LOGIMED/ 09 Medicamentos Genéricos - FAQ
Fonte:

— Site ANVISA / Hot Site - Genéricos
(http://www.anvisa.gov.br/hotsite/generic

os{index.htm)

O que sdao medicamentos genéricos?

'H o 0 comprimtes -

O medicamento genérico é aquele que

contém o mesmo farmaco (principio

ativo), na mesma dose e forma

farmacéutica, é administrado pela mesma via e com a mesma indicacdo terapéutica do
medicamento de referéncia no pais, apresentando a mesma seguranga que o medicamento de
referéncia no pais podendo, com este, ser intercambiavel. A intercambialidade, ou seja, a
segura substituicdo do medicamento de referéncia pelo seu genérico, é assegurada por testes
de bioequivaléncia apresentados a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, do Ministério da
Saude. Essa intercambialidade somente podera ser realizada pelo farmacéutico responsavel,

pela farmacia ou drogaria e devera ser registrada na receita médica.
O que é principio ativo?

E a substincia existente na formulacdo do medicamento, responsavel pelo seu efeito
terapéutico, ou seja, pela sua a¢do no organismo. Também se denomina farmaco.

Quem faz os testes de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia que possibilitam
que um medicamento receba o registro como genérico?

Os testes de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia sado realizados em centros habilitados
e autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O que € o teste de equivaléncia farmacéutica?

E o teste realizado com o medicamento genérico, onde ele deve conter o mesmo principio
ativo, na mesma quantidade e com as mesmas caracteristicas ao seu medicamento de
referéncia. Essa equivaléncia farmacéutica é exigida pela legislacdo brasileira e os teste sdo
realizados "in vitro" (ndo envolve seres humanos), em laboratérios de controle de qualidade
habilitados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O que € biodisponibilidade?

A biodisponibilidade relaciona-se a quantidade e a velocidade de absorg¢do do principio ativo
do medicamento para a corrente sanguinea. Quando dois medicamentos apresentam a mesma
biodisponibilidade no organismo, sua eficacia clinica é considerada comparavel.

O que é o teste de bioequivaléncia?

O teste de bioequivaléncia consiste na demonstragdo de que o medicamento genérico e seu
respectivo medicamento de referéncia (aquele para o qual foi efetuada pesquisa clinica para
comprovar sua eficicia e seguranca antes do registro) apresentam a mesma biodisponibilidade
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no organismo. O teste de bioequivaléncia assegura que o medicamento genérico é equivalente
terapéutico do medicamento de referéncia, ou seja, que apresenta a mesma eficdcia clinica e a
mesma seguranca em relagdo ao seu de referéncia.

Quais as vantagens do medicamento genérico?

Reposta Resumida: Ter qualidade, atestada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e
ter, comprovadamente, menor custo que o medicamento de referéncia correspondente.

Reposta detalhada:

0 Oferecer a populagdo medicamentos de melhor qualidade, mais seguros e eficazes,
comprovados através da realizacdo de testes de equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia;

0 Disponibilizar medicamentos de menor preco, visto que os fabricantes de genéricos
ndo precisam investir em pesquisa para o seu desenvolvimento e nem em propaganda;

0 Reduzir os precos dos medicamentos de referéncia, com a entrada de medicamentos

concorrentes (genéricos);

Contribuir para aumento do acesso aos medicamentos;

Fortalecer a industria nacional;

Mudar o comportamento dos profissionais de salde (prescritores e dispensadores);

O O O o

Proporcionar o desenvolvimento tecnolégico das industrias e, conseqiientemente, do
pais.

Como garantir a qualidade dos medicamentos genéricos?

Os genéricos possuem a mesma qualidade dos medicamentos de referéncia, visto que sdo
realizados testes de equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia, previamente a concessao
do registro pela Anvisa. Esses testes sdo realizados em laboratérios de instituicdes como USP
(Universidade de Sdo Paulo), UNICAMP (Universidade de Campinas), UFC (Universidade
Federal do Ceara), Santa Casa do Rio de Janeiro e outras. Informagdes adicionais podem ser
obtidas na sessdo "Centros de Bioequivaléncia" e "Laboratdrios e Centros habilitados -
Equivaléncia Farmacéutica". O responsavel pela garantia da qualidade do medicamento é o
fabricante. Compete a Anvisa monitorar a qualidade assegurada pelo fabricante e as condi¢des
de bioequivaléncia, através de inspec¢bes sanitdrias sistematicas.

Qual a situacéo atual dos medicamentos no Pais?

Atualmente existem no mercado trés tipos de medicamentos em circulagdo: os genéricos, os
medicamentos de referéncia, ou inovadores, e os similares.

O que sédo medicamentos similares?

Os similares sdo medicamentos que possuem o mesmo farmaco, a mesma concentragdo,
forma farmacéutica, via de administracdo, posologia, indicacdo terapéutica e qualidade do
medicamento de referéncia, mas ndo sdo intercambiadveis com este. Sdo identificados por um
nome de marca e também ndo sdo intercambidveis com os genéricos e vice-versa.

O que sdo medicamentos de referéncia?
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Sdo, normalmente, medicamentos inovadores, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente, por ocasido do registro junto ao Ministério da Salde, através da
Anvisa. Sdo os medicamentos que, geralmente, se encontram ha bastante tempo no mercado
e tém uma marca comercial conhecida.

O medicamento genérico tem o mesmo efeito do medicamento de referéncia?

Sim. O medicamento genérico é o Unico que pode ser intercambidvel com o medicamento de
referéncia (ou seja, substituido), por apresentar os mesmos efeitos e a mesma segurancga,
demonstrados nos testes de equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia realizados.

As industrias multinacionais instaladas no Brasil fabricam mais similares ou
genéricos? E as nacionais?

As industrias farmacéuticas estrangeiras ou multinacionais, instaladas no Brasil, fabricam mais
medicamento de referéncia ou de marca, porque fazem pesquisas em grandes centros de alta
tecnologia no seu pais de origem e possuem grande capital para investir. No entanto, essas
indUstrias também produzem similares e genéricos. As industrias nacionais tém maior
producdo de medicamentos similares e, atualmente, os medicamentos genéricos ja fazem
parte da produgdo nacional.

Como identificar os medicamentos existentes no mercado brasileiro: genéricos e os
de marca?

A diferenca estd na embalagem. Apenas os medicamentos genéricos contém, em sua
embalagem, logo abaixo do nome do principio ativo que os identifica, a frase "Medicamento
Genérico - Lei n2 9.787, de 1999". Além disso, os genéricos sdo identificados por uma grande
letra "G" azul impressa sobre uma tarja amarela, situada na parte inferior das embalagens do
produto. E o que estabelece a Resolugdo RDC n° 333, de 19 de novembro de 2003

Qual a diferenca entre as embalagens do medicamento genérico e dos demais?

Os medicamentos de referéncia e os similares sdo comercializados por um nome de marca. Os
genéricos sdao comercializados pelo nome do principio ativo e tém impresso, nas embalagens,
uma tarja amarela com a letra "G" em destaque e os dizeres: "Medicamento Genérico - Lei n2
9.787, de 1999", conforme Resolugdo - RDC 333, de 19 de novembro de 2003.

Por que o medicamento genérico é mais barato que o medicamento de referéncia?

Porque os fabricantes de medicamentos genéricos ndo necessitam fazer investimentos em
pesquisas para o seu desenvolvimento, visto que as formulagdes ja estdo definidas pelos
medicamentos de referéncia. Outro motivo para os pregos reduzidos dos genéricos diz
respeito ao marketing. Os seus fabricantes ndo necessitam fazer propaganda, pois ndo ha
marca a ser divulgada.

E preciso receita médica para comprar um medicamento genérico?

Sim. Qualguer medicamento, exceto os de venda livre, seja de marca ou genérico, deve ser
vendido mediante apresentacdo da prescricdo médica. A automedicacdo é uma pratica
perigosa que pode causar muitos problemas a saude.
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Atuacao dos Médicos

Como devem atuar os médicos, no momento da prescricdo da receita?

A prescricdo de genéricos deve ser feita pela denominag¢do genérica do medicamento, que é o
nome oficial do principio ativo. No dmbito dos servicos de satide do SUS (Sistema Unico de
Saude) é obrigatéria a prescri¢cdo pela denominacdo genérica e, nos demais servigos de saude,
cabe ao profissional responsavel a decisdo pelo nome genérico ou pelo nome de marca.

O médico pode proibir a troca do medicamento de referéncia pelo genérico?

O profissional podera restringir a intercambialidade, ou seja, a substituicdo do medicamento
de referéncia pelo genérico, todavia, esta orientagdo devera ser escrita de préprio punho, de
forma clara e legivel.

Como deve ser a prescricdo de medicamentos genéricos?

0 Qualquer medicamento: de marca, similar ou genérico - exceto os de venda livre -
deverdo ser vendidos mediante prescricdo médica.

0 No servigo publico de saude - SUS, os profissionais tém a obrigatoriedade de
prescrever os medicamentos pela denominagdo genérica.

0 No servigo privado de saude, a prescrigdo fica a critério do médico responsavel,
podendo ser realizada sob nome genérico ou comercial. Caso o prescritor tenha
ressalvas quanto a substituicdo de medicamentos, deve explicita-las na prépria
prescricdo, de proprio punho, de forma clara, legivel e inequivoca.

Processo de Criacao

Quais as agOes desenvolvidas para a criagdo dos medicamentos genéricos?

O ponto central dessas acBes estd inserido entre as diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos, aprovada em outubro de 1998 Portaria GM n? 3.916/98, instrumento que
passou a nortear todas as a¢Ges do Ministério da Saude, na area de medicamentos para o
setor publico. Assim, em 10 de fevereiro de 1999, com a Lei 9.787, estabeleceu-se as bases
legais para os medicamentos genéricos e atribuicdes de poderes a Anvisa (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) para regulamentacdo das condi¢des de registro e controle de qualidade.
Até entdo, ndo existiam genéricos no Pais, somente medicamentos de marca e similares,
utilizando a denominagdo genérica. Demais a¢des foram implementadas por area, veja o
quadro abaixo.
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Década de 70 Inicio do processo de discussdo sobre os medicamentos genéricos no
Pais, culminando com a publicagdo do Decreto 793, revogado pelo
Decreto 3.181, de 23/9/99, que regulamentou a Lei 9.787, de 10/2/99.
Década de 90 Com a aprovacgdo da Lei 9.787/99, de 10/2/99, foram criadas as condi¢des
para a implantagcdo de medicamentos genéricos, em consonancia com
normas internas adotadas pela Organizacdo Mundial de Saude, Paises da
Europa, Estados Unidos e Canada.

Fevereiro/2000 Concessdo dos primeiros de registros de medicamentos genéricos
(03/02/00) e inicio da produgdo desses medicamentos.
Fev a dez/2000 Foram concedidos 189 registros de medicamentos genéricos e tomadas

acOes para implementar a produgdo desses medicamentos, inclusive com
incentivo a importacdo desses medicamentos.

Jan a Dez/2001 Aumento em mais de 100 % do numero de registros de medicamentos
genéricos e aprimoramento da legislacdo de genéricos em vigor.

Jan a Dez/2002 Continuacao do processo de aprimoramento da legislagdo sobre registro
de genéricos e um total de quase 700 registros de genéricos concedidos.

Jan a Dez/2003 Mais de 1.000 registros de genéricos concedidos desde a sua criacéo,

distribuidos em 260 diferentes farmacos e associacdes. Cerca de 4.000
apresentacfes registradas em 57 diferentes classes terapéuticas.
Publicagdo Ultima verséo em vigor do regulamento técnico sobre registros
de genéricos.

Por que o governo demorou a implementar a Politica de Medicamentos Genéricos no
Pais?

Até pouco tempo, o Brasil ndo reconhecia patentes de medicamentos. A cépia era permitida e
podia ocorrer simultaneamente ao langamento do produto no mercado internacional, sem
exigéncia de testes de equivaléncia (equivaléncia farmacéutica e/ou terapéutica). Desta forma,
ndo houve desenvolvimento de medicamentos genéricos no Brasil, apenas dos medicamentos
similares.

A partir de 1999, o Brasil passou a respeitar patentes na drea de medicamentos e instituiu o
genérico. Essas patentes sdo concedidas aos respectivos laboratdrios que pesquisam um
principio ativo ou uma molécula e documentam cientificamente e clinicamente suas
propriedades, estabelecendo parametros de utilizagao do produto.

Essas patentes sdo concedidas por até 20 anos. Vencida a patente, essa tecnologia passa a ser
de dominio publico, quando poderdo ser registrados medicamentos genéricos.

Consumidores

Como proceder se na farmacia nao tiver o medicamento genérico prescrito?

O paciente deverd procurar outro estabelecimento que possua o genérico ou, caso esse ndo
exista, adquirir o medicamento de referéncia para o principio ativo prescrito, sob devida
orientacdo do farmacéutico responsavel. O paciente podera, também, procurar novamente o
médico, para a troca da receita.

Afinal, o que muda para o farmacéutico? E para o consumidor?

O farmacéutico terd o campo de atuagao ampliado, pois contribuird para o uso racional e
adequado dos medicamentos. Haverdo novas possibilidades de trabalho pela realizacdo de
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atividades, como: o desenvolvimento de metodologia analitica, a validacdo de processos de
produgdo e o desenvolvimento farmacotécnico voltado a garantia de intercambialidade. Ja o
consumidor ganha acesso a remédios de excelente qualidade por pregos bem menores.

Em que outros lugares do mundo os genéricos ja foram implantados? Deu certo?

Os Estados Unidos e muitos paises da Europa ja adotam politicas semelhantes hd mais de 20
anos. O mercado mundial de medicamentos genéricos cresce, aproximadamente, 11% ao ano.
Nos Estados Unidos, a participagcdo do receitudrio de genéricos alcangou cerca de 42% das
prescricdes. Os EUA, o Japdo e a Alemanha representam cerca de 60% do mercado mundial de
genéricos, cuja expansdo é inevitavel. Os medicamentos vendidos pelo nome do principio ativo
deram tdo certo, nos EUA, que o mercado de genéricos representa 72% do receituario médico,
a um custo médio de 30% mais barato em relagdo ao medicamento de marca.

Qual a situacdo do mercado mundial de medicamentos genéricos?

A Industria de medicamentos genéricos teve origem na década de 60, por iniciativa do governo
dos Estados Unidos - primeiro pais a adotar essa politica - onde os medicamentos genéricos
representam atualmente 72% do receitudrio médico e entram no mercado, em média, trés
meses apods expiragao da patente.

Posteriormente, muitos paises da Europa também adotaram a Politica dos Genéricos. Isso ha
mais de 20 anos.

Os genéricos sdo bem aceitos nos Estados Unidos, Canada, Dinamarca, Alemanha, Gra-
Bretanha e Holanda. EUA, Japdo e Alemanha representam 60% do mercado mundial de
genéricos. Outros paises de destaque na comercializagdo de medicamentos genéricos sdo:
Reino Unido (50%), Dinamarca (22%), Holanda (14,5%), Austria (8,7%), Finlandia (7,8%), Itélia
(7,5%), Bélgica (5,9%).

Muitos paises tém adotado politicas agressivas de promogao dos genéricos, como forma de
propiciar a populacdo medicamentos com precos mais acessiveis e reduzir gastos com a
Assisténcia Farmacéutica.

A experiéncia internacional mostra que os maiores éxitos obtidos na promogao dos genéricos,
tém ocorrido nos paises onde as a¢bes sdo direcionadas para influenciar o comportamento dos
médicos, através de informagdes eficientes que comprovam a qualidade e a confiabilidade
desses medicamentos.

A eficacia e baixo custo dos genéricos (mais baratos que os medicamentos de marca) tém
incentivado a competicdo dos produtores de genéricos, o que tem levado empresas
detentoras de patentes a introduzir algum tipo mudanga em seus principais produtos. Ex.:
introdugdo de algum mecanismo de liberacdo prolongada, forma de apresentacao diferente ou
acréscimo de uma substéancia, que pouco ou nada afeta a agdo do medicamento.
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Que fatores impulsionaram o crescimento mundial do mercado de medicamentos
genéricos?

O A previsdo de que 35 bilhdes de ddlares em patentes de medicamentos expiram nos
préximos anos;

0 O crescimento dos custos de saude;

0 O envelhecimento da populagdo, com aumento das doengas cronicas, o que ocasiona
elevados gastos publicos com o setor saude;

0 Adisseminagdo das novas e custosas tecnologias médicas e

0 O decréscimo da mortalidade e aumento da perspectiva de vida da populac¢do.

Industria

Quais os procedimentos para a dispensag¢ao dos medicamentos genéricos?

0 De acordo com a Resolugdo n2 135, de 29/05/2003 sera permitido ao farmacéutico a
substituicdo do medicamento de referéncia prescrito, EXCLUSIVAMENTE, pelo
genérico correspondente e, neste caso, deve apor seu carimbo, constando do seu
nome, inscricdo no CRF, datar e assinar. Todavia, as restricdes expressas pelo
prescritor, de préprio punho, deverdo ser observadas.

O Prescrigdo utilizando nome genérico: somente sera permitida dispensagao do
medicamento de referéncia ou de genérico correspondente.

0 Edever do profissional farmacéutico explicar detalhadamente a dispensacio realizada
ao paciente ou usudrio, bem como fornecer orientagdo necessaria ao uso racional de

medicamentos.

0 A substituicdo de medicamentos é permitida somente entre o medicamento genérico
e o de referéncia, baseada na lista de medicamentos genéricos aprovados pela Anvisa.

Saiba mais acessando os sites abaixo:

ANVISA
http://www.anvisa.gov.br

Ministério da Saude
http://portal.saude.gov.br/saude

Lei n2 9787, de 10 de fevereiro de 1999
http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=245

Sobre os testes realizados com os medicamentos genéricos
http://www.anvisa.gov.br/reblas/bio/index.htm
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Resolugdo RE n? 1365
http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=751

http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=7909

Lista detalhada dos medicamentos genéricos
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/lista/registrados.htm
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