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INTRODUCAO

No Brasil, com a promulgacao da Lei n? 6.360,
de 23 de setembro de 1976, as inddstrias farmacéuticas
puderam registrar os seus produtos como similar a um
outro registrado no érgao federal de Vigilancia Sanitdria,
nao sendo obrigatoriamente cépia fiel do medicamento
inovador.

A definicao legal aparece, pela primeira vez, so-
mente em 1978, por meio da Resolugao n® 4/78, da
extinta Camara Técnica de Medicamento do Conselho
Nacional de Satide (CTM/CNS) e mantém-se inaltera-
da, em seu teor, até hoje, tendo sido republicada na Lei

2 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, dentre outras
publicacoes, sendo mais recentemente no Decreto n.
2 3.961, de 10 de outubro de 2001.

A auséncia de uma tradicao em pesquisa de no-
vos medicamentos, no Pais, e a necessidade de dispo-
nibilizar medicamentos a baixo custo para a populagao
fizeram com que, no passado, ndo fossem estabeleci-
dos critérios técnicos mais rigorosos para o desenvolvi-
mento e registro de medicamentos similares aos ja
existentes, em outros paises, para os quais foram reali-
zados todos os estudos de seguranga® e eficicia’ ne-
cessdrios para o consumo humano.

Segundo COSTA (1999), a vulnerabilidade do con-
sumidor decorre do fato de que, para ele, os conceitos
de seguranca e eficicia sao baseados em sua experién-
cia, tratando-se de uma avaliagao marcadamente subje-
tiva, enquanto que, para o especialista, tais conceitos
s6 podem ser mensurados em fungdo do conhecimen-
to cientifico, e é este que deve ser a referéncia dessas
dimensdes.

A desigualdade entre o saber dos centros produ-
tores e a ignorancia dos centros consumidores, aliadas
as prdticas de aliciamento politico pelos interesses co-
merciais, levam a ocorréncia de fraudes em escala cole-
tiva. Logo, para que o direito do consumidor prevalega,
a estrutura legal, o conhecimento técnico-cientifico e a
organizacao do poder precisam estar no mesmo nivel

de atengao. Na situacao ideal, essas trés dimensoes es-
tao equilibradas e interagem, fazendo com que a prote-
Gao a satde do consumidor signifique uma expressao da
cidadania plena. No caso de desarmonia entre essas trés
dreas descritas, ter-se-d sempre um prejuizo ao consu-
midor, tanto pela negligéncia com a satde, quanto pelo
nao usufruto de benfeitorias a seguranga dos produtos
consumidos.

A origem da analise da relagao seguranca - efica-
cia como base para o registro de medicamentos tem
como marco dois acontecimentos tragicos na histéria da
“era industrial” do medicamento. O primeiro, nos anos
30, mais precisamente em 1937, quando houve o que
se caracterizou, nos Estados Unidos da América (EUA),
a crise da sulfanilamida, uma preparacao liquida (elixir)
indicada para tratar infecgoes da garganta, cujo solvente
dietilenoglicol foi responsavel pela morte de 107 pesso-
as, a maioria criangas. Este episodio teve repercussoes
sanitdrias, induzindo alteracbes da legislacao farmacéu-
tica norte- americana. Em 1938, a Food and Drug Ad-
ministration® (FDA) passou a exigir para registro de me-
dicamentos, estudos de seguranca e eficicia e inicia uma
politica de retirada do mercado os medicamentos inse-
guros para o uso humano.

O outro acontecimento refere-se a tragédia ocor-
rida com a talidomida, em 1962, que nao afetou os
EUA, que jd possuiam uma legislagao mais restritiva para
registro de medicamentos. O controle do novo medica-
mento, no entanto, nao se deu em outros paises, onde
ela foi comercializada provocando uma catastrofe em
escala mundial, a focomelia (mal formagao embriondria
dos membros superiores e inferiores, assemelhando as
focas, visivel ao nascimento). Este Gltimo epis6dio foi o
marco internacional decisivo para promover uma segun-
da geracao de leis de medicamentos em diversos pai-
ses, onde se passou, a exemplo da FDA, a exigir que a
seguranca e eficicia dos medicamentos fossem demons-
tradas por ensaios nao-clinicos (em animais e in vitro), e
clinicos, para que os mesmos pudessem receber o re-
gistro sanitario.

1 Medicamento inovador é aquele que obtém o primeiro registro, apds ter investido em pesquisa e desenvolvimento, garantindo a eficdcia clinica e seguranga, além da

biodisponibilidade conhecida.

2 Propriedade ao medicamento nao causar efeitos adversos nas condicdes preconizadas para o uso.

s

Propriedade daquilo que produz o efeito desejado. A
4 Eodrgao de Vigilincia Sanitaria dos Estados Unidos da América do Norte.
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“Nas Gltimas décadas, a maioria dos paises es-
tabeleceu agéncias reguladoras para assegurar a efi-
cacia, seguranga e qualidade de produtos farmacéuti-
cos, a validade da informacao relativa a eles, e acom-
panhar os padroes de utilizagdo e assuntos relaciona-
dos ao uso racional dos mesmos. Estas agéncias de-
vem ser vistas como servidoras do piblico, atuando
para proteger e promover a salde quando farmacos
estdo envolvidos.” (ACAO INTERNACIONAL EM PROL DA SAU-
DE — Sukcia, 1996 ).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvi-
sa), vinculada ao Ministério da Sadde, criada pela Lei N°
9.782 de 26 de janeiro de 1999, que atua como entida-
de administrativa independente, com estabilidade dos
seus dirigentes e autonomia financeira, tem como uma
de suas competéncias exatamente a concessio de re-
gistro de medicamentos. A heranga dos problemas ad-
vindos da antiga Secretaria Nacional de Vigilancia Sani-
taria, no entanto, ainda tera seus reflexos sentidos por
algum tempo. Néo serdo de solugao imediata e ainda
demandarao muito esforco e seriedade no compromis-
so com o interesse publico, pois resultam de uma estru-
tura que esteve sempre vinculada a diretrizes politicas
cambiantes, que ndo lhe permitia uma agdo planejada e
continuada, diante da instabilidade de seus dirigentes e
técnicos.

O presente trabalho trata de um destes proble-
mas herdados - o medicamento similar - mais especifi-
camente da inconsisténcia técnica de sua definicao le-
gal e suas conseqiiéncias. O artigo trata de fazer uma
leitura do papel do Estado, por meio da Anvisa, em rela-
cao a sua responsabilidade ética e dever puablico, na
garantia da seguranca e eficacia de medicamentos sob
sua égide, a luz da Etica da Responsabilidade, defen-
dida pelo filésofo alemao Hans Jonas ( JONAS, 1990).

O trabalho consiste, assim, em uma revisao bi-
bliogréfica e na explicitagao da experiéncia dos autores
com a tematica, aqui, abordada para fundamentar posi-
cionamentos éticos e técnicos. Ela abrangerd tao somente
o que for indispensavel para a compreensao do proble-
ma colocado. Os conceitos levantados na revisao da li-
teratura servem de fundamento para uma andlise critica
do papel do Estados, por meio da Anvisa, na questao
especifica da defini¢do legal do medicamento similar e
suas implicagdes técnicas e éticas numa perspectiva de
satde pablica.

Os objetivos da pesquisa, portanto, sao os se-
guintes: a) Estabelecer uma relacao entre aspectos
técnico-normativos na concessao do Registro Sanita-
rio do medicamento similar, no Brasil, visando a obri-
gatoriedade do Estado de garantir medicamentos se-
guros e eficazes; b) Demonstrar sob a perspectiva da
Etica da Responsabilidade de Hans Jonas a responsa-
bilidade do Estado, por meio da Anvisa, em cumprir o
mandato constitucional de promover a salde e pre-
venir danos a ela, especificamente em relacao a se-
guranca e eficicia do medicamento similar, face a
reconhecida vulnerabilidade do cidadao na relagao de
consumo com o medicamento; ¢) Sugerir uma revi-
sao do conceito de medicamento similar baseada
em uma breve revisao da literatura.
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RESPONSABILIDADE PUBLICA DA VIGILANCIA
" SANITARIA E SUA DIMENSAO ETICA

Segundo DaLLARI (1995), responsabilidade, no sen-
tido romano de respondere, implica garantir eventos fu-
turos e é dai que deriva a nogao de responsabilidade
politica.

O medicamento é um dos produtos que estao
sujeitos ao controle da Vigilancia Sanitdria, cabendo ao
Estado, por meio da Anvisa, a responsabilidade de asse-
gurar a populagao que estes remédios cheguem ao mer-
cado com garantias de que sao seguros e eficazes. Tal
responsabilidade cresce, a medida em que o conheci-
mento técnico-cientifico traz ao cotidiano novos produ-
tos e, conseqlientemente, novos riscos, além de eluci-
dar os riscos decorrentes do uso de antigos produtos.
Diante disto, o Estado deve se mover numa atitude vigi-
lante, procurando estar atento para agir prontamente,
favorecendo o cumprimento do mandato constitucional
de prevenir agravos a satde.

Sob o ponto de vista ético, segundo Hans Jonas
(apud GarraFA, 1995), diante dos problemas e contradi-
goes que a humanidade se vé, hoje, obrigada a enfren-
tar, é necessario que a racionalidade ética caminhe com
a mesma velocidade do progresso cientifico e tecnoldgi-
co. Segundo ele, o progresso moral coletivo pode ser
evidenciado de trés formas:

* através da legislacao dos Estados modernos;

* em certos valores que sao incorporados nos c6-

digos das leis;

* nos comportamentos publicos.

O Brasil tem demonstrado grande progresso em
relagdo as duas primeiras questoes, quanto aos aspectos
legislativos do setor satide mais que em relagdo a nossa
prdtica coletiva em acompanha-los, na implementacao
destas conquistas.

O Cddigo de Defesa do Consumidor, promulga-
do como Lei Federal n.2 8.078, de 11 de setembro de
1990, em seu Artigo 42 (BrasiL,1990), conceitua os pon-
tos basicos das relacoes de produgao e consumo. Nes-
ses conceitos, entende-se que o consumidor é o elo mais
vulneravel da cadeia de produgio e consumo, reconhe-
cendo que cabe ao Estado protegé-lo. O Item Il-d, do
Art. 42, estabelece que a agao governamental terd o sen-
tido de proteger o consumidor, “pela garantia dos produ-
tos e servicos com padroes adequados de qualidade,
seguranca, durabilidade e desempenho”.

A regulacao das relacoes de producao-consumo é
de interesse geral da sociedade, uma vez que contribui
para a manutencao das mesmas, propormonando credi-
bilidade nas organizagoes produtivas, comerciais e ptbli-
cas. Sem ela, as préticas abusivas contra o consumidor
minariam a harmonia das relagoes de produgao-consu-
mo, fundamento do modo de producao vigente. (Lima &7
AL., 1994, apud Costa,1999)

No que se refere a legislagdo sanitdria para regis-
tro de medicamentos, a Etica da Responsabilidade de
Jonas vem agregar um valor diferenciado ao comporta-
mento responsavel do poder piblico pertinente que a
elabora, a sanciona e a cumpre. Este valor ético impoe
ao Estado agdes comprometidas com a evolugao do co-
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nhecimento técnico-cientifico que, no caso especifico,
diga respeito a seguranca e eficicia de medicamentos,
para que prevaleca o interesse com a satide da popula-
¢ao usudria (consumidora).

A Beneficéncia, um dos principios basicos da Bio-
ética Principialista de inspiragao norte-americana, traz
como conceito, segundo Korrow (1995), o texto descri-
to a seguir, que sugere bem sua importancia como valor
moral sobre o qual devem se pautar os comportamentos
ou agoes publicas:

“Todo ato ético tem que ser benéfico tanto para
seu executor quanto para seu receptor. Em geral, o re-
ceptor € o requerente dos servicos do executor, sendo o
membro mais fragil da relacao que se estd pactuando.
Portanto, é também quem mais necessidade tem da ade-
quada e benéfica execucdo do ato. A realizacao de um
bem ou a satisfacao de uma necessidade é mais valiosa
para o receptor que para o executor, dai um ato sera
eticamente mais adequado quando beneficia ao mais fragil
ou necessitado e quando esse beneficio é mais abun-
dante e menos oneroso em termos de riscos e custos.”

Segundo Ficuereno (apud Costa, 1999), “as prati-
cas de Vigilancia Sanitéria se estabelecem com base em
nogao de risco, perigo virtual ou ameaga de agravos rela-
cionados com determinados elementos que o homem
aprendeu a identificar na experiéncia cotidiana (...) Pela
natureza da acao eminentemente preventiva e que en-
volve conhecimentos de espectro multidisciplinar, o con-
ceito epidemiolégico de risco é fundamental, mas nao é
exclusivo nem suficiente para fundamentar suas prati-
cas. (...) Eé possivel que a reflexdo de corte epistemol6-
gico sobre este sub-setor da satde publica possa avancar
com a construcao de um conceito equivalente ao fator
de risco, concebido no campo referencial da satde, em
vez do campo da doenga; um conceito aproximado a
nogao de “fator de protecao”, ou “fator de satide” ou
“fator de predicao da sadde”.

Analisando o conceito de risco, vé-se que ele esta
permeado pela previsibilidade de um dano ocorrer e,
portanto, imputa responsabilidade sobre quem tem o
poder de preveni-lo. Responsabilidade, que no sentido
romano, conforme citado anteriormente, implica em
garantir eventos futuros (DALLARI,1995).

Ao analisar a dimensao da ética na satde publica,
GARRAFA (1995) afirmou que “a prevengao tem um
sentido moral universal, que corresponde a uma verda-
deira filosofia de compromisso pablico com o beneficio
coletivo e a justica”.

INFORMACOES TECNICAS SOBRE O TEMA

Segundo STORPIRTIS (1999), até o inicio da dé-
cada de 60, do recente passado século XX, era comum
associar a eficicia clinica do medicamento apenas a ati-
vidade intrinseca do farmaco, aquela que lhe é prépria,
imune a interferéncias de sua formulacao. No entanto,
vérias evidéncias demonstraram que os componentes da
formulacao e as técnicas de fabricacao também a influ-
enciam, podendo, em alguns casos, dar origem a um
medlcamento ineficaz ou até mesmo téxico. -

Nas dltimas décadas, o desenvolvimento tecno-
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logico tem contribuido para a alteragao de muitos con-
ceitos que envolvem a formulagio, as técnicas de fabri-
cacao e a garantia de qualidade dos medicamentos. A
formulacao de um medicamento compreende a combi-
nacao de:

* Farmaco (principio ativo): componente ativo res-
ponsavel pelo efeito farmacolégico.

* Excipientes e/ ou veiculos: substancias despro-
vidas de acao terapéutica cuja utilizagao ade-
quada e seletiva conduz a obtencao de formas
farmacéuticas (solucao injetdvel, comprimido,
capsula, etc).

Nao é suficiente apenas elaborar um produto tec-
nicamente perfeito. Eé necessdrio que a forma farma-
céutica empregada seja capaz de liberar o firmaco na
quantidade e na velocidade adequadas, de modo a ga-
rantir a eficicia do tratamento e seguranca para o paci-
ente. Tendo em vista os problemas ocorridos com a uti-
lizacao de medicamentos inseguros para uso humano na
década de sessenta (século XX), a FDA promoveu estu-
dos que resultaram na regulamentagao dos critérios rela-
tivos a biodisponibilidade e bioequivaléncia de medica-
mentos.

A biodisponibilidade refere-se a velocidade e a
extensao em que um farmaco é absorvido e se torna
disponivel no local de agao (ANSEL et al, 2000). Portan-
to, s6 serd requerida para medicamentos que sao admi-
nistrados por uma via em que ocorra este tipo de proces-
so, isto €, uma via extravascular (EV). Nela, contudo,
intervém, além dos fatores farmacéuticos, aqueles as-
pectos relacionados com o paciente.

A absorcao é a transferéncia do farmaco do local
de administracao para a corrente sangiinea. Assim, por
definicao, um medicamento por via intravascular (IV) é
100% biodisponivel, isto é, toda a dose do farmaco é
administrada diretamente na corrente circulatéria e esta
disponivel para interagir com os receptores do organis-
mo e desencadear o efeito farmacolégico. No entanto,
para que tal efeito se produza, o fairmaco precisa ser
liberado da forma farmacéutica por meio de sua dissolu-
cao (fase biofarmacotécnica). A partir dai, ele estard li-
vre para ser absorvido e distribuido para os receptores do
organismo. Este processo é seguido pela sua biotransfor-
macao, que consiste em modificacoes da sua molécula,
de modo a facilitar sua excrecao (fase farmacocinética/
fase farmacodinamica).

Nenhum medicamento pode ser considerado to-
talmente seguro. A seguranca é apenas relativa, condici-
onada ao seu uso correto, respeitando dose e relagao
risco-beneficio, considerando seus efeitos colaterais além
das reagoes idiossincrasicas, isto é, particulares de cada
individuo e nao previstas pelos estudos realizados.

A bioequivaléncia, por sua vez, consiste em es-
tudo comparativo da biodisponibilidade de produtos de
diferentes formulagoes, que contém o mesmo principio
ativo e que sao administrados pela mesma via. Estes es-
tudos sao importantes para determinar qual formulagao
apresenta o padrao de absor¢ao mais desejivel ou se
elas se equivalem.

Uma medida das caracteristicas de absorcao de
um farmaco se da por meio da determinacao de sua
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concentragao no sangue (concentragao sérica) em varios
intervalos de tempo apés a administragao. E possivel es-
tabelecer uma correlacao entre a concentragao sérica de
um farmaco e o aparecimento de seus efeitos.

A concentragao minima de farmaco que produz
os efeitos desejados no paciente é denominada Con-
centracao Minima Efetiva (CME). Um segundo nivel de
concentragao sérica refere-se a Concentragao Minima
Toxica (CMT), ou seja, aquela que produz efeitos inde-
sejaveis e compromete a seguranga do paciente.

O Grafico 01, mostra para um farmaco hipotéti-
co, a curva do nivel da concentragdo sérica obtida ap6s
sua administragao por via oral.

Gréfico 01 - Curva de concentracao sérica
ap6s a administragao de um farmaco por via oral.
(ANSEL et al, 2000)
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O ideal é que a concentracao sérica do farmaco
em um paciente que recebe doses corretas seja mantida
entre a CME e CMT (“janela terapéutica” para o farma-
co) durante o periodo que se deseja que o mesmo atue,
de modo a garantir a seguranca do paciente e a eficicia
do tratamento.

O grafico 02 mostra um caso de comparacao de
biodisponibilidade de duas formulagoes distintas para o
mesmo farmaco em fungdo do tempo. Nele constata-se
que uma das formulacoes (B) nao chega sequer atingir
a quantidade (concentragao) minima necessdria para
obtencao do efeito farmacolégico.

Grafico 02 - Curva de concentracao
sérica-tempo, mostrando diferentes alturas méximas
de concentracao para quantidades iguais de farmaco

em duas formulagoes distintas, depois da administracao
por via oral. (ANSEL et al, 2000)
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Quando se pensa em medicamentos que, embo-
ra contenham o mesmo farmaco, na mesma concentra-
¢ao e forma farmacéutica, mas que sao de fabricantes
diferentes, para que possam ser substituidos um pelo
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outro sem comprometimento destes parametros de se-
gurancga e eficicia, é necessdrio determinar a bioequiva-
léncia entre cada um deles em relacao a um medica-
mento de referéncia, para o qual tenham sidos desen-
volvidos os estudos que garantem estes mesmos para-
metros. Os medicamentos genéricos vieram atender
exatamente a esta exigéncia.

DISCUSSAO E CONCLUSOES

Como foi visto, o medicamento similar foi legali-
zado pela Lei N2 6.360 de 23 de setembro de 1976,
teve sua definigao oficial dada pela Resolugao n ©: 4/78
da CTM/CNS, tendo sido republicada na Lei n 2 9.787,
de 10 de fevereiro de 1999, dentre outras publicagoes.
A mais recente esta no Decreto n. 2 3.961, de 10 de
outubro de 2001, com uma pequena alteracao: o acrés-
cimo do termo “equivalente”, quando se refere a sua
relagio ao medicamento registrado no 6rgao federal.
A redagao € a seguinte:

“Medicamento Similar é aquele que con-

tém 0 mesmo ou 0s mesmos principios ativos 5,
apresenta a mesma concentragao, forma farma-
céutica, via de administracao, posologia e indica-
¢ao terapéutica, e que é equivalente ao medica-
mento registrado no 6rgao federal responsavel
pela vigilancia sanitdria, podendo diferir somente
em caracteristicas relativas ao tamanho e forma
do produto, prazo de validade, embalagem, ro-
tulagem, excipientes e veiculos, devendo sem-
pre ser identificado por nome comercial ou mar-
ca”.

Com base nos subsidios técnicos apresentados
pode-se fazer uma leitura critica de tal definicdo, ca-
bendo a seguinte pergunta: Como € possivel garantir se-
guranca e eficicia deste medicamento similar, com for-
mulacdo e técnica de fabricagdo prépria, mantendo a
mesma posologia do seu referéncia?

A definicao do medicamento similar é paradoxal,
quando ignora as provaveis variagoes de biodisponibili-
dade entre medicamentos que, apesar de apresenta-
rem mesmo principio ativo, na mesma concentragao,
mesma forma farmacéutica, via de administracao e indi-
cacao terapéutica, podem diferir de formulagao e pro-
cessos produtivos e, ainda assim, exige que tenham a
mesma posologia.

Esta definicao, portanto, caracteriza bem o que
foi dito por STORPIRTES(1999), que, até a década de
70, era comum associar eficicia clinica do medicamen-
to apenas a atividade intrinseca do farmaco, imune a
interferéncias de sua formulacao. Tanto é verdade, que
o medicamento referéncia apontado nela para o similar
destina-se apenas a dar referéncia dos parametros de
similaridade que ela descreve ( mesmo principio ativo,
mesma forma farmacéutica, etc...) e nao para com este
serem realizados ensaios de bioequivaléncia, que possi-
bilitariam sua utilizagio no mesmo esquema posoldgi-
co, uma vez comprovado que se equivalem em biodis-
ponibilidade, mesmo que difiram em formulagoes e pro-
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cessos produtivos, o que os caracterizaria como o que,
hoje, conhecemos: o medicamento genérico.

Desta forma, nao faz diferenca que o medica-
mento referéncia, apontado para o medicamento simi-
lar, nestas condicoes, seja ou nao o medicamento ino-
vador ou aquele que possua, como este, os estudos de
seguranga e eficicia comprovados, sendo possivel o re-
gistro do similar do similar, numa seqiiéncia sem fim,
sem que sejam referendados a um Gnico medicamento
que represente o padrao de uma similaridade que con-
temple a eficdcia clinica para cada farmaco.

Portanto, a resposta a pergunta colocada é: nao é
possivel garantir a seguranca e eficicia de um medi-
camento sob as condicoes descritas. Para que a posolo-
gia possa propiciar o alcance de seu objetivo, o de man-
ter a concentracao sérica média do farmaco dentro do
que se chamou “janela terapéutica”, é necessdrio ser
planejada, baseando-a no conhecimento prévio de sua
biodisponibilidade. Esta, por sua vez, deveria ser conhe-
cida para cada similar proposto, o que os desobrigaria de
que se apresentassem dentro do mesmo esquema po-
sol6gico. Ou, ainda, para medicamentos que se propo-
nham, como intercambidveis, devem apresentar biodis-
ponibilidades equivalentes entre si, sendo isto evidenci-
ado em estudos de bioequivaléncia, o que os faria mu-
dar para a categoria dos medicamentos genéricos®.

O texto normativo que contempla a lefinigao le-
gal do medicamento similar revela contradiyoes que re-
sidem em elementos de ordem técnico-cientifica e, além
disso, contraria o preceituado pela Lei n.2 6.360/76 que
estabelece como um dos requisitos para a concessao do
registro de medicamento ser o mesmo reconhecido
como seguro e eficaz.

Assim, considerando que haja a possibilidade de
constar do mercado medicamentos similares de dife-
rentes origens de matérias-primas, ainda que do mes-
mo, farmaco, com diferentes técnicas de fabricacao e
diferentes formulagoes, que compoéem um conjunto de
fatores que podem interferir na biodisponibilidade do
mesmo, temos uma situagao que permite a esta cate-
goria de medicamentos o comprometimento de:

* sua seguranga, se a sua biodisponibilidade ex-

ceder CMT ;

* sua eficdcia clinica, se a sua biodisponibilida-

de for inferior a CME.

Os medicamentos novos (inovadores), uma vez
tenham sido aprovados nos quesitos seguranca e eficd-
cia, através de estudos nao clinicos e clinicos, sao lanca-
dos no mercado sob a protecao de uma lei de patentes
que garante aos seus fabricantes a exclusividade de pro-
ducao e comercializacao por um periodo de 15 a 20
anos. No Brasil, esta lei é recente, de 1996, e o periodo
de protecao patentdria é de 20 anos (BRASIL, 1996).

O problema comecaria exatamente quando da

expiracao da patente e o produto passe a ser produzido
por outros fabricantes, com formulagoes e processos de
producao diferentes. Contudo, dada a implantagao desta
Lei no Brasil ser recente, ela ndo nos eximiu de um
saldo deste problema que ja é evidenciado nos medica-
mentos ditos Similares, que de longa data sao permiti-
dos sem exigéncias de ensaios dos pardmetros seguran-
ca e eficicia.

Sendo assim, para que um medicamento pudes-
se se submeter ao registro sanitario como Similar, valen-
do-se de uma molécula conhecida cuja protecao paten-
taria jd tenha sido expirada, prevalecendo-se dos critéri-
os de similaridade hoje descritos legalmente sem que
fossem comprometidas sua seguranca e eficcia, ele te-
ria que obedecer a relagao de bioequivaléncia com o
referéncia, comprovadamente seguro e eficaz, o que ja
vimos que o identificaria com os Genérios.

O medicamento Similar que se propde no pre-
sente texto, na realidade seria uma “Alternativa Farma-
céutica””, que teria, para um mesmo principio ativo,
caracteristicas farmacotécnicas e posologia préprias, sen-
do esta dltima fundamentada em seu perfil farmacoci-
nético, constante dos estudos de eficdcia a serem apre-
sentados quando do pleito do registro.

A reflexdao bioética deste assunto contribui para
evidenciar os “nés criticos” da questao, analisados sob a
6tica dos interesses dos sujeitos sociais, que na relagao
produgao-consumo, sao os que mais precisam ser pro-
tegidos. Tal reflexao fornece algumas “ferramentas”, den-
tre as quais, foram relacionadas algumas que favorecem
a reflexdo requerida.

Do ponto de vista do sujeito social (usudrio), as
elegidas sao: a vulnerabilidade, a autonomia e a justica.
Quanto a posicao do Estado, neste caso, cabe ressaltar:
a beneficéncia, a responsabilidade e também a justica.

No que diz respeito ao sujeito social, sua vulne-
rabilidade é extrema no presente caso. O Estado, por
meio dos instrumentos normativos, tem o dever de re-
ver e redefinir parametros regulatérios dos objetos e
servigos de sua responsabilidade. A inconsisténcia téc-
nica da definicao legal de medicamento similar aponta-
da é o escopo para esta agao, que deve pautar-se nos
principios de Justica e Beneficéncia.

Conforme LIMA et AL. (1994 ), com o aumento
da complexidade das relagoes de produgiao-consumo,
na sociedade moderna, o consumidor vem perdendo a
capacidade de avaliar a qualidade e eficdcia dos produ-
tos que consome, gerando a necessidade de ele ser
protegido pelo Estado, a que compete arbitrar sobre os
direitos dos diferentes atores desta relacaio complexa
de trocas de bens e mercadorias, jd que o Poder Pablico
aparece nos Estados Modernos como juiz incontestavel
do direito.

Ainda segundo LIMA ET AL. (1994), a regulacao

6 Medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, geralmente produzido apés a expiragao ou rentincia da protegao
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficicia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB

7 ALTERNATIVA FARMACEUTICA: sdo produtos que contém principio ativo idéntico ao seu precursor, mas ndo necessariamente na mesma quantidade ou forma farmacéutica
ou mesmo sal ou éster. Cada um desses produtos farmacéuticos atinge os padroes estabelecidos nos compéndios ou outros apliciveis e idénticos de concentragdo,
identidade, qualidade e pureza, inclusive poténcia e, onde se aplica, uniformidade de contedido, tempo de desintegracao e/ou velocidades de dissolucio. (Definigio dada

pela FDA, extraido de ANSEL, ef al, 2000).
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das relacoes de produgao-consumo é de interesse geral
da sociedade, uma vez que contribui para a manuten-
cao das mesmas, proporcionando credibilidade nas or-
ganizagoes produtivas, comerciais e puablicas. Sem ela,
as prdticas abusivas contra o consumidor minariam a
harmonia das relagoes de produgao-consumo, fundamen-
to do modo de producao vigente.

Tal entendimento foi validado pela Lei Federal que
define o Cédigo de Defesa do Consumidor, que em seu
Art. 42, item Il-d (BRASIL, 1990), entende o consumidor
como o elo mais vulnerdvel da cadeia de producao-con-
sumo e reconhece o Estado como responsével por pro-
tegé-lo. Esta protecao é uma questdo de justica, uma
vez que a satde foi tratada pela Constituicao Federal
Brasileira como direito do cidadao e dever do Estado.

A manutencao, hd 24 anos, do dispositivo legal
que conceitua medicamento similar, sem garantias de
seguranca e eficdcia, revela a omissao do Estado em pro-
teger a satde do usudrio, contrariando o principio da be-
neficéncia, o qual prevé a eticidade de um ato quando
ele beneficia ao mais fragil ou necessitado que, neste
caso, é o usudrio. Sendo o beneficio publico a razio
dltima do Estado, quando este é ferido, flagra-se uma
atitude sua de irresponsabilidade que tem dimensoes de
injustica, por ter sido negligenciado o poder sobre a saG-
de piblica que lhe foi outorgado.

Assim, a luz das discussoes aqui apresentadas, re-
comenda-se que seja revisto o texto legal que define a
categoria de medicamento similar no Brasil, para garantir
a seguranca e eficicia destes medicamentos, conforme
determina a Lei n.2 6.360/76. £ importante ressaltar, aqui,
que este trabalho nao estd condenando todos os similares
existentes no mercado brasileiro. A situagao colocada se
refere & obrigatoriedade do Estado em garantir que, de
fato, sejam seguros e eficazes. Eles até podem estar aten-
dendo a estes pardmetros, mas sob o seu conceito dado
no texto legal, nao ha esta garantia.

Cabe esclarecer, ainda, que a proposta de revisao
do texto legal de medicamento similar visando garantir
de fato sua seguranca e eficdcia, nao objetiva promover
a intercambialidade entre eles; isto é, a substituicao de
um pelo outro no mesmo esquema posolégico. A inter-
cambialidade s6 é aceita quando nao hd diferencas signi-
ficativas de biodisponibilidade, sendo esta uma prerro-
gativa do medicamento genérico.

Portanto, cabe dizer que nao pode haver, para o
mesmo fim terapéutico, uma categoria de medicamen-
tos que induza a pratica de substituicao entre eles, senao
aquela para a qual sejam preconizados estudos de bioe-
quivaléncia com seus respectivos medicamentos de refe-
réncia, 0s quais possuam estudos de seguranca e eficacia.

Diante do exposto, a revisao da normativa, aqui,
proposta, pretende servir como impulsora para que o
Estado, por meio da Anvisa, em seus primeiros anos de
existéncia, ja possa incluir ao novo rumo do registro sa-
nitario de medicamentos que ela vem implementando
com sucesso, do qual os genéricos sao exemplo, a cor-
recao dos problemas aqui levantados para os medica-
mentos similares, resgatando seu compromisso ético em

promover agoes de carater normativo, cujo cumprimen-
to favorega a justica e a beneficéncia que lhe cabe no
campo da sadde publica.
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