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Conceito de genérico

“O medicamento genérico é aquele que contém
o(s) mesmo(s) principio(s) ativo(s), na mesma
dose e forma farmacéutica, é administrado pela
mesma via e com a mesma posologia e indicacdo
terapéutica do medicamento de referéncia,
apresentando eficacia e sequranca equivalentes a
do medicamento de referéncia e podendo, com
este, ser intercambiavel.”
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Vantagens dos genéricos

* Disponibilizar medicamentos de menor preco, uma vez que o medicamento
genérico deve ser, no minimo, 35% mais barato que o medicamento de
referéncia;

* Reduzir os precos dos medicamentos de referéncia, com a entrada de
medicamentos concorrentes (genéricos);

e Contribuir para aumento do acesso aos medicamentos de qualidade, seguros e
eficazes;




Historico de implantacao

* Década de 1970: inicio do processo de discussao sobre os medicamentos genéricos
no Pais, com a publicacao do Decreto 793, revogado pelo Decreto 3.181, de
23/09/1999, que regulamentou a Lei 9.787, de 10/02/1999.

* Década de 1990: aprovacao da Lei 9.787, de 10/02/1999, que cria condicdes para a
implantacao de medicamentos genéricos, em consonancia com normas adotadas
pela OMS.

 Década de 2000: concessao dos primeiros registros de medicamentos genéricos
(03/02/2000).




Panorama atual

* De 2000 a agosto/2019: 5.723 medicamentos genéricos registrados
* Do total: 2.398 registros cancelados e 3.325 registros validos.

e Alguns genéricos possuem mais de uma forma farmacéutica vinculada ao
mesmo registro. Sendo assim, nas listas de registros validos, sao
consideradas 3.729 formas farmacéuticas.

133 empresas detém 3.729 formas farmacéuticas de medicamentos
~.genericos com registros validos.




Evolucao dos registros entre 2000 — 2019

Medicamentos Genéricos Registrados por ano: registros validos x cancelados
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Formas de disponibilizacao

* Maioria das formas farmacéuticas registradas € de utiliza¢cao por via
oral, seguidas pelas de uso dermatolégico e injetavel.
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Local de origem dos genéricos

* 85,6% dos genéricos é fabricada no Brasil




Lei N2 9.787/99 - Lei dos Genéricos

Instituicao do medicamento genérico no Brasil

Intercambialidade (pode substituir o medicamento de referéncia)

Incentivo ao registro, uso e comercializacao

 Denominag¢dao Comum Brasileira (DCB) nas prescricoes médicas

Preferéncia aos genéricos no SUS




Lei N2 9.787/99 - Lei dos Genéricos

* Medidas especiais de registro, fabricacao, regime econémico fiscal, distribuicao e
dispensacao.

* Conceitos: denominacao comum brasileira, denominacao comum internacional,

biodisponibilidade, bioequivaléncia, medicamento similar, genérico e de referéncia e
produto farmacéutico intercambiavel.

* Equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia.




Medidas pré-registro

Consultar a lista de medicamentos referéncia
Apresentacao do protocolo de estudo de bioequivaléncia
Permitida a fabricacdo em mais de um local (mesmos meios)

Estudos de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia

Apresentacao de documentos, entre eles: Relatorio de controle de matérias prima;
Relatorio de controle de producao; Estudo de estabilidade; Dados sobre a
embalagem primaria; Relatorio do controle de qualidade; Relatério de testes
biofarmacotécnicos; Modelo de bula; Certificado de Boas Praticas de Fabricacao




Medidas pods-registro

e Comprovacao da distribuicao dos trés primeiros lotes de fabricacao (controle);

* Resultados e avaliacao final do estudo de estabilidade de longa duracao apresentado
no momento do registro do medicamento, de acordo com legislacao vigente;

* Relatdério semestral de incidéncia de reacdoes adversas e ineficacia terapéutica de
contraceptivos, hormonios endogenos e imunossupressores;

 Comprovacao do inicio da comercializacao desse medicamento, preferencialmente
dentro do prazo de 1 ano, a contar da data de publicacao do registro do
medicamento genérico no DOU;

 Alteracoes, inclusdes, notificacdes e cancelamentos pods-registro.




Prescricao de genéricos e a ética meédica

* A eticidade da prescricao de genéricos com a indicacao do laboratorio
estd contemplada na autonomia do médico (Parecer CFM 19/2019),
desde que observado o artigo 68 do CEM:

“Exercer a profissdo com interacdo ou dependéncia de farmacia,
industria farmacéutica, optica ou qualquer organizagcdo destinada a
fabricacdo, manipulacdo, promocdo ou  comercializacdo de
produtos de prescricdo médica, qualquer que seja sua natureza”




Qualidade dos genéricos — Fiscalizacao do TCU

* A eficacia dos genéricos produzidos no Brasil preocupa o CFM.

O TCU divulgou, em outubro de 2016, o resultado de auditoria realizada a
pedido do Congresso Nacional (PFC 170/2014) com base em “denuncias
de profissionais de saude e de consumidores no sentido de que a eficacia
do medicamento genérico seria limitada”.

* As queixas informavam, inclusive, a “necessidade de substituicao dos
genéricos, no meio do tratamento, por nao surtirem os efeitos esperados
para os principios ativos”.




Qualidade dos genéricos — Fiscalizacao do TCU

* A auditoria concluiu que:

* A Anvisa tem fragilidades no monitoramento e fiscalizacao dos
medicamentos comercializados no Pais.

* E relevante o Brasil ter a disposicdo multiplos laboratdrios produzindo
o mesmo medicamento (caso dos geneéricos).

* E necessario assegurar a qualidade dos remédios disponiveis para que
sua eficacia seja mantida




Qualidade dos genéricos — Fiscalizacao do TCU

* A auditoria ressaltou ainda que:

* Pela seguranca do paciente, o Estado deve cumprir seu papel fiscalizador
para garantir a eficacia e a confiabilidade dos genéricos.

* Os medicos devem prescrever pelo nome genérico os medicamentos
disponibilizados pelo SUS;

 De modo amplo, a seguranca e a saude devem ser o foco das prescricoes
meédicas, independentemente de onde seja o atendimento.




Genéricos — Preocupacdes do CFM

e A auditoria do TCU é um alerta a ser observado

* O Estado, por meio da Anvisa, deve refor¢car os mecanismos de fiscalizacao
para garantir a eficacia e a seguranca dos produtos

* Os mecanismos de controle devem incluir a avaliacao de amostras recolhidas
nas farmacias e/ou centros de distribuicao pela ANVISA, que para tal deve
ser dotada de meios proprios ou conveniados, para estudar o perfil dos
genéricos, medicamentos similares e os de marca.

* Deve ser incentivada a producao de genéricos, mas com maior controle dos
|aboratorios em todas as etapas
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