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Pelo jornalista Aloisio Brandéo,
editor desta revista

Vera Valente,

gerente geral de
Medicamentos
Genéricos da
Anvisa, diz a
PHARMACIA
BRASILEIRA que
os farmaceéuticos

ainda temem
substituir um
medicamento de
referéncia
controlado por um
genérico, quando,
na receita, o
médico prescreve
0 primeiro.

ENTREVISTA/VERAVALENTE

Os genéricos vao
bem, obrigado. E o que
garante a gerente geral
de Medicamentos Gené-
ricos da Anvisa (Agén-
cia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria), do Minis-
tério da Saude, Vera Va-
lente. Ela deu esta entre-
vista a revista PHAR-
MACIA BRASILEIRA,
em que avalia a perfor-
mance desses medica-
mentos, nestes quase
dois anos de instituicdo
da Lei 9787, que os
criou. Depois de dissi-
pado o nevoeiro que
chegou a turvar a politi-
ca de genéricos, logo no
inicio de sua criacéo,
essa classe de medica-
mentos entra, agora, em
fase de consolidacéo, no
gue diz respeito a producao. “Quem, antes, criticava e tinha
um posicionamento contrario aos genéricos, como a Asso-
ciacdo Brasileira da Industria Farmacéutica (Abifarma) e As-
sociagdo Brasileira do Comércio Farmacéutico (ABCFarma),
hoje, produz, nos auxilia na boa divulgacao dos genéricos e
apoia a iniciativa”, revela. Ela explica que o “sucesso” da
politica de genéricos brasileira € comentada, no mundo in-
teiro, e que, aqui, os registros dos medicamentos sdo con-
cedidos a uma velocidade inédita, no resto do mundo. Mas,
fora da producéo, h4 arestas a serem aplainadas. Por exem-
plo, o farmacéutico ainda teme substituir um medicamento
controlado de referéncia por um genérico, quando ele V€,
na receita, que o médico prescreveu um produto de refe-
réncia. A lei, contudo, deixa claro que o genérico nao pode-
ra ser dispensado em lugar do outro, somente no caso de o
médico deixar expresso que nao aceita a thdeja. a en-
trevista.

Vera Valente
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PHARMACIA BRASILEIRA - O que acha do desempenho do mel
As reacdes a politica de medicameneado de genéricos?
tos genéricos estdo superadas, ou ain- Vera Valente- O sucesso da po-
da ha focos de resisténcia? litica de medicamentos genéricos, nc
Vera Valente- Hoje, acredito que Brasil, € algo comentado, no mundc
essas barreiras ja estdo superadas. Niateiro. A maneira com que 0s regis-
inicio, o que havia era falta de infor- tros dos medicamentos sdo concedi
macdo, muitas queixas e questionados tem uma velocidade ndo vista en
mentos do setor farmacéutico em renenhum outro pais, performance co
lacé@o aos genéricos. Hoje, com o mermentada até pela industria multinaci-
cado consolidado e com provas deonal. A nossa legislacéo é semelhan
que é irreversivel, notamos que, a cadée as mais rigorosas do mundo (Esta
dia, a industria aceita esse novo conédos Unidos e Canadd), o que da aind
ceito de medicamento e estd, aos pounais credibilidade para quem esté
cos, aderindo a idéia. A industria viuapostando seriamente nos genérico
gue temos uma legislacdo séria, seno Brasil.
melhante a de paises que possuem um O processo de analise pela Agén-
excelente sistema de vigilancia sani<cia Nacional de Vigilancia Sanitaria receita o nome do medicamento de re-
taria, e que estamos realizando um borpara os pedidos de registro leva, hojeferéncia, o farmacéutico teme em subs-
trabalho, neste setor. Uma prova disem média, 30 dias, com analise da bictitui-lo. A lei é clara: o genérico ndo
so é que, hoje, ja temos grandes laboequivaléncia (hd um ano, levava enpodera ser dispensado, somente no
ratérios nacionais e multinacionaismédia 120 dias). As vendas de algunsaso de o médico deixar expresso que
produzindo genéricos. genéricos no mercado, mesmo senmmao quer a troca. Isso, porque 0s me-
PHARMACIA BRASILEIRA - propaganda, é muito melhor que a doslicamentos sujeitos a controle espe-
Em algum momento, a senhora cheseus respectivos medicamentos deial ttm um tratamento diferenciado,
gou a pensar que o0 programa de gemarca, 0 que comprova a sua boa aceito momento da dispensacéo, registro
néricos fosse ceder as pressfes coracdo por médicos e pacientes. e controle de estoques.
trarias e sucumbir? Enfim, existem muitos pontos po- Para uma melhor orientagéo, o
Vera Valente- A introducéo dos sitivos. Quem antes criticava e tinhafarmacéutico pode se atentar em nor-
genéricos, no mercado farmacéuticoum posicionamento contrario aos geimas, como a prépria Portaria 344/98,
incomodou muito, por varios motivos. néricos, como a Associacdo Brasilei-que trata de medicamentos controla-
Primeiro, porque vimos que é possi-ra da Industria Farmacéutica (Abifar-dos, e a Resolucdo RDC 10/01, que
vel produzir medicamentos de quali-ma) e Associacéo Brasileira do Comériraz todas as informacdes sobre regis-
dade, a precos mais justos. Segundaio Farmacéutico (ABCFarma), hoje,tro, dispensagédo e prescricdo de ge-
porque reforgcamos conceitos de quaproduz, nos auxilia na boa divulgacaonéricos. Hoje, temos medicamentos
lidade, por meio da comprovacao dados genéricos e apoia a iniciativa. controlados, em versao genérica, ja
eficacia, mediante ensaios de bioequi- PHARMACIA BRASILEIRA - sendo comercializados, como o Bro-
valéncia e equivaléncia Como a senhora ava- mazepan (genérico do Lexotan) e a Zo-
farmacéutica para com- lia a atuacéo do farma- piclona (copia do Imovane).

provagao da intercam-
bialidade. Terceiro,
porque 0s genéricos
também estéo auxilian-
do o consumidor a co-

“Quem antes criticava e
tinha um posicionamento
contrario aos genéricos,
como a Abifarma e a

céutico na dispensa-
cdo de genéricos, in-
clusive quanto a inter-
cambialidade?

Vera Valente -

Os dois fazem parte da Lista B1,
de substancias psicotrépicas, medi-
camentos dispensados com retengao
da Notificagcdo de Receita B (cor azul).
Mesmo para medicamentos especiais

ABCFarma, hoje, produz,
nos auxilia na boa
divulgacao dos genéricos
e apoia a iniciativa”

O farmacéutico € um como estes, a intercambialidade esta
profissional indispen- assegurada. O que o farmacéutico
savel, nesse processo.deve fazer é, na receita que fica com o
ser vitima da chamada A lei dos genéricos paciente e no livro de registro especi-
“empurroterapia”. traz essa premissa defico, anotar, no campo de observa-
Estabelecemos ainda criteriosasque s6 ele pode substituir o referén¢des, que foi feita a substituicdo do
exigéncias para o processo de regiseia pelo genérico. Ele é o profissionalmedicamento de referéncia (anotar o
tro e pos-registro do genérico, comohabilitado para fazer essa troca, sé queome do referéncia) pelo genérico, de
origem do farmaco utilizado no pro- alguns deles ainda desconhecem ess&ordo com a Resolucdo RDC 10/01.
cesso de fabricacdo do medicamentaprerrogativa legal. PHARMACIA BRASILEIRA -
processos produtivos validados, en- PHARMACIA BRASILEIRA — Muitas farmécias funcionam sem a
tre outros. Mas, em nenhum momenE quais sdo as principais duvidas dopresenca do farmacéutico, o que aca-
to, cedemos a essas pressodes da ifarmacéuticos? ba deixando o estabelecimento em
dustria. Oobjetivo de trazer os genéri- Vera Valente - A principal divi- maos de leigos - muitas vezes, ines-
cos definitivamente para o mercado brada é em relacdo aos medicamentosrupulosos -, privando o usuario do
sileiro estava acima de qualquer pressa@ontrolados, em especial os de tarjanedicamento dos beneficios da inter-
PHARMACIA BRASILEIRA — preta. Como, muitas vezes, o médiccambialidade, vez que a mesma so-

nhecer melhor o medi-
camento que esta to-
mando e, assim, nao
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mente pode ser pratica- questfes politicas. A Agéncia tem oestabelecimento comercial, mas de
da pelo farmacéutico. A papel de regulamentar as a¢Ges, e salde)?

Vigilancia de muitos fiscalizagdo, nas farmécias, € de res-  Vera Valente- Infelizmente, a l6-
Municipios ndo estaria ponsabilidade das vigilancias estadugica de muitas farmécias € o lucro e,
negligenciando na fis- ais e municipais. nesse sentido, nem sempre elas acre-
calizacdo as farmacias? PHARMACIA BRASILEIRA - ditam que o genérico € um bom nego6-
Vera Valente - Reco- A sociedade esta totalmente conveneio. Algumas farmacias, especialmen-
nhecemos a fragilidade cida da qualidade e da seguranca dte, as pequenas que ndo sS&o associa-
na estrutura das vigi- genérico? das a rede, preferem vender o similar
lancias sanitarias esta- Vera Valente - Por enquanto, a bonificado (ja ndo esta mais no mer-
duais e municipais para fiscalizar associedade ainda esta conhecendo ocsado) do que o genérico, acreditando
mais de 55 mil farmécias brasileiras,genéricos. Acredito que, a partir deque o lucro € maior. S6 que 0 consu-
mas acredito que iniciativas como aoutubro, quando o mercado estiver orimidor esta cobrando, cada vez mais, o
do Conselho Regional de Farmacia dgjanizado e as campanhas de esclargenérico e vai deixar de comprar de
Pard/Amapa, relatada, nesta revistacimento estiverem encaminhadas, estabelecimentos que pensam assim.
sdo valorosas e auxiliam nesse trabaconsumidor reconhecera melhor o ge- Desde outubro, todos os gené-
lho. Como foi noticiado na PHARMA- nérico e sabera o seu conceito. E umacos estdo com tarja amarela e todos
CIA BRASILEIRA nimero 26, o Con- questédo de tempo, afinal, os genéricoss similares passaram a ter marca. As-

selho Regional de Farmécia do Parasd tém um ano de co- sim, serd dificil o con-
Amapa fez uma mobilizac¢éo, no Esta-mercializacéo. B o sumidor ser vitima da
do, que permitiu que, em todas as far- PHARMACIA 0 farmacéutico é um  “empurroterapia” e a

mécias da cidade de Belém, tenha urBRASILEIRA -Mui-  profissional indispensdvel,  farmécia comercializara
farmacéutico responsavel, uma grantos médicos continu- nesse processo. A lei dos o genérico como deve

de vitdria para a categoria e para a poam refratarios a pres- genéricos traz essa  ser. Acredito que essa
pulacéo. cricdo de genéricos,  premissa de que so ele  adaptacao € uma ques-
Além disso, conforme a Portariasob a alegacédo de pode substituiro 180 de tempo. A Anvi-

93/93, a presenca do farmacéutico §ue nado acreditam
obrigatéria, em todos os estabelecinesses produtos. O Ele o profissional
mentos de venda, manipulacéo e disque a senhora pre- habilitado para fazer essa venda dos genéricos.
pensacao de medicamentos, tanto piende fazer para con- . P PHARMACIA
blico, como privado. A legislagédo de- vencé-los do contra- tro.ca, 50 que alguns deles BRASILEIRA -Os ge-
termina ainda que o nome, horario degio? ainda desconhecemessa  ngricos estéo entrando
trabalho e registro no CRF do farma- Vera Valente- O prerrogativalegal”.  em alguma fase nova,
céutico responsavel devem estar afimédico esta, aos agora? Qual?
xados, em local visivel. A fiscalizacdo poucos, conhecendo e aprendendo a Vera Valente - Estamos numa
€ competéncia das vigilancias sanitaconfiar nos genéricos. No caso dosase em que apresentamos a nova cara
rias estaduais e municipais, mas o cimédicos do Sistema Unico de Saudelos genéricos, com a embalagem que
dadao deve colaborar, denunciando §US), existe uma regulamentacdo quéem a tarja amarela. Para que a popula-
auséncia do farmacéutico, nas farmaeetermina que eles receitem pelo nomegao conhe¢a a embalagem, realizamos,
cias e drogarias, além dos propriogenérico, ampliando as op¢des paraurante o més de outubro, uma cam-
Conselhos. 0s pacientes carentes. De acordo companha de esclarecimento a populacao
PHARMACIA BRASILEIRA - a legislagdo sanitaria, somente quangue explicou como reconhecer o ge-
Hé& casos de fiscais das vigilanciaglo o médico deixar expresso, na receinérico e que vale a pena economizar,
municipais e estaduais multarem e atéa, que ndo quer o genérico € que aomprando esse medicamento.
interditarem estabelecimentos irregutroca ndo podera ser feita. Percebe- A campanha envolveu divulga-
lares (que vendem medicamentos venmos que nasao muitas as receitas quecao em radio, T\Qutdoorse mais car-
cidos ou de tarja preta, sem receita, Gazem essa restricdo, o0 que comprovéazes e panfletos explicando o assun-
que atuam sem o farmacéutico) quea boa aceitacdo dos médicos em reldo. Acreditamos também que estamos

sa ainda néo dispéem

referéncia pelo genérico. . X
de meios para impor a

logo depois, séo libe- ¢80 aos geneéricos. na fase de consolidagédo do genérico,
rados, gracas a pedi- L o PHARMACIA com o consumidor, médico e o farma-
dos de politicos e de Aprincipal dividado BRASILEIRA -Ainda céutico mais inseridos e comprometi-
outras autoridades. E farmacéutico é emrelacdo ha farmacias que resis- dos com a politica dessa classe de me-
a velha histéria do aos medicamentos tem em n&o vender ge- dicamentos. Quanto ao controle de

apadrinhamento, no controlados, em especial néricos, alegando pou- qualidade e monitoramento da inter-
pior sentido da pala-  os de tarja preta. Como, €O lucro? A Anvisa cambialidade desses produtos, estru-
vra. Como a Anvisa muitas vezes, o médico dispde de instrumen- turamos o controle de pos-registro,
pretende resolver esse receita o nome do  t0S para combater esseque realiza analise final dos produtos
tipo de problema? medicamento de tipo de problema, ou em comercializagdo em laboratorios
Vera Valente - A o prevalece, ai, a liberda- oficiais e monitora mudancas no pro-
s 2 ~ . referéncia, o farmacéutico o L . ,
N&o é de competéncia teme em substitui-lo” de de comércio (embo- cesso de fabricacéo, por meio de ana-
da Anvisa resolver ra farmacia ndo seja um lise processual e inspecdes.
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