MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE SANTA CATARINA

Recomendagdo n° 04/2005/PJ Xaxim, 2 de dezembro de 2005.

Excelentissimo Senhor
NOELI JOSE DAL MAGRO
Prefeito Municipal de Lageado Grande -SC

Assunto: Orientagdo da intercambialidade entre medicamentos referéncias, genéricos e similares

Senhor Prefeito,

O Ministério Publico do Estado de Santa Catarina, por seu Centro de Apoio
Operacional do Consumidor — CCO, tomou conhecimento, por meio de noticia veiculada no
Jornal Diario Catarinense (Edigdo n° 6532), do 1° de margo de 2004, de que os laboratorios
fabricantes de medicamentos estariam oferecendo comissdes a atendentes de farméacias para que
estes efetuassem a troca do medicamento prescrito pelo médico por outro similar com pre¢o mais
baixo.

Antes de mais nada, cabiveis alguns esclarecimentos a respeito das diferengas
existentes entre os medicamentos de referéncia, genéricos e similares.

O medicamento genérico, instituido pela Lei n. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999,
¢ um remédio intercambidvel com o produto de marca ou inovador (também chamado de
referéncia), ou seja, pode ser trocado por este, pois tem rigorosamente as mesmas caracteristicas
e efeitos sobre o organismo do paciente.

De acordo com o conceito do Decreto 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que
regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, medicamento genérico é:

..um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apds a expiragdo ou rentincia da
proteg@o patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficacia, seguranga e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia,
pela DCI; (Inciso incluido pelo Decreto n® 3.961, de 10.10.2001)

Registre-se que o medicamento genérico passou por testes de bioequivaléncia, ou
seja, que servem para comprovar que dois produtos de idéntica forma farmacéutica, contendo
idéntica composi¢do, qualitativa e quantitativa, de principio ativo, sdo absorvidos em igual
quantidade e na mesma velocidade pelo organismo de quem os toma.

Bioequivaléncia é a ... demonstragdo de equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢do
qualitativa e quantitativa de principio ativo ou de principios ativos, e que tenham compardvel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental (art. 3°, inc. LIII do

Decreto 79.094/77).
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O medicamento similar contém o mesmo principio ativo, apresenta a mesma
concentragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagdo terapéutica do
medicamento de referéncia, mas ndo € bioequivalente (art 3°, inc. XL do Decreto 79.094/77).
Assim, ndo pode substituir os remédios de marca na receita, pois, apesar de ter qualidade
assegurada pelo Ministério da Saide, ndo passou por testes de bioequivaléncia.

O medicamento genérico, além de possuir o0 mesmo principio ativo, tem a mesma
composi¢do de substancias, modo e tempo de agdo no organismo e absor¢do pela corrente
sanguinea apresentados pelos produtos de marca (medicamentos de referéncia). Também tem a
mesma foma de apresentagdo (comprimidos, xarope, solucdo injetavel entre outros) e de
dosagem. E uma copia 100% fiel do produto de marca. Ja o remédio similar, apesar de ter o
mesmo principio ativo, ndo tem as mesmas caracteristicas, citadas acima - embora possa surtir o
mesmo resultado.

A respeito da bioequivaléncia, biodisponibilidade, medicamentos genéricos,
similares e referéncias, a Lei n. 6360/76 que trata de Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos, cujas alteragdes foram introduzidas pela
Lei n® 9.787/99, traz em seu artigo 3°, esclarecimentos das questdes suscitadas.

E importante observar que todos os medicamentos similares que estdo no mercado
tiveram a venda autorizada pelo governo (que presume que eles cumpram a fung@o proposta na
bula), mas ndo ha garantia de que sejam iguais aos originais. Eles acabam tornando-se mais
baratos porque os laboratorios que os fabricam ndo investiram em pesquisa para descobrir o
medicamento e ndo gastaram tanto com a publicidade, o visual das marcas e os testes de

qualidade.

Feitas estas considera¢des passa-se a andlise do caso em tela a respeito da
intercambialidade dos medicamentos.

E sabido que atualmente o medicamento inovador ou de referéncia ja pode ser
substituido pelo genérico, por for¢a da Lei 9.787 de 10 de fevereiro de 1999.

A Resolu¢do RDC 135 de 2003 da ANVISA estabeleceu competéncias ao
farmacéutico para efetuar a intercambialidade do medicamento de referéncia pelo medicamento
genérico correspondente, salvo restri¢des escritas do prescritor, in verbis:

RDC 135 - Dispensagdo

2.1. Sera permitida ao profissional farmacéutico a substituicio do
medicamento prescrito pelo medicamento genérico correspondente,
salvo restricdes expressas pelo profissional prescritor.

2.2. Nesses casos, o profissional farmacéutico devera indicar a substituigao
realizada na prescrigdo, apor seu carimbo a seu nome e namero de inscrigao
do Conselho Regional de Farmacia, datar e assinar.

2.3. Nos casos de prescrigdo com nome genérico, somente sera permitida a
dispensagdo do medicamento de referéncia ou de genérico correspondentes.

2.4, E dever do profissional farmacéutico explicar, detalhadamente, a
dispensacio realizada ao paciente ou usuario bem como fornecer toda a
orienta¢do necessaria ao consumo racional do medicamento genérico.

2.5. A substitui¢do do genérico devera pautar-se na relagdo de medicamentos
genéricos registrados pela Anvisa.
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2.6. A relagao de medicamentos genéricos devera ser divulgada pela Anvisa
por intermédio dos meios de comunicag¢do. (Grifo nosso)

Também a Resolugdo - CFF n° 349 do Conselho Federal de Farmacia, de 20 de
janeiro de 2000, nos seus artigos 2° e 3° estabelece:
Art. 2° - No exercicio profissional previsto no artigo anterior, podera o
farmacéutico executar a intercambialidade terapéutica e a substituicdo
genérica;
Art. 3° - Quando do ato de dispensagdo, podera o farmacéutico orientar o
paciente, e atendendo seus interesses, efetuar a substitui¢do do medicamento
prescrito, observando o principio ativo, baseando-se na Denominagao
Comum Brasileira - DCB e, na sua falta, na Denominagdo Comum
Internacional - DCI, a forma farmacéutica e a concentracdo do medicamento
respectivo;
Em ambas, nada ¢ disposto a respeito da intercambialidade dos medicamentos
similares.

A partir de 2003, por for¢a das disposi¢des contidas na Resolugdo RDC n°. 133,
de 29 de maio de 2003, que dispde sobre os medicamentos similares e da outras providéncias,
novos testes de qualidade passaram a ser exigidos para os medicamentos similares.

Os testes mencionados sdo Equivaléncia Farmacéutica e Biodisponibilidade
Relativa, testes estes essenciais para garantia de uma intercambialidade segura destes
medicamentos, atualmente ndo intercambidveis por lei.
RDC 133 - “6. Os Medicamentos Similares terdo que adotar
obrigatoriamente nome comercial ou marca, com exceg@o dos casos previstos
em legislagdo especifica. Estes produtos ndo sio intercambiaveis por lei.
A elaborag¢do dos nomes deve seguir legislagdo especifica”. (Sem grifo no
original)
No entanto, diante do elevado niimero de medicamentos similares presentes no
mercado brasileiro e da diversidade econdmica das empresas produtoras destes medicamentos, o
Ministério da Satde, representado pela ANVISA, publicou a RDC 134/03, dispondo sobre a
adequagdo gradual dos medicamentos similares, as novas diretrizes estabelecidas pela Resolugdo

RDCw 135/ 2005,

A adequagdo mencionada refere-se a obrigatoriedade de realizacdo de testes de
equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade relativa, que conforme estabelecido na RDC
134/03, ocorrera de acordo com criticidade dos principios ativos e classes terapéuticas e também
com a data de renovagdo do registro do medicamento.

Os medicamentos mais criticos tiveram a data limite de 01/12/2004, resultando
em uma série de cancelamentos de registro, pela ndo apresentagdo dos respectivos estudos,
conforme nota divulgada no site da ANVISA',

De acordo com as informagdes prestadas pela Federagdo Brasileira da Industria
Farmacéutica determinados medicamentos similares terdio os prazos de 2009 e 2014 para
apresentarem os testes mencionados, sendo vejamos:

" O rol de medicamentos que tiveram seu registro de apresentagdo cancelados estd disposto na Resolugdo RDC 304,
de 6 de dezembro de 2004.
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No periodo compreendido entre 01/12/2004 e 01/12/2009 serdo os
antibidticos, antineoplasicos e antiretrovirais (RDC 532/04), que terdo de
realizar obrigatoriamente os testes de EQUIVALENCIA FARMACEUTICA
e BIODISPONIBILIDADE RELATIVA.

Ja as demais classes terapéuticas de medicamentos similares, incluidos
antidiabéticos, antihipertensivos, anticolesterolémicos, etc..., terdo prazo até
01/12/2014, data esta quando todos os medicamentos similares terdo
realizados os testess de EQUIVALENCIA FARMACEUTICA e
BIODISPONIBILIDADE RELATIVA, essenciais para se pleitear a
legalizagdo de sua intercambialidade mediante a publicagdo de uma Lei.

No entanto, em que pese o periodo de adequagdo em que se encontram as
empresas fabricantes de medicamentos similares as exigéncias atualmente requeridas pela
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, essa categoria de medicamentos tanto pode
representar uma opgdo de singular e benéfica importdncia para o consumidor, se tiver a
qualidade do medicamento de referéncia ou do genérico, como pode se constituir num risco para
a saude do consumidor, caso ndo possua a qualidade esperada (eles ndo foram submetidos a
testes de qualidade pela ANVISA).

Conforme se pode verificar, e diante dessas Resolugdes da ANVISA, a
intercambialidade s6 é permitida entre medicamentos de referéncia e generlcos e por profissional
farmacéutico, logo, a troca do medicamento prescrito por um outro similar?, pelo balconista da
drogaria contraria a legislagdo sanitaria vigente e representa risco a saude do paciente, ja que o
médico avalia as caracteristicas ndo s6 do medicamento, como também do paciente, para definir
o produto e o esquema terapéutico adequado e, sua troca, sem analise prévia por profissional
competente, pode levar a prejuizos incalculaveis ao consumidor.

Oportuno ressaltar que a Resolugdo n° 135 da ANVISA, de 29 de maio de 2003,
traz no item 2. Dispensag¢@o que in verbis:

2. Dispensagdo

2.1. Serad permitida ao profissional farmacéutico a substituicdo do
medicamento prescrito pelo medicamento genérico correspondente, salvo
restricdes expressas pelo profissional prescritor.

Cabe observar que, no entanto, a troca podera ser impedida pelo médico se o
mesmo escrever ou carimbar na receita que nfo aceita a substituigdo do medicamento receitado.

Dai é correto se concluir que ndo havendo este impedimento, o paciente pode
solicitar ao farmacéutico a troca do medicamento de marca pelo genérico, mas ndo pelo similar.
A troca pelo similar, deve ter autorizagdo do médico que, por sua vez, deve observar a
confiabilidade do laboratério.

Sendo assim, ainda que muitos fabricantes de medicamentos similares ja tenham
se adequado as disposi¢des contidas na RDC 133 e 134, ambas da ANVISA, cuja apresentagio
de testes de EQUIVALENCIA FARMACEUTICA e BIODISPONIBILIDADE RELATIVA a
rigor, ex vi das disposi¢des contidas no artigo 2°, inciso III da Lei n® 9.787/99, justificaria a sua
intercambialidade, foi esclarecido, através de oficio pela Febrafarma — Federagdo Brasileira da

2 RDC 133 — “6. Os Medicamentos Similares terdo que adotar obrigatoriamente nome comercial ou marca, com
excecdo dos casos previstos em legislagdo especifica. Estes produtos nido sido intercambiaveis por lei. A
elaboragdo dos nomes deve seguir legislagdo especifica”. (Sem grifo no original)
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Industria Farmacéutica — que atualmente, a Unica possibilidade legalmente amparada para a
intercambialidade de medicamentos prescritos € a estabelecida entre medicamentos genéricos € o
respectivo medicamento de referéncia, salvo quando o prescritor declarar, de proprio punho,
manifestagdo em contrério.

Deste modo, e, especialmente, considerando que a Resolugdo RDC n° 135/03, da
ANVISA s6 autoriza a intercambialidade, sem a prévia autorizagdo médica, de medicamento de
referéncia com medicamento genérico (Lei n® 9.787/99); considerando que a intercambialidade
de medicamento referéncia com medicamento similar s6 € possivel com a expressa autorizagdo
médica, visando, com isso, proteger a saude do consumidor (Item 6 da RDC n°® 133/2003);
considerando que o art. 31 do CDC dispde que: “A oferta e apresenta¢do de produtos ou
servicos devem assegurar informagdes corretas, claras, precisas, ostensiva e em lingua
portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composi¢do, prego, garantia,
prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a
satide e seguranga dos consumidores” (grifos nossos); considerando, ainda, que a adequagéo
completa dos medicamentos similares se dard de forma gradativa (RDC 134/03) e sé se
completara nos anos de 2009 e 2014 (RDC 134/2003), ficando, até 14, a satide do consumidor,
sujeita a riscos, com fundamento no artigo 6° inciso XX, da Lei Complementar n® 75/93, e
artigos 80 e 27, inciso IV, da Lei 8.625/93, RECOMENDA-SE a essa Prefeitura que promova a
adequacdo de seus processos licitatorios, a fim de que sejam adquiridos somente medicamentos
de referéncia ou genéricos, em razdo de suas eficacias terapéuticas serem comprovadas, bem
como oriente os profissionais de saude ligados a rede municipal acerca da intercambialidade
entre medicamentos de referéncia e genéricos, bem como das sang¢des cabiveis no caso de
descumprimento das normas sanitarias.

Atenciosamente,

Oirrgaro Vo Gorols

SUSANA PE CARNAUBA
PROMOTORA DE JUSTICA
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