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Monitoramento de genéricos
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O nome Genérico surgiu pela primeira vez no Brasil em 1993, por forga do
Decreto n°® 793, que pretendia retirar das apresentacdes 0s homes comerciais ou marcas de
fantasia adotadas pelos laboratérios em prol de uma Denomina¢cdo Comum Brasileira (DCB)
ou denominacgdo genérica. Entretanto, por falta de vontade politica, lobby empresarial e
problemas técnicos, o Decreto nao foi implantado.

S6 em 1999, por meio da Lei n® 9787, que os critérios foram claramente
definidos, isto €, um medicamento s6 pode ser considerado Genérico quando sdo satisfeitos
os testes de bioequivaléncial e biodisponibilidade2 em relagdo ao medicamento de referéncia
(comercial ou de marca), tornando-o intercambidvel com o medicamento de referéncia.

A criacdo dos Medicamentos Genéricos tem como principal finalidade
facilitar o acesso da populagdo aos medicamentos. Segundo a Organizagédo Mundial da Saude
(OMS), para se implementar adequadamente uma politica de genéricos, & preciso envolver
0s responsaveis pela produgdo, pela garantia de qualidade, pela prescricdo, dispensacdo e
uso adequado para o sucesso do tratamento. Mais ainda, a experiéncia em outros paises tem
demonstrado que os melhores resultados sdo obtidos quando as a¢des sdo direcionadas no
sentido de divulgar informag¢des comprovadas sobre a qualidade e a confiabilidade dos
medicamentos genéricos para os profissionais de salde.

O acesso da populacdo aos medicamentos tem aumentado, porém, nao da
forma como a propria populagdo gostaria nem tampouco como deveria: 0s custos de
royalties ainda tornam os medicamentos patenteados caros e o registro de patentes néo
disponibiliza todos os medicamentos no mercado. Ja os Medicamentos Genéricos registrados
normalmente sdo de farmacos que ndo pagam royalties e/ou ja perderam a patente e, por
isso, sdo mais baratos, o que facilita, @ muito, o acesso da populacdo. Mesmo assim, em
algumas cidades brasileiras, o municipe pode ser agraciado com o fornecimento de
medicamentos essenciais mantido por Programas de Saude, que, sendo adquiridos através
de licitagdo, raramente sdo genéricos. Isso mostra que, de certa maneira, facilitou-se a
obtencdo de medicamentos por parte da populagéo.

Para ser registrado como medicamento genérico os critérios sdo os citados
acima. Mas, e depois disto? Isto é, os medicamentos genéricos tem sido bioequivalentes aos
medicamentos de referéncia? Quem garante aos profissionais de saude que os
medicamentos genéricos disponiveis estdo comprovadamente GENERICOS?

Infelizmente, h&d de se frisar que os testes de biodisponibilidade e
bioequivaléncia ndo sdo garantia de que o laboratério manterd inalterada a formula durante
a producao. O responsavel pela qualidade de um produto é o fabricante. Com medicamentos
nao é diferente, inclusive os Genéricos. Nesse caso, compete a Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
ndo sO autorizar o registro, mas também monitorar e fiscalizar sistematicamente as Boas
Praticas de Fabricagdo (GMP — Good Manufacturing Practice). Por outro lado, os
consumidores estdo amparados pelo Codigo de Defesa contra eventuais prejuizos, mediante
a reclamagdo ou dendncia, o que os coloca também na posicdo de observadores de
qualidade. Mas aqui acabam as semelhancas entre os medicamentos e outros produtos.
Afinal, como poderd o consumidor/paciente comprovar que nado obteve a eficacia desejada
com o uso do medicamento genérico? Situacao idéntica acontece com o prescritor (dentista,
médico ou veterinario). Inclusive, com base nisto, muitos profissionais de saude questionam
a qualidade dos medicamentos genéricos de origem internacional atualmente registrados no
Brasil.

Porém, a questdo principal ndo é a qualidade do medicamento genérico
quanto ao seu registro, ja que os testes sdo executados em laboratérios credenciados pela
ANVISA. O que vem depois do registro é o que preocupa.
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Em 2004, foi instituido pela ANVISA o Programa Nacional de Verificacdo
da Qualidade de Medicamentos (Proveme), cujo objetivo principal € monitorar a qualidade
dos medicamentos. O Proveme é desenvolvido pelas agéncias de vigilancia sanitaria
estaduais, que realizam as coletas, em conjunto com os Laboratérios Centrais Estaduais
(Lacens) e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade e Saude (INCQS), que analisam as
amostras e encaminham os laudos para a ANVISA. Até o momento s6 foram divulgadas as
analises de 551 amostras, sendo que 477 (86,56%) tiveram resultado satisfatorio.

Mas, além disso, é urgente e necessaria a ampliagdo dos centros e
sistemas de referéncia para realizagdo de testes de bioequivaléncia e a implantagdo de um
programa de monitoramento dos genéricos, que assegure a garantia da qualidade e precos
baixos dos medicamentos comercializados. Também é urgente a implementagdo dos
regulamentos sobre os estudos clinicos em conformidade com os estabelecidos na resolucao
do Conselho Nacional de Saude, bem como a regulamentagdo de normas e procedimentos
exigiveis para o registro de genéricos importados em qualquer estagio de producéo.

Por dltimo, mas ndo menos importante, também cabe aos governantes a
transparéncia e propagacdo de informagbes relevantes para a populacdo e para os
profissionais da saude sobre os medicamentos genéricos, fazendo com que os prescritores
realmente acreditem no que prescrevem, deixando de ser manipulados pelas inddstrias
farmacéuticas. A¢des deste tipo devem ser realizadas para que os pacientes, tendo real
acesso aos medicamentos com menor custo e melhor qualidade sejam eficientemente
tratados, e a saude publica possa, de fato, atender as necessidades da populagao.

1 - Bioequivaléncia: avaliacdo indireta da eficacia e seguranca de qualquer
medicamento que contenha a mesma substancia ativa do medicamento original (ou
de referéncia).

2 - Biodisponibilidade: teste que indica a velocidade e a extensdo da absor¢éo de um
principio ativo em uma forma de dosagem a partir da sua curva de concentragédo
multiplicada pelo tempo na circulacdo sistémica ou sua excre¢ao na urina.

* Farmacéutico-Bioquimico, Mestrando do Depto. de Farmacologia da FMRP-USP



