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INTRODUGAO gualidade do medicamento de referéhcidém de apresentar a
mesma seguranca e eficacia, sendo isso comprovado por meio de
Atualmente, um terco da populagdo mundial ndo tem acetestes de biodisponibilidatie equivaléncia terapéutica, avalia-
so a beneficios que podem ser proporcionados por um tratamenms, no Brasil, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (An-
farmacoldégico essencial. O acesso aos medicamentos, mesmo yisa).
essenciais, continua sendo um dos grandes problemas mundiaisno O medicamento genérico é designado, conforme a DCB
campo sanitario (CHIRAC, 1993). Portanto, a promogédo dest¢Benominacdo Comum Brasileira) ou, na sua auséncia, a DCI (De-
deve ser suplementada pela disponibilidade de genéricos comominagdo Comum Internacional), sendo identificado pela emba-
estratégia importante para promover o acesso aos medicamenagem, que deve apresentar apenas 0 nome do principio ativo e
(MARQUES, 2001). conter os dizeres: “Medicamento Genérico - Lei n°® 9787/99” - e
Este fato ndo é apenas privilégio de outros paises (CHixma tarja amarela, com Uis”, em cor azul em destaque, confor-
RAC, 1993), pois o0 que acontece, no panorama da saude brasileie defini¢do publicada na RDC 47/01.
ra, nao é diferente (LYRA Jr., 1999; SANTOS, 1999). A camada A Politica de Medicamentos Genéricos, ao ser definitiva-
economicamente privilegiada possui poder para comprar, e atente implementada, com seriedade e respeitando rigoroso con-
abusar destes insumos, enquanto a maioria da populacéo aindde de qualidade, gera muitas vantagens, entre outras: medica-
sofre com a falta de acesso, dependendo exclusivamente dos prentos de melhor qualidade, mais seguros e eficazes, comprova-
gramas governamentais para o fornecimento de medicamentdss pela realizagdo de testes de equivaléncia farmacéutica e bioe-
(BARROS, 1995; BARROS, 1997). quivaléncid e de menor preco, pois os fabricantes, ao produzi-
Politicas orientadas para garantir a obtengdo e a equidalies, ndo fazem investimentos em pesquisa e nem em propaganda.
em relacéo aos tratamentos farmacolégicos devem levar em conta ~ Para a adocao de uma Politica de Medicamentos Genéri-
componentes basicos, tais como a garantia de qualidade, listascds, envolvendo a produgéo, garantia de qualidade, prescricéo e
medicamentos essenciais, preco e medicamentos genéricos (SB3pensacao, € de fundamental importancia a participagdo ativa e
BRAVIME, 2001). consciente dos profissionais responséaveis pela prescricéo e dis-
Os medicamentos genéricos se inserem, portanto, conpensacgdo destes medicamentos. Neste contexto, o farmacéutico
ferramenta fundamental na racionalizac¢éo do uso dos medicameleveria ser o principal conhecedor no que tange os medicamentos,
tos. O debate sobre a implementacéo de genéricos vem sendo macisando estar muito bem atualizado e instruido para proceder a
lizado, nos paises desenvolvidos, pela Organizacdo Mundial d@ercambialidade ou substituicdo dos medicamentos de referéncia
Saude (OMS), desde 1958 (COBAS, 2000). Em conseqliéncipgr genéricos, com eficiéncia e credibilidade.
nos EUA, aproximadamente 9.000 medicamentos genéricos ja es- Assim sendo, o presente trabalho busca fazer uma avalia-
tdo no mercado e muitos outros esperam aprovacdo do FD@do sobre a qualificagdo dos profissionais farmacéuticos, para ve-
Naquele Pais, as substituicdes por genéricos vém aumentandoifigar se 0s mesmos estéo aptos a realizar a dispensacgdo destes
cada ano, com mais de um bilh&o de prescri¢des, ou seja, cercamkedicamentos e, desta forma, contribuir para a consolidagéo da
metade das prescri¢cdes dispensadas (SAX, 2000). Politica de Medicamentos Genéricos.
No Brasil, o assunto vem sendo discutido, desde 1976.
Entretanto, somente em 1991, foi elaborado um projeto, tend8ROCEDIMENTOS METODOLOGICOS
como meta a implantacéo dos medicamentos genéricos. A Lei n°
9.787, mais conhecida como a “Lei dos Genéricos”, s6 veio a ser O estudo foi realizado, na cidade de Aracaju (SE), entre os
promulgada, em dez de fevereiro de 1999 (BRASIL, 1999). meses de setembro e outubro de 2000. O instrumento utilizado foi
Segundo esta Lei, 0o medicamento genérico é definido coman questionario estruturado (testado e padronizado), aplicado a
similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretendena amostra probabilistica sistematica da populacéo de farmacéu-
ser com esse intercambidvajeralmente produzido, apds a expi- ticos residentes, no Estado (30%). De carater transversal, o seu
racao ou renuncia da prote¢ao patentaria ou de outros direitosdfEsenho teve cunho analitico e natureza quantitativa. A formagao
exclusividade. Este deve conter o mesmo principio ativo, em quade banco de dados contou com a realizacéo de entrevistas, sob a
tidade, concentracéo, forma farmacéutica, via de administragcddarma de questionarios.

1 Medicamento intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados essencialmente possuir os mesmos efeitos de eficacia e seguranca.

2 Medicamento de Referéncia, de Marca ou Nome de Fantasia — produto inovador registrado no orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no pais, cuja eficacia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgéo federal competente, por ocasido do registro.

3 Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absorgao de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragao/tempo, na circulagao sistémica ou sua excregao na urina.

4 Bioequivaléncia — consiste na demonstragao da equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sobre a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicéo qualitativa e quantitativa
de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental.
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REsuLTADOS nal que tem o conhecimento sobre bioequivaléncia, também, o te

em relagdo a biodisponibilidade. Diante destes fatos, podem
O um perfil dos farmacéuticos demonstrou que a maiorigugerir que os entrevistados, ao responderem o questionario,

(75%) deixou a academia, recentemente, ou seja, conceitos basiham certeza de sua resposta.

CO0S, COMo 0s que apresentaremos adiante, deveriam fazer parte do A parcela consideravel dos entrevistados (34%) nédo c

elenco das informagdes necessdrias para a adequada pratica profigecia os reais motivos pelos quais os medicamentos genéri

sional (Figura 1). sdo mais baratos que os de referéncia. O dado é extremame

importante, pois tais farmacéuticos ndo estdo aptos a esclarec

Figura 1. Tempo médio de desempenho da populacdo e os prescritores de que os genéricos ndo sado
profissédo Farmacéutica (em anos). baratos, por serem de qualidade inferior, mas por que no seu pr:
ndo estdo embutidos gastos com pesquisa e propaganda (B

165,

SIL, 1999).
A falta desse tipo de conhecimento pode levar a perda
credibilidade dos genéricos, no Pais, e causar graves prejuizos
s, interesses da popula¢éo carente, que ndo tem acesso aos me
mentos e nem informacgdo quanto a qualidade do produto.
De acordo com a Lei 9.787/99, o farmacéutico é o Unic
profissional habilitado a realizar a substituicdo de um medicame
Omenos de 05 B05a10 O11a15 Omais de 16 to de referéncia por um genérico, exceto se o prescritor no auto
zar a troca. Contudo, de acordo com a pesquisa, 77% dos prof

- A sionais ndo sabem de seu papel na intercambialidade destes pr
Tal resultado pode demonstrar sérias deficiéncias na fO{b

magc&o académica do farmacéutico, visto que, como néo havia cur-
sos de Farméacia, no Estado de Sergipe, até cinco anos atras,

25%

Este dado é preocupante, pois, na medida em que o prof
: fjsﬁ‘}ﬁal responsavel por esta pratica se mantém desatualizado,

ivas, como a empurroterapia e a interc
bializacdo de medicamentos similares com o medicamento de re

ncia. Em outros paises, como os EUA, o Canad4, a Holanda

alizados e/ ou habilitados em andlises clinicas, 14% em manipulgrananha. a prética da substituicio do genérico pelo medicame
¢do, 11% em farmécia e drogaria, 3% em farmacia hospitalar e 1998 marca ’é comum, de acordo com suas respectivas legislag
em OUtr;S esFe(:Nlall\dgdesa ~ fissional 29% mili CHIRAC, 1992). Na Francga, devido ao direito da substituicdo,

. -mrelacaoaareade atuagao pro Issional, 27 mi tam Ng3macautico se afirma, hoje, como educador do publico em relag
andlises clinicas, enquanto que 45% em farmécias/ drogarias. Cg novos comportamentos do consumo e um ator econdmi

basNe nestes dados, p9demos notar Jue estes prof|SS|_ona|s rescindivel no controle aos gastos com a saude (VANDE
estdo atuando em sua &rea de formacéo e, ainda que muito em ESSCHE, 2000)

a farmacia/ drogaria aparega como principal campo de atuagéo, em
70% dos casos, os farmacéuticos ndo se encontravam nos lo ﬂﬁde de um medicamento genérico por um similar, 63% dos fal
visitados, o que dificulta, ainda mais, a implantacéo da politica '

. - . ~ p ~ Thacéuticos erraram, ao afirmar que o medicamento genérico po
genéricos. Tal fato dificulta a implantacéo da Politica de Medlczas-er substituido por um similar. Curiosamente, quando indagad
mentos Genéricos, visto que, conforme a Lei 9.787/99, estes

L P . - S&bre a diferenca entre medicamentos genéricos e similares, 7
indispensaveis, no mo_ment\o_da |nterc?mb|alldade. . responderam, corretamente, afirmando que a diferenga ocorria p

L. Os OladOS relativos a informagédo sobre medicamentos 9Yftito de os segundos ndo passarem pelos testes de bioequivalé
néricos estdo apresentados na Tabela I. e de biodisponibilidade.

Tal dado apresenta outro viés importante, pois os profi
sionais sabem a diferenca entre genérico e similar, porém most
ram n&o ter conhecimento que ndo é permitida a intercambialida
entre ambos. Isto, mais uma vez, vem demonstrar a necessidad
Cosh oy mad qeairicas Fusspasta ingoemess % atualizacé@o destes profissionais sobre seu importante papel

Quanto a sua area de habilitagdo, mais de 50% sdo esp

Em relagdo a informagao obtida a respeito da intercambi

Tabela 1 Respostas obtidas em rela¢éo a informagbes
sobre medicamentos genéricos. (em nimeros
absolutos e em porcentagem).

Cul e 2 = esclarecimento da sociedade.

Cuaal 2ol O Bassusnaibasi? (1 O direito da substituicdo pode ser exercido hnum mesm
Canal o conceiia de diponiikiada T k- grupo de especialidade de referéncia e especialidades genéri

fhar quil mefve o medeTEsk gursnn o man s d assim como entre uma especialidade genérica e outra. Certas e

T M cialidades contém um ou mais excipientes/ adjuvantes ditos co|
Cuale U I T efeitos notdrios. Estes excipientes ou adjuvantes sdo mencional

Gl e snir medcamenn pastnon 4 o simila? 2 no repertério dos grupos genéricos.

o e U m O excipiente permite obter a forma farmacéutica e pod

interferir sobre o plano estritamente técnico e galénico, ou seja,

Os resultados demonstram que a maioria (61%) dos entrapresentar efeitos notérios, pode provocar conseqiiéncias clini
vistados tinha dominio dos conceitos de medicamentos genéricopara o paciente. O adjuvante, entretanto, proporciona melhoria
de bioequivaléncia. Entretanto, 0 mesmo nimero de farmacéuforma farmacéutica e, se apresentar efeitos notérios, pode leva
cos, quando indagado sobre a biodisponibilidade, néo respondeiacdes de intolerancia e efeitos secundarios, ligados a natur
corretamente. O que chama mais aten¢ao € o fato de que se tratdeiste adjuvante (SILVA & SANTANA, 2002). Mas tais conceitos
um conceito basico e deveria ser apresentado na disciplina de Fqutase néo tém sido difundidos por 6rgéos de classe e universi
macologia, em todas as regides do Pais. Portanto, trata-se de g8, refletindo no alto indice de desconhecimento por parte d
viés significativo, pois a premissa l6gica seria que, se o profissigrofissionais (Figura 2).
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Figura 2. Conhecimento a respeito de efeitos levar para a rejeicao e falta de credibilidade destes medicamentos e
notoérios dos excipientes ou adjuvantes. levar a maiores dificuldades para a implantacéo da Politica de Me-
dicamentos Genéricos no Pais.
19% As entidades profissionais, conselhos, sindicatos e associ-
acoes de classe e universidades, devem buscar realizar campanhas
B carto e programas de educacédo continuada para melhor capacitar o far-
macéutico, para ndo se perder uma importante oportunidade de
Wemrado resgate do seu papel social. Assim, 0 acesso aos medicamentos
genéricos podera se tornar uma alternativa concreta para a popula-
¢édo brasileira.

g81%
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