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Esse documento tem por objetivo fazer uma primeira e breve avaliagdo da
possibilidade de uso de medicamentos genéricos de uso veterinario; introduzir o
debate no Nucleo Agrario do Partido dos Trabalhadores; e colaborar para
familiarizacdo de alguns termos técnicos. Para elabora-lo foi feita reviséo

bibliografica e entrevistas no Ministério da Agricultura e na Anvisa®.

Apos a instituicdo da politica de medicamentos genéricos® de uso humano, houve

reducdo dos precos dos medicamentos de referéncia*; contribuicdo para aumento

do acesso aos medicamentos; fortalecimento da industria nacional; e mudancga de
comportamento dos profissionais de saude. Além disso, uma sé denominagao

vinculada ao principio ativo® é faciimente reconhecivel e aumenta a seguranca da

prescricdo médica, na distribuicdo e na administracdo de medicamentos.

Segundo o ex-deputado Eduardo Jorge, na justificativa de seu PL sobre genéricos

! Assessora da Bancada do Partido dos Trabalhadores para area de agricultura.

% Essas entrevistas foram realizadas em 2004.

* Medicamento genérico: o medicamento genérico é aquele que contém o mesmo farmaco (principio ativo), na mesma dose
e forma farmacéutica, € administrado pela mesma via e com a mesma indicagao terapéutica do medicamento de referéncia no
pais, apresentando a mesma seguranga que o medicamento de referéncia no pais e podendo com este ser intercambiavel. A
intercambialidade, ou seja, a segura substituicdo do medicamento de referéncia pelo seu genérico, € assegurada pelos testes

de bioequivaléncia apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

* Medicamento de referéncia: sio, normalmente, medicamentos inovadores, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram
comprovadas cientificamente, por ocasido do registro junto ao Ministério da Saude, através da Anvisa. Sdo os medicamentos
que, geralmente, se encontram ha bastante tempo no mercado e tem uma marca comercial conhecida.

° Principio ativo: é a substancia existente na formulagdo do medicamento, responsavel pelo seu efeito terapéutico, ou seja,

pela sua agédo no organismo. Também se denomina farmaco.



humanos, em 1991,

‘o padrao de competicdo no mercado de produtos farmaucéuticos
demanda enormes esforgos promocionais baseados na fixagcdo de
marcas de fantasia para diferenciagdo dos produtos. A promogéo
destas marcas de fantasia consomem em média de 20 a 30% das
vendas brutas das maiores empresas farmacéuticas. Esta promogao
custosa visa manter cativa, a clientela de pacientes, médicos,
farmacéuticos, etc.”

Para uso humano, existem no mercado trés tipos de medicamentos em circulagao:
os genéricos, os medicamentos de referéncia, ou inovadores, e os similares®. Os
medicamentos de referéncia e os similares sdo comercializados por um nome de
marca. Os genéricos sao comercializados pelo nome do principio ativo e tém

impresso, nas embalagens, uma tarja amarela com a letra "G" em destaque.

O medicamento genérico de uso humano é o unico que pode ser intercambiavel
com o medicamento de referéncia (ou seja, substitui-lo), por apresentar os mesmos
efeitos e a mesma seguranca, demonstrados nos testes de equivaléncia

farmacéutica’ e de bioequivaléncia® realizados em centros habilitados e autorizados

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Somente sdo aceitos testes de

bioequivaléncia realizados com medicamentos de referéncia aprovados e

® Medicamento similar: os similares sdo medicamentos que possuem o mesmo farmaco, a mesma concentragdo, forma
farmacéutica, via de administragado, posologia, indicagéo terapéutica e qualidade do medicamento de referéncia, mas néo sao
intercambiaveis com este. Séo identificados por um nome de marca e também néo sdo intercambiaveis com os genéricos e

vice-versa.

" Teste de equivaléncia farmacéutica: segundo a legislagdo brasileira, o medicamento genérico deve ser equivalente
farmacéutico ao seu respectivo medicamento de referéncia, ou seja, deve conter o mesmo principio ativo, na mesma
quantidade e com as mesmas caracteristicas. O teste de equivaléncia farmacéutica é realizado "in vitro" (ndo envolve seres

humanos), em laboratérios de controle de qualidade habilitados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

® Teste de bioequivaléncia: o teste de bioequivaléncia consiste na demonstragdo de que o medicamento genérico e seu
respectivo medicamento de referéncia (aquele para o qual foi efetuada pesquisa clinica para comprovar sua eficacia e
seguranga antes do registro) apresentam a mesma biodisponibilidade no organismo. O teste de bioequivaléncia assegura que
o medicamento genérico é equivalente terapéutico do medicamento de referéncia, ou seja, que apresenta a mesma eficacia

clinica e a mesma seguranga em relagao ao seu referéncia.



comercializados no Pais.

Esses testes sdo realizados em laboratérios de instituicgdbes como USP
(Universidade de Sao Paulo) e Unicamp (Universidade de Campinas). O
responsavel pela garantia da qualidade do medicamento é o fabricante. A Anvisa
monitora a qualidade assegurada pelo fabricante e as condigdes de bioequivaléncia,

por meio de inspeg¢des sanitarias sistematicas.

A eficacia e o baixo custo dos genéricos (mais baratos que os medicamentos de
marca) tém incentivado a competicdo dos produtores de medicamentos, o que tem
levado as empresas detentoras de patentes a introduzir algum tipo de mudanga em
seus principais produtos. Ex.: introducdo de algum mecanismo de liberagéo
prolongada, forma de apresentacao diferente ou acréscimo de uma substéncia, que

pouco ou nada afeta a acdo do medicamento.

O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, responsavel pelo registro de
medicamentos veterinarios, vem registrando medicamentos similares de uso
veterinario das pequenas empresas nacionais. Esse registro é demorado, portanto,
caso seja criado o genérico de uso veterinario, prevé-se uma demora maior no

registro.

Concluimos que, apesar de haver previsdo de lentiddo no processo de registro dos
medicamentos genéricos de uso veterinario, muito provavelmente havera diminuicao

no custo da producéo animal, o que é vantajoso para a agricultura brasileira.



