REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° DE 2017

Do Sr. Roberto de Lucena

Requer sejam prestadas informacoes
completas por parte do Ministério da
Saude no ambito da ANVISA, acerca
das férmulas e formas de confec¢éo de

Medicamentos Genéricos.

Senhor Presidente,

Com fundamento no art. 50, 8 2°, da Constituicdo Federal,
requeiro que, ouvida a Mesa Diretora, sejam prestadas informagfdes completas
por parte do Ministério da Saude no ambito da ANVISA, acerca das formulas e

formas de confeccao de Medicamentos Genéricos.

Com vistas a bem orientar o pedido que ora formulamos,
solicitamos que seja especificado o0 que segue, sem prejuizo de outras

informacdes que o Ministério da Saude julgar importante fornecer:

1) Qual a real eficiéncia dos medicamentos genéricos

fabricados e comercializados no Brasil?



1.1)

1.2)

1.3)

1.4)

1.5)

1.6)
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Ha algum tipo de fiscalizacdo por parte da entidade
responsavel, no caso a ANVISA, para que esta

eficiéncia seja garantida e respeitada?

Ha algum tipo de normatizacdo que obrigue os
laboratorios  farmacéuticos que fabricam tais
medicamentos, a garantirem um grau minimo de

eficiéncia para cada medicamento comercializado?

H& algum tipo de escala ou norma reguladora em
grau de porcentagem, que garanta a eficiéncia do
medicamento genérico em relacdo ao medicamento

genuino, a chamada referéncia?

Em caso afirmativo, Antibi6éticos e medicamentos

“tarja preta” seguem esta mesma escala?

Em caso da ndo existéncia de escala ou norma
regulamentadora, ndo seria isso uma pratica
delituosa, que estaria colocando em risco a vida de

milhdes de pacientes?

Ainda em caso de resposta afirmativa, seria a
ANVISA responsavel e garantidora da eficiéncia

destes medicamentos, ou cada laboratério é



2)

3)

3

responsavel por suas manipulacdes e fabricacoes,
sem se sujeitar a nenhum tipo de fiscalizacdo e/ou

regulamentacao?

Todos os laboratérios fabricantes de medicamentos
genéricos tem conhecimento e  respeitam  as

regulamentacdes e diretrizes da Farmacopeia Brasileira?

2.1) A autorizacdo dada pela ANVISA a alguns
laboratorios poderem utilizar regulamentacfes e diretrizes
técnicas de farmacopeias de outros paises, e até mesmo
diretrizes do préprio laboratorio fabricante, ndo seria motivo
de desconfianca da qualidade e suscetivel confiabilidade e

eficiéncia do medicamento?

2.2) Tal procedimento ndo seria considerado um alto risco

a saude e a vida de milhdes de pacientes brasileiros?

A Resolugéo 31 de 11 de agosto de 2010 que autoriza a
utilizagdo das normas técnicas e diretrizes de farmacopeias
de outros paises, ndo seria uma clara falta de zelo para com
a populacdo brasileira, ou até mesmo uma prova
contundente da atuacdo de lobistas ligados a grandes

laboratorios, no sentido de obterem maiores lucratividades e



4)

5)

6)
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melhores resultados, sem a contrapartida de medicamentos
de alta qualidade e eficiéncia, mesmo ndo sendo estes, de

marcas e grifes renomadas?

Qual seria o verdadeiro motivo de profissionais renomados
da medicina brasileira se recusarem a prescrever
medicamentos genéricos de laboratorios aleatérios ou

desconhecidos?

4.1) Qual seria o real motivo da inseguranca destes
profissionais, ma qualidade, ineficiéncia ou risco de morte
nos usos desses medicamentos, por parte de seus

pacientes?

N&o seria este, o caso para uma eventual suspenséo ou

revogacdo da supracitada Resolucéo 317?

Ainda com base na Resolucdo 31 de 2010, autorizar que 0s
préprios laboratérios fabricantes de medicamentos
genéricos, na auséncia de normas e diretrizes da
Farmacopeia Brasileira apresentem métodos proprios, para
avaliar seus proprios produtos, passando a valer como
regra oficial, ndo seria uma forma de corromper as
avaliagbes destes medicamentos, causando com isso a

inobservancia de principios ativos fundamentais?
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8)

9)

Em conformidade com a supracitada permisséo, nao estaria
a ANVISA sendo omissa para com suas obrigacdes, uma
vez que, permitir que um fabricante faca a avaliacdo de seu
préprio produto é algo destoante das boas praticas de

avaliacao e de fiscalizacao?

N&o seria 0 caso de a ANVISA alterar seus procedimentos
de validacdo de regras oficiais, passando ela mesma a
executar as avaliacbes inexistentes na Farmacopeia
Brasileira, que vierem a ser solicitadas pelos laboratorios

fabricantes de medicamentos genéricos?

Esta postura adotada pela ANVISA ndo poderia estar
causando ou auxiliando no retardamento da cura de
milhdes de pacientes, ou até mesmo provocando seus

6bitos?

10) Existem outros casos de laboratérios fabricantes de

medicamentos genéricos, que receberam autorizacdo para
avaliarem seus proprios produtos, com metodologias
préprias? Em caso afirmativo, quais seriam esses
laboratorios? E quais seriam estes principios ativos de

medicamentos genéricos?



6

11) Existe algum tipo de precaucdo interna por parte da

ANVISA, para evitar que os responsaveis pela chancela das
avaliacboes, validadas pelos proprios fabricantes de
medicamentos incorram em corrupcdo e prevaricacao,
concebendo autenticidade a medicamentos e principios
ativos que ndo obedecem as normas e regulamentacdes de

eficiéncia e qualidade?

12) Por que ainda ndo ha nenhum tipo de registro do principio

ativo do medicamento Losartana na Farmacopeia Brasileira,
mesmo ja se passando quase uma década da aprovacéo da
ANVISA, para que a metodologia de um laboratorio, de uma
grande marca, fizesses os testes quimicos e de eficiéncia

em suas proprias dependéncias?

13) HA outros principios ativos de medicamentos que se

encontram nas mesmas condi¢cdes da Losartana, ou seja,
sem o devido registro na Farmacopeia Brasileira? Tais
medicamentos sao manipulados, fabricados

comercializados como medicamentos genéricos?

14) Em caso afirmativo, quais seriam estes medicamentos?
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15) Ha alguma previsdo para que tanto a Losartana, quanto
outros principios ativos que ndo se encontrem devidamente

registrados na Farmacopeia Brasileira venham estar?

16) O que torna os medicamentos genéricos mais baratos e
acessiveis economicamente que o0s medicamentos

genuinos?

17) Como é feita a fiscalizacdo, quanto a utilizacdo de matérias
primas utilizadas em principios ativos de medicamentos
genéricos oriundas de paises como China e india por

exemplo?

18) H4 algum tipo de teste de qualidade executado nos
medicamentos geneéricos ja aptos ao consumo, ou seja,

prontos para comercializacao nas farméacias?

19) A ndo exigéncia e existéncia destes testes, poderia incorrer
no encurtamento da longevidade de populacéo, levando-se
em conta principalmente os pacientes que fazem uso de

medicagdo genérica continua?

JUSTIFICACAO
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Recentemente, o programa Fantastico da TV Globo veiculou
uma reportagem em que trouxe alarmantes dados e informacfes acerca da
fiscalizacdo, fabricacao e avaliacdo dos medicamentos genéricos.

O assunto da reportagem preocupa médicos e pacientes,
porque trata da eficacia dos medicamentos genéricos. Criado com o intuito de
tornar os medicamentos de marca com um preco mais acessivel, e assim
possibilitar aos pacientes o acesso a remeédios outrora inacessiveis, 0s
genéricos respondem, hoje, por 30% do mercado de remédios no Brasil pouco
para uma politica tdo importante como essa, enquanto que na Europa, Estados
Unidos e Canada, estes numeros representam 70, 75 e 89% respectivamente.

Para os especialistas do setor este nimero é muito pequeno,
uma vez que este programa é de fundamental importancia, principalmente para
a populacdo mais carente, necessitando apenas de uma maior fiscalizacao, e,
principalmente mais eficiente.

Atualmente h& 3.800 medicamentos genéricos registrados no

Brasil. (Fonte: http://gl.globo.com/fantastico/noticia/2017/01/testes-revelam-

verdades-sobre-medicamentos-genericos-no-brasil.html).

Em sua definicdo técnica, remédios genéricos sdo aqueles
medicamentos similares identificados pela marca ou nome comercial e que
possuem a mesma molécula (principio ativo), na mesma forma farmacéutica e
via de administracdo dos medicamentos de referéncia. Também sédo aprovados
nos testes de qualidade da ANVISA, em comparacdo ao medicamento de
referéncia.

Os medicamentos de referéncia, também conhecidos como “de

marca”, sdo remédios que possuem eficacia terapéutica, seguranca e


http://g1.globo.com/fantastico/noticia/2017/01/testes-revelam-verdades-sobre-medicamentos-genericos-no-brasil.html
http://g1.globo.com/fantastico/noticia/2017/01/testes-revelam-verdades-sobre-medicamentos-genericos-no-brasil.html
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qualidade comprovadas cientificamente no momento do registro, junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Laboratérios farmacéuticos investem anos em pesquisas para
desenvolver os medicamentos de referéncia. Geralmente sdo medicamentos
com novos principios ativos ou que sdo novidades no tratamento de doencas.
A eficicia e a seguranca precisam ser comprovadas.

Em 2003 foi estabelecido um acordo entre a Politica Nacional
de Medicamentos do Ministério da Saude e a Lei de criagdo da ANVISA para
redefinir as regras para o registro de medicamentos no Brasil e sua renovacao.

Entre as principais regras estao:

1. Reconhecimento de trés categorias fundamentais para o
registro de medicamentos: homeopaticos, fitoterapicos e alopaticos.

Homeopaticos: sdo remédios cujos principios tratam o doente
com substancias em doses peqguenas gue causam 0S mesmos sintomas da
doenca e, dessa forma, estimulando o préprio organismo a se recuperar da
doenca.

Fitoterapicos sdo medicamentos obtidos a partir de partes de
plantas (raizes, cascas, folhas, sementes), ou plantas inteiras.

Alopaticos sdo o0s medicamentos mais receitados pelos
profissionais da saude. Com os alopaticos, uma substancia quimica age
diretamente sobre o organismo, provocando um efeito sobre a doenga ou o
sintoma que se quer combater. Esse tipo de remédio pode ser industrializado
ou manipulado de acordo com a necessidade de cada paciente.

2. Verificacdo da qualidade, seguranca e eficacia terapéutica
dos remédios dentro das trés categorias, por meio de comprovacao laboratorial

ou de estudos clinicos.
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3. Controle da matéria-prima.

Os medicamentos de referéncia estdo aprovados nas trés
regras e por isso o consumidor pode adquiri-los com seguranca.

A inclusdo de um produto farmacéutico na Lista de
Medicamentos de Referéncia qualifica-o como parametro de qualidade, eficacia
e seguranca para o registro de medicamentos similares e genéricos no pais.

Para selecionar os medicamentos que entrardo na Lista de
Medicamentos de Referéncia, existe a Comissdo de Medicamentos de
Referéncia, grupo de trabalho criado pela ANVISA. A comissdo avalia as
indicacBes propostas pelas empresas que tém interesse em entrar na lista,
mantendo-a atualizada, com dados sobre comercializacdo e registro.

Os medicamentos similares sdo identificados pela marca ou
nome comercial e possuem a mesma molécula (principio ativo), na mesma
forma farmacéutica e via de administracdo dos medicamentos de referéncia.
Também séo aprovados nos testes de qualidade da ANVISA, em comparacéo
ao medicamento de referéncia.

A diferenca entre os remédios similares e os de referéncia esta
relacionada a alguns aspectos como: prazo de validade do medicamento,
embalagem, rotulagem, no tamanho e forma do produto.

De acordo com a regulamentacdo da ANVISA, os
medicamentos similares ndo podem ser substituidos pelos de referéncia
guando prescritos pelo médico.

Os genéricos sdo medicamentos que apresentam o mesmo
principio ativo que um medicamento de referéncia.

Na embalagem do remédio genérico ha uma tarja amarela,

contendo a letra “G”, e aparece escrito “Medicamento Genérico”. Como esse



11

tipo de medicamento ndo tem marca, o consumidor tem acesso apenas ao
principio ativo do medicamento.

Os genéricos geralmente sdo produzidos apds a expiracdo ou
rendncia da protecdo da patente ou de outros direitos de exclusividade e a
aprovacao da comercializacao é feita pela ANVISA.

Esses medicamentos também sdo aprovados nos testes de
qualidade da ANVISA, em comparacédo ao medicamento de referéncia.

Os medicamentos genéricos podem  substituir 0s
medicamentos de referéncia, quando prescritos pelo médico, e em geral
apresentam-se com custo mais acessivel. (Fonte: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Assunto+de+Int

http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/referencia/index.htm

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/9dac458044a7497283079768e2e94681/Prescri%eC3%A7%C3

%A30%2Be%2BDispensa%C3%A7%C3%A30%2Bcompilado%2Bde%2Blegisla%C3%A7%C3%A30%2B

de%2Binteresse+Sem-+logomarca.pdf?MOD=AJPERES http://www.pfizer.com.br/noticias/Diferenca-entre-

medicamento-de-referencia-similar-e-generico).

Em nota divulgada no dia 30 de janeiro de 2017, a ANVISA
contesta as informacgdes veiculadas na TV Globo, alegando que o laboratério
executor dos testes feitos a pedido da emissora néo é habilitado para efeito de
andlise fiscal. E que demonstra espanto, sobre o fato de ndo terem sido feitos
testes de bioequivaléncia, "que é, em todo o mundo, o teste mais importante e
conclusivo para definir se um genérico € realmente equivalente ao
medicamento de referéncia”.

E inegavel a relevancia dos medicamentos genéricos para a
populacdo, principalmente por sua acessibilidade a populacdo mais carente,
trazendo alivio, sensacdo de bem-estar e em muitos dos casos cura nos

mesmos moldes dos medicamentos genuinos, ou de marca.


http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Assunto+de+Interesse/Medicamentos+genericos/Medicamento+Generico
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/referencia/index.htm
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/9dac458044a7497283079768e2e94681/Prescri%C3%A7%C3%A3o%2Be%2BDispensa%C3%A7%C3%A3o%2Bcompilado%2Bde%2Blegisla%C3%A7%C3%A3o%2Bde%2Binteresse+Sem+logomarca.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/9dac458044a7497283079768e2e94681/Prescri%C3%A7%C3%A3o%2Be%2BDispensa%C3%A7%C3%A3o%2Bcompilado%2Bde%2Blegisla%C3%A7%C3%A3o%2Bde%2Binteresse+Sem+logomarca.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/9dac458044a7497283079768e2e94681/Prescri%C3%A7%C3%A3o%2Be%2BDispensa%C3%A7%C3%A3o%2Bcompilado%2Bde%2Blegisla%C3%A7%C3%A3o%2Bde%2Binteresse+Sem+logomarca.pdf?MOD=AJPERES
http://www.pfizer.com.br/noticias/Diferenca-entre-medicamento-de-referencia-similar-e-generico
http://www.pfizer.com.br/noticias/Diferenca-entre-medicamento-de-referencia-similar-e-generico
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Porém, ocorre que, com as recém descobertas feita pelo
programa da TV Globo, trazem a discussdo a necessidade de rever o0s
conceitos e procedimentos adotados pela ANVISA, autoridade maior do setor,
para gue garanta seguranca, eficacia e acima de tudo restaure a confiabilidade
dos medicamentos genéricos.

Ha que se falar no risco em se ingerir medicacbes que nao
contenham as quantidades recomendadas de seus principios ativos, uma vez
que, as consequéncias poderdo vir a ser catastroficas, podendo levar o
paciente a morte, inclusive. Ou na melhor das hipoteses, causar dependéncias,
e, bem como retardar o tratamento ou a cura, de patologias até entdo de facil
intervencao e restabelecimento.

Seriam estes 0s motivos da diminuicdo nas quantidades de
principios ativos nos testes reprovados? Estariam os laboratérios fabricantes
de medicamentos genéricos, manipulando de forma premeditada, intencional e
erroneamente tais principios ativos?

Com tantas denuncias e suspeicdes de corrupcdo no poder
publico brasileiro, é inevitavel o pensamento de que haja conivéncia por parte
da ANVISA e de seus colaboradores na afericdo inadequada e em muitos dos
casos inexistentes em certos tipos de medicamentos. Ora, deixar que o proprio
laboratorio fabricante do medicamento genérico estabeleca as regras que ele
mesmo deverd seguir para a confeccdo e fabricacdo de seus produtos, € o
mesmo que deixar as chaves de um presidio nas méos dos chefes de facgoes,
ou seja, as raposas tomando conta do galinheiro. E no minimo, absurdo, para
nao dizer suspeito!

Por tudo isso, pugno pela aprovacéo do presente requerimento

de pedido de informacéao.
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Sala das Sessoes, em de fevereiro de

2017.

Deputado Federal Roberto de Lucena

(PV-SP)



