para um time de
exceléncia que trabalha com medicamentos de alta complexidade na Hematologia,
visando possibilitar que se tenha a capacitagdo técnica necessaria aliada a
adequacao ética no desempenho dessa funcéo.
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ANEXO A - CARTA DE APROVAGAO GPPG

HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

Grupo de Pesquisa e Pés Graduacio

Carta de Aprovagio

Projeto

2019/0769

Pesquisadores:

BRUNA PASQUALINI GENRO

BRUNNA CUNHA LEAO FERREIRA
200

Nimero de Participantes:

Titulo: MANUAL DE RECOMENDACOES TECNICAS E ETICAS PARA PROFISSIONAIS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA QUE ATU!
DE ALTA COMPLEXIDADE NA HEMATOLOGIA

Este projeto foit APROVADO em seus aspectos éticos, metodologicos, logisticos e financeiros para ser realizado no Hospital de Clinicas de Porto A
baseada nos pareceres dos respectivos Comités de Etica e do Servigo de Gestdo em Pesquisa.

- Os pesquisadores vinculados ao projeto ndo participaram de qualquer etapa do processo de avaligio de seus projetos.

- O pesquisador devera apresentar relatorios semestrais de acompanhamento e relatorio final ao Grupo de Pesquisa ¢ Pos- Graduagio (GPPG).
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ANEXO B - QUESTIONARIO DE AVALIAGAO

Estamos fazendo um estudo para avaliar o trabalho de consultores técnicos de
vendas de medicamentos de alta complexidade em Hematologia:

1- Qual a sua especialidade médica?
A- Oncologista Clinico

B- Hematologia/Hemoterapia

C- Oncologia Pediatrica

D- Outra? Especifique:

2-Qual o seu tempo de atuagao na especialidade? (anos)
3-Qual principal estado vocé atua?

4-Vocé se considera lider de opinido ou referéncia na sua area no ambito nacional?
A- Sim
B- Nao

5-E coordenador ou chefe do servico em que trabalha?
A- Sim
B- Nao

6- A(s) instituicdo(s) em que atua é:
A- Publica

B- Privada

C- Publica e Privada

7-Atualmente, vocé recebe visitas de quais profissionais da industria farmacéutica
desta area:

A- Consultor/representante técnico de vendas

B- Medical Science Liaison ( MSL )

C- Consultor/representante técnico de vendas e Medical Science Liaison ( MSL )
D-Nao sou procurado pela industria farmacéutica

E- Apesar de procurado, nao costumo receber profissionais da industria
farmacéutica

8-Como vocé prefere ser visitado?

A- Consultor/representante técnico de vendas

B- Medical Science Liaison ( MSL )

C- Consultor/representante técnico de vendas e Medical Science Liaison ( MSL )
D- Nenhum

9-Relativo a medicamentos de alta complexidade, qual a relevancia de cada item
abaixo nas interagdes realizadas com a industria farmacéutica?

A- Discusséao de cunho cientifico das indicagbes aprovadas (1a5)
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B- Discussao de cunho cientifico das indicagdes ainda ndo aprovadas ( off-label ) (
1ab)

C- Interagao social/informal sobre o dia a dia do médico e suas experiéncias (1a 5
)

D- Possibilidades de acesso a medicagcédo (1a5)

E- Discussao comercial ( 1 a 5)

10- Classifique o quanto vocé se sente confortavel para discutir sobre os seguintes
topicos considerando a capacitacdo do consultor/ representante de vendas?

A- Conceito geral dadoenca(1a5)

B-Comparagao entre as diferentes drogas disponiveis para indicagéo discutida (1 a
5)

C- Mecanismo de agao da droga discutida (1a 5)

D- Sobrevida Livre de Progressao e Sobrevida Global dos estudos (1a5)

E- Eventos adversos (1a5)

11-Atualmente quais habilidades do profissional consultor/representante de vendas
vocé considera determinante para que vocé disponha do seu tempo?

A- Ter conhecimento cientifico e que agregue valor em minha pratica clinica

B- Ser um profissional carismatico e que tenho afinidade

C- Ser objetivo, e que traga informacgdes praticas e gaste pouco do meu tempo

D- Um profissional que traga possibilidades de apoios e atividades cientificos

E- Nenhuma

Caso tenha sugestdes que vocé considere importantes na atuagéo do consultor e
que néo tenha sido abordadas acima, descreva no campo abaixo ( opcional ):



ANEXO C - CONVITE PARA OS PARTICIPANTES

Este é um convite para preencher o questionario “Importancia da capacitacao
de profissionais da industria farmacéutica sob a perspectiva de médicos que atuam
com medicagdes de alta complexidade”. O questionario faz parte do trabalho de
conclusao da aluna Brunna Cunha no Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica
do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) com a pesquisa intitulada “MANUAL
DE RECOMENDACOES TECNICAS E ETICAS PARA PROFISSIONAIS DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA QUE ATUAM COM MEDICAMENTOS DE ALTA
COMPLEXIDADE”, cuja pesquisadora responsavel € a Profa Bruna Pasqualini
Genro (51-33598044). O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
HCPA (51-33597640). O objetivo do projeto €& elaborar um Manual de
Recomendagbes Técnicas e Eticas para os profissionais que atuam como
Consultor/Representante Técnico de Vendas. O questionario consiste de 12
perguntas, sendo 11 delas objetivas e uma pergunta opcional de resposta livre, e
pode ser respondido em torno de 5 minutos. A sua participacdo na pesquisa se da
através da ferramenta Formulario Google®, de forma totalmente an6nima, sendo
que ao responder e enviar o questionario ao final vocé esta concordando em
participar desta pesquisa. Ressaltamos que esta pesquisa é estritamente
académica e que os dados serao utilizados exclusivamente para a finalidade deste

projeto.

Em caso de duvidas pode ser contatada a pesquisadora Brunna Cunha pelo
e-mail brunna.cunha@icloud.com e/ou bcferreira@hcpa.edu.br
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ANEXO D - E-MAILS

12/5/2019 Mail do iCloud

Re: Autorizacdo para Mestrado em Pesquisa Clinica
2 de dezembro de 2019 as 8:41
De "Aline P. Pimenta - ABHH"

Para Brunna Cunha

é [ image001.png 12,49 KB, |:J image002.png 1,94 KB, ] image003.png 1,31 KB,
O image004.png 1,57 KB, [N image005.png 4,95 KB, | image006.png 4,61 KB

Prezada Bruna,
Agradecemos seu contato.

Ficamos impossibilitados em conceder o mailing list devido ao compliance da empresa e por orientagéo
da nova LGPD (Lei Geral de Protegédo de Dados).

Entretanto, é permitido fazer o disparo da pesquisa somente para associados da ABHH.
Atenciosamente,

Aline Pimenta Aché
Gerente Geral

+55 (11) 2369-7767
+55 (11) 94241-8237
http://www.abhh.org.br/

00D O

De: Brunna Cunha <brunna.cunha@icloud.com>

Data: segunda-feira, 2 de dezembro de 2019 13:17

Para: "Aline P. Pimenta - ABHH" <aline.pimenta@abhh.org.br>
Assunto: Autorizag&o para Mestrado em Pesquisa Clinica

Prezada Aline Pimenta,
Gerente Geral da Associacgédo Brasileira de Hematologia e Hemoterapia

Estamos realizando uma pesquisa chamada: Manual de Recomendagdes Técnicas e Eticas para Time de
Exceléncia de Medicamentos de Alta Complexidade em Hematologia na Industria Farmacéutica, cujo objetivo
é: Elaboragdo de um manual que contenha sugestées éticas e cientificas para o atual papel do
consultor de vendas que atua com medicagdes de alta complexidade na industria
farmacéutica.

Para a realizagdo dessa pesquisa necessitamos da lista de e-mails dos sécios.Essa lista assim
como a participagado é confidencial. E os dados a serem coletados serdo apresentados de forma
agrupada onde nenhum participante sera identificado.

Declaramos que essa pesquisa ndo tem qualquer vinculo financeiro e nem esta ligada a nenhuma
empresa farmacéutica. A lista de e-mails ndo serd compartilhada com terceiros.

https://www.icloud.com/message/current/pt-br/index.html#view?guid=message%3AINBOX%2F47 1/2
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Gostariamos de enviar essa pesquisa apds aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre aos sécios da ABHH.

Atenciosamente,

Brunna Cunha

Mestranda em Pesquisa Clinica
(51) 99925-6207

https://www.icloud.com/message/current/pt-br/index.html#view?guid=message%3AINBOX%2F47
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12/5/2019 Mail do iCloud

Re: Autorizacao para Mestrado em Pesquisa Clinica
1 de dezembro de 2019 as 17:18

De Nelson Hamerschlak
Para Brunna Cunha

Cc "contato@sbtmo.com.br"

Ola Brunna

A SBTMO por postura instituciinal ndo pode liberar seu “email list” . No entanto, dada a importancia do
tema, teremos muito prazer em postar o questionario para vocé

Atenciosamente

Nelson

De: Brunna Cunha <brunna.cunha@icloud.com>
Enviado: domingo, dezembro 01, 2019 18:01:22

Para: Nelson Hamerschlak

Cc: contato@sbtmo.com.br

Assunto: Autorizagdo para Mestrado em Pesquisa Clinica

A'[ENQAO: este e-mail tem como origem um remetente que néo é do EINSTEIN.
NAO CLIQUE em links e anexos de remetentes desconhecidos ou que ndo tenha certeza de que o contetido € seguro.

Prezado Doutor Nelson Hamerschlak
Presidente da Sociedade Brasileira de Transplante de Medula Ossea

Estamos realizando uma pesquisa chamada: Manual de Recomendacdes Técnicas e Eticas para Time de
Exceléncia de Medicamentos de Alta Complexidade em Hematologia na Industria Farmacéutica, cujo objetivo é:
Elaboragdo de um manual que contenha sugestdes éticas e cientificas para o atual papel do consultor de
vendas que atua com medicagGes de alta complexidade na industria farmacéutica.

Para a realizagdo dessa pesquisa necessitamos da lista de e-mails dos sdcios.Essa lista assim como a participagdo
é confidencial. E os dados a serem coletados serdo apresentados de forma agrupada onde nenhum participante
sera identificado.

Declaramos que essa pesquisa ndo tem qualquer vinculo financeiro e nem esta ligada a nenhuma empresa
farmacéutica. A lista de e-mails ndo serd compartilhada com terceiros.

Gostariamos de enviar essa pesquisa ap6s aprovacdo do Comité de Ftica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre aos sécios da SBTMO.

Atenciosamente,

Brunna Cunha

Mestranda em Pesquisa Clinica

(51) 99925-6207

Esta mensagem contém informag&o confidencial e/ou privilegiada. Se vocé nao for o destinatario ou a pessoa autorizada a receber esta mensagem, néo pode usar,
copiar ou divulgar as informagdes nela contidas ou tomar qualquer agado baseada nessas informagoes. Se vocé recebeu esta mensagem por engano, por favor
avise imediatamente o remetente, respondendo o e-mail e em seguida apague-o. Comunicagdes pela Internet ndo podem ser garantidas quanto a pontualidade,
seguranga ou inexisténcia de erros ou virus. O remetente por esta razéo nao se responsabiliza por qualquer erro, omissao ou mesmo opinides e declaragdes
contidas no contetido desta mensagem.

This E-mail is confidential. It may also be legally privileged. If you are not the addressee you may not copy, forward, disclose or use any part of it. If you have
received this message in error, please delete it and all copies from your system and notify the sender immediately by return E-mail. Internet communications cannot

https://www.icloud.com/message/current/pt-br/index.html#view?guid=message%3AMestrado+Profissional+%2F2 112
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be guaranteed to be timely, secure, error or virus-free. The sender does not accept liability for any errors, omissions, opinions or declarations contained in this E-
mail.

https://www.icloud.com/message/current/pt-br/index.html#view?guid=message%3AMestrado+Profissional+%2F2

212
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12/5/2019 Mail do iCloud

ENC: Autorizagcao para Trabalho de Mestrado
4 de dezembro de 2019 as 11:11

De Claudio Galvdo de Castro Junior

Para Brunna Cunha

Cc Brunna Cunha

De: Claudio Galvdo de Castro Junior <claudio.castro@santacasa.org.br>

Enviado: quarta-feira, 4 de dezembro de 2019 14:08

Para: Brunna Cunha <brunna.cunha@icloud.com>; sobope@sobope.org.br <sobope@sobope.org.br>
Assunto: RE: Autorizagdo para Trabalho de Mestrado

Boa tarde

A pesquisa pode ser realizada, desde que os e-mails sejam disparados de nossa Sociedade preservando a
confidencialidade dos dados.

Assim que a tiver aprovada, enviaremos aos socios.
Obrigado

Claudio

De: Brunna Cunha <brunna.cunha@icloud.com>

Enviado: domingo, 1 de dezembro de 2019 17:52

Para: sobope@sobope.org.br <sobope@sobope.org.br>

Cc: Claudio Galvdo de Castro Junior <claudio.castro@santacasa.org.br>
Assunto: Autorizagdo para Trabalho de Mestrado

Prezado Doutor Cldudio Galvdo De Castro Junior
Presidente da Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatria

Estamos realizando uma pesquisa chamada: Manual de Recomendacdes Técnicas e Eticas para Time de
Exceléncia de Medicamentos de Alta Complexidade em Hematologia na Industria Farmacéutica, cujo objetivo é:
Elaboragdo de um manual que contenha sugestoes éticas e cientificas para o atual papel do consultor de
vendas que atua com medicagGes de alta complexidade na industria farmacéutica.

Para a realizagdo dessa pesquisa necessitamos da lista de e-mails dos sdcios.Essa lista assim como a participagdo
é confidencial. E os dados a serem coletados serdo apresentados de forma agrupada onde nenhum participante

sera identificado.

Declaramos que essa pesquisa ndo tem qualquer vinculo financeiro e nem estd ligada a nenhuma empresa
farmacéutica. A lista de e-mails ndo sera compartilhada com terceiros.

Gostariamos de enviar essa pesquisa ap6s aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre aos socios da SOBOPE.

https://www.icloud.com/message/current/pt-br/index.html#view?guid=message%3AINBOX%2F55 1/2
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Atenciosamente,

Brunna Cunha

Mestranda em Pesquisa Clinica
(51) 99925-6207

https://www.icloud.com/message/current/pt-br/index.html#view?guid=message%3AINBOX%2F55

2/2
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ANEXO E - GUIA DE RECOMENDAGOES

GUIA DE RECOMENDACOES

GUIA DE RECOMENDACOES TECNICAS E ETICAS

ARA CONSULTORES TECNICOS DE VENDAS DA INDUSTRIA
ARMACEUTICA QUE ATUAM COM MEDICAMENTOS DE ALTA
COMPLEXIDADE NA HEMATOLOGIA

As recomendacles abalxo foram pautadas na revisdo de literatura apresentada e em pesguisa
conduzida junto a médicos, em sua makoria hematclogistas. Elas sumarizam esses achados e se
prople 2 servir de gula para profissionats que buscam se atwlizar com mals informagles para
atuar com medicamentos de alta complexidade em Hematologla.

RECOMENDACOES

0 conzudtor deve possuir conhecmento basico scbre Hematologla, e conhecimento
mats aprofundado sobre 2 doenga especifica para qual o medicamento € Indicado

¢ Ter comhecimento aprofundado do farmaco que Ira trabalhar, ncluindo entendimento
do seu mecanismo de agdo, potencials eventos adverses e curvas de sobrevida global
¢ livre de progressdo

¢ Conhecimento sobre as vias de acesso do paciente ao medicamento no setor pablico e
no setor privado, assim como os mecanismos de Incorporagdo dos novos
medicamentos em ambos 05 setores

¢ Comhecimentos basicos sobre as fases da pesquisa clinka, entendendo como os
estudos s3o definidos e organizados

o Comhecimentos basicos sobre 0 processo de tramitagdo e aspectos regulatérios para
aprovagdo do medicamento no Brasil, apés ter sido submetida a Agéncia Nacional de
Sadde

e Conhecimentos minimos de estatistica, que permitam saber apresentar e interpretar
curvas de sobrevida e diferenciar conceitos como sobrevida global e sobrevida livre de
progressio

o E necessdrio conhecimento scbre ética médica, assim como os padrdes éticos que
nortelam a Inddstria Farmacéutica, tendo como regulamentagdo brasileira a
Interfarma

e As habllidades de comunicacdo s80 essencials. O consultor deve apresentar as
informagbes com objetividade, porém sendo cordlal e sem delxar de dispor tempo para
escutar o médico
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GUIA DE RECOMENDACOES

GUIA DE RECOMENDACOES TECNICAS E ETICAS PARA CONSULTORES

TECNICOS DE VENDAS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA QUE ATUAM COM
MEDICAMENTOS DE ALTA COMPLEXIDADE NA H[MuTO-IISIu

RECOMENDACOES

¢ O consuitor deve estar atualizado e ter disponibilidade para constante atualzagdo,
tanto do mercado de medicamentos como dos estudos em andamento, especiaimente
relacionados 3 patologia de sua drea de atuagdo

¢ As interagfes com os médicos devem ser pautadas em gquestdes clentificas. A
discussdo sobre aspectos comercials deve ser delegada a outros setores da Indostria
Farmacéutica, de acordo com o Interesse demonstrado pelos médicos

¢ O conhecimento e a capacidade de discussdo técnica devem nortear o processo de
selegdo e o treinamento desses profissionals, evitando-se frases prontas cw
mensagens simplistas

e O consuitor n3o0 deve ser Insistente cw pressionar o médico sendo coercitivo, e sim,
usar de =23 habllidades para persuadir através do conhecimento

e Sugere-se que esses profissionals sejam orlundos da drea da saldde. Caso nio sefa
possivel, 0 treimamento deve ser Intensificado

REFERENCIAS SUGERIDAS PARA CONSULTA:

AGENCIA MALIONAL DF WIGILANC1S SAMITARIS [AWYISA) Maedicamentos. 2020. Disponivel em:
ipe) beww ooy Relarvisalin-briassuntos/medicamentos  Acesso em: 14 set. 2020

BRASK. Ministério da Sadde. Entendendo 3 Incorporagdo de Tecnologias em Sa0de no SUS: como se
envolver. 2016, Disponivel em:

ACess0 em: 14 set.

2020.
BUSTAMANTE.TEIXEIRA, Maria Terasa; FAERSTEN, Eduarde; LATORRE, Maria do Rosario. Técnicas de
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