MEDICAMENTOS

Os medicamentos constituem um dos mais valiosos instrumentos
usados pelo medico em sua profissdo. Os médicos receitam medicamentos para
tratar ou prevenir muitas doengas. A cada ano, a penicilina e outros medicamentos
germicidas salvam a vida de numerosos pacientes de meningite, pneumonia e outra
graves doencas infecciosas. As vacinas evitam doengas como o sarampo, a poliomielite
e a variola. Os tranquilizantes ajudam a tratar doentes mentais. O uso desses e de
muitos outros medicamentos tem ajudado milhdes de pessoas a viver uma existéncia
mais longa, mais s&, o que de outra forma seria impossivel.

Entretanto, quase todos os medicamentos mais importantes eram desconhecidos
antes do sec. XX. Por exemplo, as sulfas e o0s antibidticos, os melhores
medicamentos para o combate aos germes, s6 comegaram a ser usados no final da
década de 1930 e inicio da década de 1940. Antes dessa época, quase 25% dos
doentes de pneumonia morriam da doenga. Os novos medicamentos reduziram o
indice de mortes por pneumonia a menos de 5%. A vacina contra a poliomielite foi
introduzida em 1955. A esse tempo, a poliomielite afetava dezenas de milhares de
pessoas por ano nos paises de clima frio. Ja em 1960 o uso da vacina reduzira esse
numero a poucos milhares. Em 1974, o numero de casos confirmados baixara, no
Brasil, a apenas 6.063. Em 1900, nos paises desenvolvidos, a maioria das
pessoas nao chegava aos 50 anos. Atualmente, nesses paises a media de vida
ultrapassa os 70 anos, em grande parte por causa do uso de medicamentos modernos.

Mas os medicamentos também podem causar doenga e morte. Qualquer
medicamento, por mais valioso que seja, pode acarretar grave dano, se usado
incorretamente. A aspirina, por exemplo, e uma das drogas mais inofensivas e mais
uteis. No entanto, todos os anos a aspirina mata muitas criangas que confundem
os comprimidos com guloseimas e os comem em quantidade. Todo medicamento
pode matar se tomado em dose excessiva. Alem disso o0 abuso generalizado do
alcool, entorpecentes e alguns outros medicamentos tornou-se um problema serio.

Chamamos em geral medicamentos ou remédios apenas os usados pelas
pessoas, normalmente por receita do medico, e ai se incluem os narcéticos que sao
indicados para combater a dor.

Os multiplos tipos de medicamentos podem ser classificados de varias
maneiras. Por exemplo, podem ser agrupados de acordo com sua forma: capsula,
gas, liquido. Ou podem ser classificados segundo o modo de administragdo por via oral,
por inalagdo, por injecdo. Sao classificados desta maneira os mais importantes
medicamentos, se incluem em um de quatro grandes grupos. Esses grupos sédo (1)
medicamentos que combatem as bactérias, (2) medicamentos que previnem a
doenga, (3) medicamentos que afetam o coragdo e o0s vasos sanglineos e (4)
medicamentos que afetam o sistema nervoso.

MEDICAMENTOS QUE COMBATEM AS BACTERIAS

Dois tipos principais de medicamentos matam ou ajudam o corpo a matar as
bactérias: (1) antibidticos e (2) sulfonamidas, ou sulfas. Os médicos receitam esses
medicamentos no tratamento da meningite, pneumonia e muitas outras doengas
infecciosas.

MEDICAMENTOS QUE PREVINEM A DOENCA

Dois tipos principais de medicamentos previnem a doenga: (1) vacinas e (2)
anti-soros e globulinas. Alguns desses medicamentos, como as vacinas da
poliomielite e da variola, sao especialmente valiosos por ndo se conhecer tratamento



especifico das doengas que eles previnem.

VACINAS. Existem varios tipos de vacinas, todos fazem o organismo produzir
substancias, chamadas anticorpos, que se opdem a determinada doenca. A
vacina torna assim o organismo imuni a doenga, dando-lhe resisténcia contra o
ataque da mesma. Desenvolveram-se vacinas contra infe¢gdes como o célera, a
difteria, o sarampo, a coqueluche, bem como contra a poliomielite e a variola.

ANTI-SOROS E GLOBULINAS. Como as vacinas os anti-soros e as globulinas
previnem certas doengas infecciosas. Este medicamento contem anticorpos em vez
das substancias que levam o organismo a produzir anticorpos. Os anti-soros e
globulinas atuam mais prontamente que a vacina contra as doengas. Os anti-soros
sdo usados contra doengas como a difteria e o tétano. As doengas que se usam
globulinas, ha a hepatite, o sarampo, a caxumba e a coqueluche.

MEDICAMENTOS QUE AFETAM O CORACAO E OS VASOS SANGUINEOS

Trés sdo os principais grupos de medicamentos cardiovasculares: (1)
antiarritmicos, (2) cardiotonicos e (3) vasodilatadores.

OS ANTIARRITMICOS regularizam os batimentos cardiacos. Sdo tomados para
tratar a fibrilacdo e outras alteragbes de ritmo em que o coragdo bate irregularmente,
em geral com uma frequéncia muito maior que a normal.

OS CARDIOTONICOS fazem o coragdo bater com mais forca, e assim
aumentam a circulagdo do sangue. Os médicos receitam os medicamentos para tratar
afecbes em que o coragao se contrai com forca diminuida, bombeando o sangue
fracamente. Entre os cardiotonicos mais largamente usados, ha a digoxina e a
digitoxina.

OS VASODILATADORES alargam os vasos sanguineos. Essas drogas sao
tomadas principalmente para tratar a contracdo ou estreitamento das artérias
coronarias. Os medicamentos usados com esta finalidade sdo chamadas
vasodilatadorescoronarios. Os médicos os receitam a pessoas com estreitamento
das artérias coronarias tdo acentuado que sofrem dores no peito quando andam ou
praticam outra espécie de exercicio. Dizemos que essas pessoas sofrem de angina do
peito. O vasodilatador coronario mais usado e a nitroglicerina.

REGRAS PARA O USO DE MEDICAMENTOS

NENHUM MEDICAMENTO E TOTALMENTE INOFENSIVO.
SEU USO ADEQUADO E BENEFICO.
O USO INADEQUADO E NOCIVO.

1. NAO TOME UM REMEDIO RECEITADO PARA OUTRA PESSOA. S6 um medico ou
um dentista podem determinar que remédio lhe convém. Um remédio que age numa
pessoa pode ndo agir em outra, por diferencas de idade, de peso ou de outras
caracteristicas fisicas. Alem disso, a doenga de um pode ndo ser a mesma que a do
outro, embora os sintomas paregam idénticos.

2. NAO GUARDE REMEDIOS PARA USA-LOS EM OUTRA OPORTUNIDADE. Peca
uma nova receita toda vez que adoecer. A nova doenca pode parecer a mesma que
anteriormente, sendo entretanto diferente.

3.NAO GUARDE POR DEMASIADO TEMPO MEDICAMENTOS POPULARES. Todos
os medicamentos sofrem com o tempo alteragdes quimicas. Alguns perdem parte
da atividade inicial. Outros remédios contem substancias que se evaporam, o que
torna o medicamento mais ativo do que se pretendia. Se na embalagem do



medicamento ndo se declara seu prazo de validade consulte o farmacéutico a respeito.
4.SIGA TODAS AS INSTRUCOES DO ROTULO. O rotulo ou a bula dizem como um
medicamento deve ser tomado e quantas vezes. Também dizem quando ndo se deve
tomar o medicamento. Pode ser perigoso usar um medicamento em quantidade maior
que a recomendada, ou ignorar qualquer outra das instrugdes do rotulo ou da bula.
5.COMUNIQUE OS EFEITOS DESAGRADAVEIS OU INESPERADOS DO
MEDICAMENTO ao medico ou ao dentista. Todo medicamento pode produzir um
efeito colateral ou inesperado.

6.CONSERVE TODOS OS MEDICAMENTOS EM LUGAR SEGURO, fora do alcance
de criangas e dos animais de estimacdo. Uma dose excessiva de qualquer
medicamento pode causar doenca e ate a morte.

MEDICAMENTOS QUE AFETAM O SISTEMA NERVOSO

Muitos medicamentos mais largamente usados afetam o cérebro e outras
partes do sistema nervoso. Entre eles se incluem o alcool; a cafeina do café, cha,
mate, cacau e guarana; a maconha(canhamo-indiano); os narcéticos, como a
heroina e a morfina; e os sedativos. Sao cinco os principais tipos de drogas que
afetam o sistema nervoso: (1) analgésicos, (2) anestésicos, (3) alucinégenos, (4)
estimulantes e (5) depressores.

OUTROS TIPOS DE MEDICAMENTOS

Além dos citados, usam-se muitos outros tipos de medicamentos. Entre
eles se incluem (1) diuréticos, (2) hormodnios, (3) vitaminas, (4) medicamentos
antitumorais.

DIRETRIZES PARA UMA

POLITICA DE MEDICAMENTOS
GENERICOS (¥*)

BRASILIA, 14 DE ABRIL DE 1998

(*) Documento encaminhado ao Conselho Nacional de Saude pelo Grupo de Relatoria
da Oficina de Trabalho, realizada em 31/03/98.

"A disponibilidade e 0 acesso aos medicamentos constituem
parametros que permitem medir a qualidade dos servicos de saude e
constituem indicadores sociais de justica e equidade na distribuicao
das riquezas de uma nagao".

(Declaracao sobre Politicas Farmacéuticas dos Paises Andinos — Cartagena,



Colombia, margo de 1993).

1. Introducgao

A proposta da Politica Nacional de Medicamentos encaminhada ao Conselho Nacional
de Saude pelo Ministério da Saude, insere diretrizes gerais para a promog¢éo do uso de
medicamentos genéricos, por intermédio da adequacgéo de instrumento legal especifico,
englobando a adogao de denominagao comum e agdes direcionadas a prescricao e uso
destes produtos. Adicionalmente, a adogao de uma politica de medicamentos genéricos,
envolvendo a producdo, a garantia de qualidade, a comercializagdo, a prescricdo e o
uso dos mesmos, faz parte substancial da diretriz referente a promog¢ao do uso racional
de medicamentos no pais.

Essa promogao do uso racional dos medicamentos tem sido também uma das principais
diretrizes preconizadas pela OMS, com o objetivo de orientar as politicas nacionais para
a utilizacdo correta dos produtos farmacéuticos. Para alcancar este objetivo, é
fundamental a participagdo ativa e consciente dos profissionais responsaveis pela
prescricdo e dispensacado de medicamentos (médicos, odontélogos e farmacéuticos),
além da ampla disseminagdo junto a populagdo de informagdes corretas e isentas,
inclusive as conceituais, para a qual, tem importancia estratégica a participacdo de
todos os profissionais de saude.

O ponto central da estratégia de uma politica de medicamentos essenciais € a adogao
de uma politica de medicamentos genéricos, entendidos estes, como produtos rotulados
exclusivamente de acordo com a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou,
complementarmente, a Denominagdo Comum Internacional (DCI), caracterizada a
intercambialidade com os medicamentos de referéncia.

A politica de genéricos desejada, devera objetivar uma maior racionalidade na utilizagcao
de medicamentos, bem como estimular a concorréncia, na qual, os consumidores,
individuais e institucionais, terdo disponiveis produtos intercambiaveis de diferentes
precos, respeitando-se a decisdo de nao intercambialidade do profissional prescritor. E
previsivel que a competicdo referida venha a proporcionar a reducdo dos precos dos
medicamentos, beneficiando todos os segmentos envolvidos na cadeia de produgao,
controle, comercializagao e, principalmente, o consumo.

Em face disso, muitos paises, tanto industrializados como emergentes, adotaram
diferentes medidas legais e administrativas, propostas especialmente pela area de
atuagao governamental, visando o crescimento da participagdo dos produtos genéricos
no mercado farmacéutico.

Em consequéncia, importantes paises europeus como o Reino Unido, a Franga, a
Alemanha, assim como, o Canada, os Estados Unidos e o Japao vém ampliando
significativamente a assisténcia farmacéutica, com a ado¢do dos medicamentos
genericos.

Objetivando orientar a construgéo dessas politicas, a Organizagdo Mundial de Saude no
seu Glossario de Termos Especializados para Avaliacdo de Medicamentos, OMS/OPS —
1990, propde que: " um produto genérico s deve ter autorizada sua comercializagéo,
desde que sua seguranga, eficacia e qualidade tenham sido estabelecidas e
documentadas, devendo ser usado como referéncia o produto inovador" .

A adogao de uma politica de medicamentos genéricos deve prever ainda, a interagao e
a coordenacgao interinstitucionais de ag¢des relacionadas com a sua implementacao e
avangar na construcdo de mecanismos e instrumentos que estabelecam as bases para
a aplicaggdo do componente de medicamentos genéricos bioequivalentes e
intercambiaveis, como parte da politica nacional de medicamentos.

E ponto doutrinario fundamental para a construgdo de uma politica de medicamentos
genéricos o seu embasamento em principios éticos e na confiabilidade dos atores nela
envolvidos, compreendendo o usuario, o prescritor, o dispensador, o produtor e a
autoridade reguladora.



Considerados os aspectos mencionados que justificam a necessidade e a urgéncia de
uma politica de medicamentos genéricos, o Conselho Nacional de Saude liderou e
promoveu amplo processo de discussdo sobre a tematica, que culminou com a
realizacdgo em 31/03/98, de Oficina de Trabalho especifica, com adequada
representacao das partes interessadas na construcao desta politica.

Definigdo do Objeto

Implementacdo de um conjunto de diretrizes e acgbes consequentes, articuladas a
politica nacional de medicamentos, orientadas para promover a disponibilizacdo do
medicamento genérico no mercado brasileiro e o acesso para utilizagdo por todas as
camadas da populagdo, promovendo-se 0 seu registro, a sua prescricdo e a sua
dispensagao nos servicos de assisténcia farmacéutica governamentais e privados.
Exige-se para tal, que os medicamentos genéricos, tanto quanto os medicamentos de
marca, inovadores e/ou similares, tenham seguranca, eficacia e qualidade, devidamente
documentadas e reconhecidas pela autoridade sanitaria nacional.

Conceitos Aplicaveis

Medicamento Genérico: entende-se como medicamento genérico, na referéncia da OMS
"produto farmacéutico intercambiavel”, um produto farmacéutico que pretende ser
intercambiavel com o produto inovador, geralmente produzido apds a expiracdo da
protecao patentaria ou outros direitos de exclusividade, independente de autorizagdo da
companhia farmacéutica inovadora.

Produto Farmacéutico Intercambiavel: um produto farmacéutico € intercambiavel quando
€ equivalente terapéutico a um medicamento de referéncia.

Denominagédo Generica : nome empregado para distinguir um principio ativo que nao
estd amparado por marca comercial. E usado comumente por diversos fabricantes e
reconhecido pela autoridade competente para denominar produtos farmacéuticos que
contenham o mesmo principio ativo. O nome genérico geralmente corresponde ao da
Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) ou, complementarmente, da Denominagao
Comum Internacional (DCI), recomendada pela OMS.

Medicamento Inovador: em geral, € aquele com marca, autorizado em primeiro lugar
para comercializagdo (normalmente como medicamento patenteado), com base em
documentacado de eficacia, seguranga e qualidade, reconhecidas pela autoridade
sanitaria nacional. Quando um medicamento esta disponivel ha muitos anos, pode nao
ser possivel identifica-lo como produto farmacéutico inovador.

Medicamento de Referéncia: corresponde a um produto comercializado, com o qual
outros produtos pretendem ser intercambiaveis na pratica clinica. Geralmente
corresponde ao produto farmacéutico inovador ou, na sua auséncia, ao lider de vendas
no mercado, para o qual se comprovam a eficacia, a seguranga e a qualidade.
Medicamento Similar. € aquele que contém os mesmos principios ativos, as mesmas
concentragdes, as mesmas formas farmacéuticas, a mesma via de administragdo, a
mesma indicagao terapéutica, a mesma posologia e que € equivalente ao medicamento
de referéncia, podendo diferir somente em caracteristicas de tamanho, forma, prazo de
validade, embalagem, rotulagem e excipientes.

Biodisponibilidade: é a taxa e o grau de absor¢cao (velocidade e totalidade) de um
principio ativo proveniente de uma forma de dosificagdo, de acordo com o determinado
por sua curva de concentragao - tempo na circulagao sistémica ou pela sua excregcédo na
urina.

Bioequivaléncia: dois produtos sdo bioequivalentes, se farmaceuticamente equivalentes
e se suas biodisponibilidades depois da administragdo da mesma dose molar, séo
similares em tal grau que seus efeitos sejam essencialmente os mesmos.

Equivaléncia Farmacéutica: dois produtos sdo farmaceuticamente equivalentes , se
conttm a mesma quantidade da mesma substancia ativa, na mesma forma
farmacéutica, se tem padrdes idénticos ou comparaveis e se estdo indicados para
administracdo pela mesma via. Entretanto, equivaléncia farmacéutica néo
necessariamente acarreta equivaléncia terapéutica, tendo em vista que as diferengas



nos excipientes e/ou no processo de fabricagdo podem conduzir a diferengas no
desempenho do produto.

Equivaléncia Terapéutica: dois produtos farmacéuticos s&o terapeuticamente
equivalentes, se farmaceuticamente equivalentes e se, depois de sua administragcao na
mesma dose molar, seus efeitos com respeito a eficacia e a seguranga sao
essencialmente os mesmos, determinados através de estudos apropriados
(bioequivaléncia, farmacodinamicos, clinicos ou provas in vitro).

4. Diretrizes e Agoes de Politica

Promover condigdes para a intercambialidade de produtos, numa politica de adogao de
medicamentos genéricos, pela autoridade sanitaria nacional, mediante:

definicdo dos requisitos de demonstragao de equivaléncia terapéutica;

regulamentacéo dos estudos de biodisponibilidade e bioequivaléncia;

revisdo dos requisitos de qualidade, seguranca e eficacia, aplicaveis aos medicamentos
de referéncia, em especial, por sua condigdo de padrdo para os medicamentros
genéricos a serem comercializados no pais;

monitoragdo do cumprimento das boas praticas de fabricagdo na industria farmacéutica
e do controle regular da qualidade dos medicamentos no mercado;

regulamentacdo das boas praticas de armazenamento e transporte de medicamentos,
em toda a cadeia de distribuigcao;

adogao obrigatdria da Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, complementarmente,
da Denominagdo Comum Internacional (DCI), exigiveis nas bulas, rétulos, embalagens e
materiais promocionais;

implementagcdo da regulamentacdo sobre os estudos clinicos, em conformidade a
Resolugao n® 196 do Conselho Nacional de Saude;

adocao, por prazo determinado, de mecanismos e procedimentos especificos para o
reconhecimento, quando desejado, de um produto similar disponivel no mercado, como
medicamento genérico, sempre que cumpridos os requisitos estabelecidos;

divulgacao da relacdo de produtos cuja intercambialidade para determinados pacientes,
possa acarretar efeitos ndo desejados ou, até mesmo imprevisiveis, em face de suas
estreitas margens terapéuticas;

regulamentacdo das normas e procedimentos exigiveis para o registro dos
medicamentos genéricos, inclusive para os medicamentos importados em qualquer
estagio de producéo;

regulamentacdo da dispensacdo de medicamentos genéricos nos servigos de
assisténcia farmacéutica governamentais e privados, respeitando-se a decisdo de nao
intercambialidade do profissional prescritor.

definicdo de critérios para a acreditagdo de estabelecimentos farmacéuticos de
dispensacao, de forma a assegurar praticas corretas de intercambialidade.
regulamentacdo da utilizagdo de embalagens "tipo hospitalar" pelo sistemas de
dispensagao.

Promover instrumentos para o aperfeicoamento e a implementacdo das acbes de
vigilancia sanitaria e dos laboratérios oficiais do sistema de referéncia de medicamentos,
mediante, entre outras:

modernizagao de equipamentos e técnicas;

capacitacao de recursos humanos técnico-cientificos;

aperfeicoamento do planejamento e da gestdo administrativa.

Promover, conjuntamente, estratégias para melhorar a capacidade da industria na
realizacdo de estudos de Dbiodisponibiidade e bioequivaléncia, inclusive o
desenvolvimento de centros de exceléncia, acreditados pela autoridade sanitaria
nacional.

Promover em articulagdbes com as instituicdes de ensino, estratégias para o
aperfeicoamento do ensino de farmacologia e terapéutica aplicada.

Promover sistemas de comunicagdo e informagdes sobre medicamentos genéricos,
mediante:



difusdo publica da importancia da utilizagdo de medicamentos genéricos e dos
procedimentos adotados na vigilancia de sua qualidade;

difusdo sistematica para os profissionais da area, ressaltando a importancia da
prescrigao e dispensagao dos medicamentos genéricos;

divulgacdo para despertar o interesse e instrumentalizar a industria e o comércio
varejista, na implementacéo da politica de medicamentos genéricos.

desenvolver e edi¢cao pela Autoridade Sanitaria Nacional, do Catalogo de Medicamentos
Genéricos, com informacdes sobre a intercambialidade e das qualificacbes dos
produtos.

4.6 Adotar, no ambito governamental, a prescrigdo de medicamentos, exclusivamente
com a Denominacdo Comum Brasileira ou, complementarmente, a Denominagao
Comum Internacional.

4.7 Adotar nas licitagdes promovidas no ambito governamental, exclusivamente a
Denominagdo Comum Brasileira - (DCB) ou complementarmente, a Denominagao
Comum Internacional — (DCI), facultada a utilizagdo de produtos inovadores e similares,
com ou sem marca comercial.

4.8 Respeitar a existéncia no mercado brasileiro de medicamentos inovadores e de
medicamentos similares de marca, na adogéo da politica de medicamentos genéricos.
4.9 Promover mecanismos de acesso pela populagdo de baixo poder aquisitivo aos
medicamentos genéricos.

4.10 Promover estratégias para a adogao da prescricao de medicamentos genéricos
pelos sistemas privados complementares de atencdo a saude.

4.11 Estabelecer prazos para a implementacédo da politica de medicamentos genéricos,
compativeis com a sua complexidade e custo.

4.12 Adotar mecanismos permanentes de consulta com os atores envolvidos, para a
construgao e implementacéo da politica de medicamentos genéricos.



