REQUERIMENTO DE INFORMAC}OES N2 , DE 2017
(Da Sra. Deputada Federal LAURA CARNEIRO)

Solicita informac8es ao Ministério
da Saude relativas a fiscalizacdo de
medicamentos genéricos no Brasil.

Senhor Presidente:

Requeiro a Vossa Exceléncia, com base no art. 50, §2°, da
Constituicdo Federal, e nos arts. 115, inciso I, e 116 do Regimento Interno que,
ouvida a Mesa, sejam solicitadas as seguintes informacfes ao Sr. Ministro da
Saude relacionadas a fiscalizacdo de medicamentos genéricos no Brasil,
considerando testes realizados pelo Programa Fantastico em 2017:

1 — Acdes gerais de promocéo e fiscalizacdo da qualidade de
medicamentos genéricos produzidos no Pais.

2 — Acbes especificas para apuracao de problemas divulgados
pelo Programa Fantastico relativas aos medicamentos genéricos.

JUSTIFICACAO

Os medicamentos genéricos sao relevantes para que a
assisténcia farmacéutica no Pais seja mais acessivel aos cidadaos.
Representa cerca de 30% do mercado de medicamentos, o que é consideravel,

mas que precisa ser aumentado.

Para tanto, é fundamental que a populacdo confie na qualidade

desses medicamentos.

Matéria divulgada pelo Fantastico provocou preocupacdes



nessa esfera, visto que foram encontrados graves problemas em alguns dos

medicamentos testados.

Foram analisados os trés principios ativos mais consumidos no
pais em 2015, produzidos por 9 laboratorios que fabricam 15 dos
medicamentos genéricos mais vendidos no Brasil. Os testes foram realizados
em laboratério credenciado pela Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria), o Cedafar (Centro de Estudos e Desenvolvimento Analitico
Farmacéutico, da Faculdade de Farmacia da Universidade Federal de Minas

Gerais).

A matéria destacou o0s seguintes medicamentos: Losartana
Potassica — 50mg / comprimido revestido; Dipirona Sédica — 500mg / solucdo

oral; e Citrato de Sildenafila — 50mg / comprimido.

Foram realizados 14 tipos diferentes de testes em cada
fabricante de Losartana Potassica e Citrato de Sildenafila (13 tipos fazem parte
do estudo de equivaléncia farmacéutica e um tipo é o perfil de dissolu¢do). No
caso da Dipirona Sddica, foram realizados apenas os 13 tipos de testes da
equivaléncia farmacéutica. O perfil de dissolucdo nédo foi realizado porque o

medicamento era liquido e nao sdlido.

Os mesmos testes realizados com 0os medicamentos genéricos
também foram realizados com o medicamento de referéncia para fazer uma

comparacao de resultados.

Considerando a Losartana Potassica, as seguintes marcas nao
obtiveram resultado satisfatorio: Medley (ndo passou no teste de perfil de
dissolugcéo - o comprimido ndo possui a mesma velocidade de absor¢éo pelo
organismo que o medicamento de referéncia); Prati Donaduzzi (ndo passou no
teste de perfil de dissolucdo); Geolab (ndo passou no teste de perfil de
dissolucéo); SEM (ndo passou no teste de doseamento - ndo tem a quantidade

minima exigida de principio ativo).

Quanto a Dipirona Sodica, a Neo Quimica ndo passou no teste



de doseamento (ndo tem a quantidade minima exigida de principio ativo).

A respeito do Citrato de Sildenafila, todos os resultados foram

satisfatorios.

Considerando a relevancia das informag6es mencionadas para

a saude da populagéo, solicitam-se os devidos esclarecimentos.

Sala das Sessoes, em de de 2017.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
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