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Genéricos - GuiaBasico

I ntroducéo:

Este guia visa a orientar o profissional farmacéutico sobre os genéricos, e como este deve
proceder na hora de aviar uma receita nesta nova era na assisténcia farmacéutica; apds a
implementacdo dos genéricos no pais.

Foi utilizado na elaboracdo deste guia toda a legislacdo pertinente sobre os genéricos,
listadas ao final deste documento.

Este guia visa apenas a orientar na hora de dispensar ou ndo um medicamento genérico; por
ser de origem particular, ndo tem valor legal.

Este guia € recente e como tal pode vir a apresentar erros de interpretacdo, caso note alguma
incorrecd ou queira sugerir algo para melhorar esse guia; mande um email para
cras@cras.simpleweb.com.br . Agradeco antecipadamente a colaboragéo.
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Genéricos - GuiaBasico

A seguir sera definido os termos usados nas legislacdes gque tratam da implementacdo dos
genéricos.

- Alternativas Farmacéuticas - Sdo medicamentos que contém a mesma mol écul a terapeuticamente
ativa, ou Sseu precursor, mas ndo necessariamente na mesma quantidade, forma farmacéutica, sal ou
éster. Devem cumprir, individualmente, com as especificagdes atualizadas da Farmacopéia
Brasileira e, na auséncia destas, com as de outros cédigos autorizados pela legislacdo vigente ou,
ainda, com outros padrdes aplicaveis de qualidade, relacionados a identidade, dosagem, pureza,
poténcia, uniformidade de contetido, tempo de desintegracao e velocidade de dissolucdo, quando for
0 Caso.

- Biodisponibilidade - Indica a velocidade e a extenséo de absor¢cdo de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua
excrecao naurina.

- Bioeguivaléncia - Consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e
quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham compardvel biodisponibilidade, quando
estudados sob um mesmo desenho experimental.

- Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — Denominagdo do férmaco ou principio
farmacol ogicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal responsavel pelavigilancia sanitéria.

- Denominagdo Comum Internacional (DCl) — Denominacdo do farmaco ou principio
farmacol ogicamente ativo recomendada pela Organizacéo Mundial da Saude.

- Equivaléncia Terapéutica - Dois medicamentos sdo considerados terapeuticamente equivalentes
se eles sdo farmaceuticamente equivalentes e, apés administracdo na mesma dose molar, seus
efeitos em relacdo a eficécia e seguranca sdo essencial mente 0s mesmos, 0 que se avalia por meio
de estudos de bioequivaléncia apropriados, ensaios farmacodinamicos, ensaios clinicos ou estudos
invitro.

- Equivalentes Farmacéuticos - S80 medicamentos que contém o mesmo farmaco, isto € mesmo
sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa, na mesma quantidade e forma farmacéutica,
podendo ou ndo conter excipientes idénticos. Devem cumprir com as mesmas especificactes
atualizadas da Farmacopéia Brasileira e, na auséncia destas, com as de outros codigos autorizados
pela legisacdo vigente ou, ainda, com outros padrdes aplicaveis de qualidade, relacionados a
identidade, dosagem, pureza, poténcia, uniformidade de conteldo, tempo de desintegracdo e
vel ocidade de dissolugéo, quando for o caso.

- Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilética, curativa, paliativa ou parafins de diagndstico. E uma forma farmacéutica terminada que
contém o farmaco, geralmente em associacdo com adjuvantes farmacotécnicos.

- Medicamentos Bioequivalentes - Sao equivalentes farmacéuticos que, ao serem administrados na
mesma dose molar, nas mesmas condigcbes experimentals, ndo apresentam diferencas
estatisticamente significativas em relacdo a biodisponibilidade.
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- Medicamento Genérico - Medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracdo ou rendncia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e
qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI.

- Medicamento Inovador - Medicamento apresentando em sua composicdo ao menos um farmaco
ativo gque tenha sido objeto de patente, mesmo ja extinta, por parte da empresa responsavel pelo seu
desenvolvimento e introducéo no mercado no pais de origem, e disponivel no mercado nacional. Em
geral, 0 medicamento inovador é considerado medicamento de referéncia, entretanto, na auséncia do
mesmo, aANVISA indicard o medicamento de referéncia.

- Medicamento de Referéncia - Medicamento inovador registrado no érgéo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao érgdo federal competente, por ocasido do registro.

- Medicamento Similar - Aguele que contém 0 mesmo ou 0S MEeSMOS Principios ativos, apresenta a
mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracéo, posologia e indicacéo terapéutica, e
gue é equivalente ap medicamento registrado no érgado federal responsavel pela vigilancia sanitéria,
podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome
comercial ou marca.

- Produto Farmacéutico Intercambidvel - Equivalente terapéutico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca.

Rotulagem:

Neste item ser& discutido como passa a ser a rotulagem dos medicamentos.
- Medicamento Similar

Somente poderda ser comercializado e identificado por nome comercial ou marca que o
distinga de produtos de um mesmo ou de outros fabricantes, segundo a Resolugdo 36/01 e o Decreto
3.181/99.

O medicamento similar ndo poderd mais ser identificado somente pelo nome genérico,
devera apresentar nome de marca também, além da denominacdo genérica abaixo do nome de
marca no tamanho de 50% deste.

- Medicamentos Genéricos

Somente poderd ser identificado pelo denominacdo genérica de acordo com a DCB
(Denominagéo Comum Brasileira), ou na sua falta pela DCI (Denominagdo Comum Internacional),
nao podendo ter nome comercial ou marca paraidentificar o genérico.

Os medicamentos genéricos aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) deverdo ter a seguinte expressao logo abaixo da denominacdo genérica, “Medicamento
genérico - Lel 9787/99". Esta frase devera ter tamanho igua a 30% da denominagdo genérica, e
deve estar situada logo abaixo da denominacéo genérica.
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Os medicamentos genéricos deverdo ter também uma faixa amarela com uma letra G grande
€ com a seguintes inscricdo: “Medicamento Genérico” no interior dessa faixa (vide figura abaixo).

Medi o G >H icili
( & nlz_?in:ﬂ;:-?f;genco Amnxjcm',r( Amnxlﬂlhﬂﬂ)

Gaas TGTG.%

VENDA 508
PRESCRIGED WEDICA

YENDA SOB
PRESCRIG AD MEDICA

Fonte: Ministério da Salide

Para os medicamentos de tarja vermelha, esta faixa amarela devera estar situada acima da
tarjavermelha.

Para os medicamentos com tarja preta (controlados), a faixa amarela que identifica os
genéricos devera estar situada logo abaixo datarja preta.

Para 0s medicamentos sem tarja (os que podem ser vendidos sem prescricéo médica), afaixa
amarela devera estar localizada no lugar correspondente ao datarja vermelha.

- Medicamento de Marca

Além do nome de marca ou comercial, este tipo de medicamento deve apresentar logo

abaixo deste a denominacdo genérica da substancia ativa, de acordo com DCB ou na sua falta pela
DCI, no tamanho de 50% em relacdo ao nome comercial ou de marca.

Importante lembrar que todos os outros critérios de rotulagem continuam valendo, aqui foi
dado énfase apenas nas informacdes genéricas que deve conter na embal agem.

Neste item sera abordado como a receita do médico pode se apresentar em relacdo aos
genéricos, similares e de marca. Lembrando sempre que quem decide a prescricéo € o médico e que
0S outros critérios para correta prescricdo devem ser seguidas; aqui serd dado énfase apenas em
relacéo aos genéricos.
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- Receita favorecendo genérico

Caso 0 médico tenha interesse que seus pacientes possam fazer uso dos genéricos, a receita
devera ser feita baseado em um das opcbes a seguir:

A) Colocando a denominagéo genérica do medicamento, segundo a DCB e na suafaltapela DCI;

B) Colocando nome de marca ou comercial, e ndo desautorizando a troca por genérico aprovado
pela ANVISA;

C) Colocando nareceita 0 nome de marca e uma ou mais opgdes de genéricos.

- Receita ndo favoravel aos genéricos

Caso 0 médico tenha preferéncia por ndo permitir a troca do medicamento de marca por
genérico, este deve escrever de proprio punho expressio do tipo “NAO AUTORIZO A TROCA” ou
frase similar. Nao € aceito carimbos, etiquetas, impressdo ou qualquer forma automética de
desautorizar atroca.

Importante frisar que quem decide a prescricdo é o médico. Para os médicos que atendem
pelo SUS, segundo a Resolucdo 10/01, a prescricéo deve obrigatoriamente seguir a DCB ou na sua
faltapela DCI, ou sgja, deve prescrever pela denominacdo genérica da substancia ativa.

No sistema privado de salide fica a critério do médico prescrever pelo nome genérico ou pelo
nome comercial podendo autorizar ou ndo a substituicdo; ressaltando, quando necess&rio, as
restricdes a intercambialidade.

As exigéncias descritas acima somente terdo efeito caso ja exista o respectivo medicamento
genérico disponivel.

Segundo a Resolucdo 10/01, sera permitido ao profissional Farmacéutico substituir o
medicamento prescrito pelo medicamento genérico correspondente, ou sgja, somente € permitido
trocar o medicamento de marca por um genérico aprovado pela ANVISA; desde que o médico
prescritor ndo desautorize, por escrito nareceita, estatroca.

Caso esta intercambialidade seja feita, o profissional farmacéutico devera carimbar a receita
(com seu carimbo contendo nome e numero de inscricdo no Conselho Regional de Farmécia),
indicar atrocarealizada, datar e assinar.

Em prescri¢des contendo apenas o nome genérico, o farmacéutico somente podera dispensar
0 medicamento de referéncia ou o genérico correspondente, ndo podendo dispensar um similar.
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As trocas citadas acima somente poderdo ser feitas caso 0 médico prescritor ndo proiba,
através da colocagdo na receita de frase do tipo “NAO AUTORIZO A TROCA” ou frase similar.
Nestes casos ndo podera haver troca de medicamento na receita. Nao é aceito carimbos, etiquetas,
impressao ou qualquer outra forma automatica de desautorizar a troca.

Somente o profissional farmacéutico podera realizar esta troca (quando possivel), na sua
auséncia ninguém o podera fazer.

A substituicdo do medicamento de marca pelo genérico, somente podera ser feita baseado na

lista de genéricos aprovados pela ANVISA e cujo os registros tenham sido publicados no Diario
Oficial daUnido (D.O.U.).

Lista de Genéricos:

Segundo a Resolucao 99/00, todos os estabel ecimentos que dispensam medicamentos ficam
obrigados a manter a disposicdo dos consumidores lista atualizada dos medicamentos genéricos,
esta lista seré publicada mensalmente no Di&rio Oficia da Unido (D.O.U.) no décimo quinto diado
més , ou no primeiro dia Util subsequente a este caso o D.O.U. ndo circule no 15° dia. Também
estara disponivel no site da ANVISA (www.anvisa.gov.br).

A relacdo dos medicamentos genéricos deverd estar exposta em local de fécil visualizacéo,
de modo a permitir imediata indentificacéo pelos consumidores.

Listadalegidlacéo utilizada para elaborar este guia, todas se encontram na Pharmanet.br.

- Lei N°©9.787, de 10 de Fevereiro de 1999

- Decreto N° 3.181, de 23 de Setembro de 1999
- Resolugdo N° 510, de 1° de Outubro de 1999

- Resolugdo N° 92, de 23 de Outubro de 2000

- Resolugéo N° 99, de 22 de Novembro de 2000
- Resolugéo N° 10, de 02 de Janeiro de 2001

- Resolugéo N° 36, de 15 de Marco de 2001

- Resolucéo N° 47, de 29 de Marco de 2001
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