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RESUMO

Introducédo: O medicamento genérico é aquele que contém o mesmo principio ativo
(farmaco), nas mesmas concentra¢cdes e formas farmacéuticas, causando o0 mesmo
efeito e biodisponibilidade no organismo, bioequivaléncia, sendo administrado pela
mesma via, com a mesma indicacao terapéutica do medicamento de referéncia no
pais. Regularmente séo produzidos apos o fim ou abdicacdo da protecédo patentaria
ou de outro privilégio cabivel a ele desde que comprovada sua eficacia, seguranca e
gualidade. Justificativa: O presente estudo tem o objetivo de apresentar a
perspectiva do farmacéutico em relacdo a dispensacdo de medicacao genérica nas
drogarias de Rubiataba-Go. Metodologia: Foi realizada uma pesquisa exploratoria
descritiva, de natureza quantitativa. O estudo foi aplicado nas drogarias, ou seja,
todas as drogarias localizadas em Rubiataba-Go. A coleta de dados foi efetuada

mediante questionario previamente preparado e adaptado. O questionario consta
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com perguntas fechadas, de autopreenchimento e sem identificacdo pessoal do
farmacéutico, garantindo assim o seu anonimato. Resultados e Discusséao: A
pesquisa realizada com os Farmacéuticos das drogarias de Rubiataba — GO, dentre
os 19 farmacéuticos (RT das drogarias), apenas 4 nao participaram do
levantamento, trés deles estavam ausentes apos trés tentativas e um recusou-se a
participar da entrevista, no entanto, houve uma boa aceitacdo da pesquisa.
Concluséo: Os dados analisados com esta pesquisa nas drogarias de Rubiataba-
GO, mostra que os farmacéuticos entrevistados sédo capacitados, e que o indicie de

conhecimentos em relacao a dispensacao e intercambialidade é satisfatorio.

Palavras-chaves: Atencao farmacéutica, Intercambialidade, Bioequivaléncia.

ABSTRACT

Introduction: The generic drug is the one that contains the same active ingredient
(drug), in the same concentrations and pharmaceutical forms, causing the same
effect and bioavailability in the body, bioequivalence, being administered by the same
route, with the same therapeutic indication of the reference medicine in the country .
They are regularly produced after the end or abdication of the patent protection or
other privil Justification: The present study aims to present the perspective of the
pharmacist regarding the dispensing of generic medication in Rubiataba-Go
drugstores. Methodology: An exploratory, descriptive, quantitative research was
carried out. The study will be applied in drugstores, that is, all drugstores located in
Rubiataba-Go. The data collection was done through a questionnaire previously
prepared and adapted. The questionnaire consists of closed questions, of self-
completion and without personal identification of the pharmacist, thus guaranteeing
their anonymity. Results and discussion: The research carried out with the
Pharmacists of the drugstores of Rubiataba - GO, of the 19 pharmacists (RT of the
drugstores), only 4 did not participate in the survey, three were absent after three
attempts and one refused to participate in the interview, however, there was a good
acceptance of the research. Conclusion: The data analyzed with this research in
Rubiataba-GO drugstores shows that the pharmacists interviewed are trained, and
that the index of knowledge regarding dispensation and interchangeability is
satisfactory.

Key-words: Pharmaceutical attention, Interchangeability, Bioequivalence
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INTRODUCAO

Conforme a Resolugdo n° 10 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), de 2 janeiro de 2001, o medicamento genérico é aquele que contém o
mesmo principio ativo (farmaco), nas mesmas concentracbes e formas
farmacéuticas, causando o mesmo efeito e biodisponibilidade no organismo,
bioequivaléncia, sendo administrado pela mesma via, com a mesma indicacao
terapéutica do medicamento de referéncia no pais. Pode ser intercambiaveis e
indicados pela Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou Denominacdo Comum
Internacional (DCI). Regularmente séo produzidos apds o fim ou abdicacdo da
protecdo patentaria ou de outro privilégio cabivel a ele desde que comprovada sua
eficacia, seguranca e qualidade (BRASIL, 1999).

Na sua embalagem, o genérico deve conter os dizeres: “Medicamento
Genérico — Lei n® 9787/99” — e uma tarja amarela, com um “G”, em cor azul em
destaque, conforme definicdo publicada na Resolucdo n°® 47, de 28 de marco de
2001 (MONTEIRO,et al.,2005).

O medicamento de referéncia € produto inovador registrado pela Vigilancia
Sanitaria. Por ser produto original teve investimento de tempo, pesquisa clinica, no
desenvolvimento farmacotécnico, exibindo biodisponibilidade, seguranca e eficacia
comprovadas. Assim, possuem a posse sobre a comercializagdo da férmula
durante um determinado periodo, vencida esse prazo, ha liberacdo para a
producdo de genéricos, sendo estes que ndo precisaram investir em pesquisas,
somente na fabricagdo do medicamento, tornando-o o custo mais baixo. Entre os
dois, a diferenca também estd na nomenclatura, pois 0s genéricos levam o nome
do principio ativo do medicamento, e o de marca adquire o nome comercial (SAAD;
MARCELA, 2008).

A diferenca entre os medicamentos similares e os de referéncia esta
comparada a alguns pontos como: prazo de validade do medicamento,
embalagem, rotulagem, no tamanho e forma do produto. Similar tem um nome
fantasia e sdo aprovados nos testes de qualidade, e conforme a regulamentacéo,
0s medicamentos similares ndo podem ser substituidos pelos de referéncia quando
prescritos pelo médico (BUENO; MARTINI, 2005).
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Quanto ao processo histérico e a origem do medicamento genérico, teve
inicio nos Estados Unidos da América, sendo que este pais representa 0 maior
mercado farmacéutico mundial e o primeiro pais a adotar uma legislacao especifica
sobre medicamentos genéricos no mundo (ROSENBBERG; FONSECA; AVILA,
2010).

No Brasil seguindo as questdes levantadas, deu inicio aos debates sobre o
medicamento genérico em 1991, por intermédio da Lei 2.022/1991, logo o Projeto
de Lei 2.022, transformando-se na Lei 9.787/99, a qual instituiu o medicamento
genérico no Brasil (CARVALHO; ACCIOLY ; RAFFIN, 2006).

A dificuldade de acesso aos medicamentos devido alto custos, genéricos
vem sendo utilizados em varios paises como agentes reguladores desse mercado,
gracas ao seu poder de influéncia na oferta e demanda (DIAS; ROMANO-LIEBER,
2006).

Em setembro de 2000, foi criada a Gerencia Geral e Medicamentos
genéricos (GGMEG - Anvisa), buscando acdes necessérias para otimizar a
implementagdo dos medicamentos novos, geneéricos e similares em relagdo ao
aumento de sua oferta no mercado e estimular a agilidade dos registros
(VALENTE, V.; STORPIRTIS, 2001).

Apesar dessa politica ndo ter apresentado uma maior significancia no
acesso aos genéricos, 0s consumidores tiveram a oportunidade de adquirir
medicamentos com custo mais acessiveis e com garantia de qualidade e
intercambialidade. Ainda h& dificuldades no pais, em aderir aos genéricos, como a
resisténcia ao uso, a baixa disponibilidade desses produtos na farmacia, a falta de

conhecimento dos consumidores, o baixo estimulo a prescricdo e a falta de
orientacdo ao usuario (BLATT et al.,2012).

Patentes

Até 1996, o patenteamento de medicamentos era rejeitado na maioria dos
paises, por se tratarem de produtos essenciais para a populacdo. Na mesma época
em que foi criada a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), na primeira metade
da década de 90, o mundo todo passou a ser pressionado para aceitar patentes de
medicamentos. No Brasil, uma lei de 1971 havia acabado com o direito de patentes

para remédios — permitindo o surgimento dos chamados medicamentos similares
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regulamentados pela lei 6360/1976. Em 1996, no entanto, o Congresso Nacional
aprovou e o presidente Fernando Henrique Cardoso sancionou a nova Lei das
Patentes (Lei n°® 9.279) — que atende os interesses, principalmente dos Estados
Unidos, expressos na OMC - restabelecendo o direito de patenteamento de
medicamentos (CHAVES, et al.,2008).

Essas patentes sdo concedidas por até 10 anos. Vencida a patente, essa
tecnologia passa a ser de dominio publico, quando poderdo ser registrados
medicamentos genéricos (PEREIRA, 2016).

A importancia do medicamento genérico.

Os genéricos foram produzidos com o propdsito de diminuir os precos dos
medicamentos por meio de disputa entre os fabricantes, com isso minimizando as
despesas com a promocao e divulgacdo da marca, nome fantasia do medicamento,
gastos com estudos para o acréscimo e desenvolvimento de novos medicamentos.
Os genéricos sao obrigatoriamente mais acessiveis que os de referéncia, capaz de
medicar a maior parte das doencas conhecidas (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006).

Uma das influéncias dos genéricos no pais é proporcionar economia aos
consumidores, desde sua constituicdo os medicamentos genéricos ja possibilitaram
uma economia de mais de 38 bilhdes de R$ para a populagdo. Um exemplo, entre
0s 20 produtos mais receitados, 15 ja possuem versdo genérica (NISHIJIMA,
MARISLEI, 2008). E com a expiracdo das patentes de notaveis laboratérios ha um
objetivo de proporcionar crescimento das linhas de tratamento. Para melhor
suporte ao cliente os farmacéuticos tém o papel de substituir medicamentos de
referéncias prescritos por medicamentos genéricos. Por sua vez, a legalizacdo de
substituicdo de medicamento de referéncia € somente para genéricos (SANTANA,
et al., 2013).

Dentre as diversas atribuicbes do farmacéutico que atuam em drogarias no
Brasil, destacam-se: avaliar a prescricdo medica; prestar intercambialidade e
assisténcia farmacéutica através de acdes de educacdo sanitaria e informacéo
qgquanto ao modo de utilizacdo dos medicamentos. Diante da importancia da

atuacdo do farmacéutico em conformidade com o codigo de deontologia, o
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presente estudo avaliou dispensacdo de medicamentos genéricos, pela sua
importancia que € aos clientes, contudo este trabalho tem por objetivo verificar a
percepcdo dos farmacéuticos na cidade de Rubiataba em relacdo aos

medicamentos geneéricos.

METODOLOGIA

Foi realizada uma pesquisa exploratoria descritiva de corte transversal, de
natureza quantitativa. O estudo foi aplicado nas drogarias, totalizando 19
estabelecimentos, localizados em Rubiataba-Go, tendo inicio no dia 11 de setembro
de 2017.

A coleta de dados foi efetuada mediante a aplicacdo de um total de 19
guestionarios onde se encontram perguntas fechadas, de autopreenchimento e sem
identificacdo pessoal do farmacéutico, garantindo assim o seu anonimato. A
aplicacdo foi feita no estabelecimento apdés uma breve explicacdo sobre a
importancia da veracidade das informacfes e dos objetivos da pesquisa e a
assinatura do TCLE. Incluido somente os RT (responsaveis técnicos) das drogarias,
foram excluidos o0s outros profissionais dos estabelecimentos (farmacéuticos
substitutos e balconistas). Houve a tabulacdo dos dados obtidos através do
Microsoft Office Excel 2007.

Na composicdo do questionario teve dois itens abrangentes: o item 1
referente a dados socio econdmicos, onde foi identificado o sexo do entrevistado,
idade, grau académico, experiéncia em semestres, fato de ser proprietario ou néo,
se recebe comissdo de vendas ou ndo, dados importantes para caracterizar a
amostra. E o item 2 referente a atencdo farmacéutica na dispensacao de medicacao
genérica, teve uma relacdo dos possiveis erros, na forma de orientar, uma ma
formacdo. Nesse segundo item foi identificada também a frequéncia das vendas de

geneéricos.
RESULTADOS E DISCUSSAO
Esses dados assemelha se com o0 estudo realizado em 2014 pela

Universidade Federal de Goids em uma Farmacia Universitaria em Goiania-go
(FERREIRA, et al.,2013).Dentre os 19 farmacéuticos (RT das drogarias), apenas 4
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ndo participaram do levantamento, trés deles estavam ausentes apos trés tentativas
€ um recusou-se a participar da entrevista, no entanto, houve uma boa aceitacéo da
pesquisa. A maior representacdo de farmacéuticos foi do sexo feminino 53,3 %
restando 46,7% do sexo masculino, de faixa etaria maior entre 26 e 35 anos (60%),
proprietarios do estabelecimento (53,3%), tempo que exerce a profissdo de
farmacéutico, obteve a maior porcentagem em 1 a 5 anos (53,3%) (tabela 1).

Dados Sécios Demogréficos

Idade Numero de Pessoas Porcentagem
20 a 25 anos 4 26,66

26 a 35 anos 9 60

46 a 50 anos 2 13,33

Sexo Numero de Pessoas Porcentagem
Masculino 7 46,66
Feminino 8 53,33
Proprietario da Numero de Pessoas Porcentagem
Drogaria

Sim 8 53,33

Nao 46,66
Escolaridade Numero de Pessoas Porcentagem
Graduacao 11 73,33

P6s — Graduado 4 26,66

Tempo de Trabalho Numero de Pessoas Porcentagem
Menos de 1 ano 2 13,33
la5anos 8 53,33
5al0anos 3 19,99

Mais de 10 anos 2 13,33
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(tabela 1)

Os graficos a seguir detalham a respeito do nivel de conhecimento e conduta
dos farmacéuticos, responsaveis técnicos (RT) em drogarias, onde foram
guestionados sobre as suas atribuicdes legais (Item 6 do Regulamento técnico que
institui as boas praticas de dispensacéo para farmécias e drogarias/ Resolucdo CFF
n® 328/99 e artigos 2, 3, 19 e 51 da Resolucdo CFF n° 357/01), definicdes dos

medicamentos

Gréfico 1
Caso perante prescricao medica, ndao haver restricao

guanto tipo da medicacao, vocé teria algum motivo para

ndo dispensar o genérico, mesmo tendo disponivel em
120 estoque?

100
100
80
60
40
20
0 0
0 ;
Sim

No grafico acima podemos ver a quantidade (15) e a porcentagem (100%) de
Farmacéuticos que disseram N&o, que perante a prescricdo medica ndo haver
restricdo quanto tipo da medicacdo, ndo teria algum motivo para nao dispensar o
genérico, mesmo tendo disponivel em estoque. Apesar de um medicamento
genérico apresentar a mesma qualidade, seguranca e eficacia que o medicamento
de referéncia mantém-se algumas duvidas relativamente a substituicdo de
medicamentos com um indice terapéutico estreito, como por exemplo, antiarritmicos,
antiepilépticos, imunossupressores, em que uma ligeira diferenca na concentracao

podem traduzir-se num impacto significativo na seguranca e eficacia, obrigando a
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monitorizacdo mais controlada dos niveis séricos e/ou da resposta terapéutica.
( MARTICH, Evangelina Viviana, 2013).

Grafico 2

Vocé sabe o que significa Bioequivaléncia ?

120

100

100

80

60

40

20

Sim Nao

No gréfico acima mostra a quantidade de farmacéutico (15) e a porcentagem
(100%) que disseram sim sobre o significado da bioequivaléncia. O estudo de
bioequivaléncia tem com o objetivo de demonstrar que a eficacia, seguranca e
qualidade de um determinado medicamento ndo apresentam diferengas clinicamente
significativas em relacdo a um medicamento referéncia no mercado nacional.
( NOEL, Francois et al. 2013)
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Grafico 3
Vocé acha que a populacdo é bem informada em

relacdo ao medicamento genérico?

100 93,3
80
60
40
20

. 6,6
0 I ,
Sim Nao

No grafico acima podemos ver a quantidade (1) e a porcentagem (6,6%) de
Farmacéuticos que disseram Sim e a quantidade (14) e a porcentagem (93,3%) de
Farmacéuticos que disseram Nao, que a populacao é bem informada em relacdo ao
medicamento genérico. O progresso do acesso aos medicamentos esta associado a
melhoria das condi¢cdes socioecondmicas, da capacidade de financiamento, das
relacdes entre a politica social e a econdmica, do uso racional desses produtos e da
eficiéncia na gestdo dos recursos disponiveis. Essa melhoria estd associada,
portanto, & regulacdo do mercado. E neste cenario que uma abordagem que
considere 0s aspectos socioeconémicos, 0s precos desses produtos e a politica de
regulacdo do mercado ganha relevancia na andlise e discussdo acerca do acesso

aos medicamentos. ( MARTICH, Evangelina Viviana, 2013)
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Gréafico 4

14

120

Vocé fornece as informacdes necessarias ao paciente,
orientando para o processo e os resultados do uso do
medicamento?

100

80

60

40

20

Sim Nao

No grafico acima podemos ver a quantidade (15) e a porcentagem (100%) de

Farmacéuticos que disseram Sim, que fornece as informacbes necessarias ao

paciente, orientando para o0 processo e 0s resultados do uso do medicamento.

Gréfico 5

70

Em sua opiniédo, existe diferenca entre medicamento
genérico e um similar?

60

50

40

30

20

10

Sim
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No grafico acima mostra a quantidade de farmacéutico (9) e a porcentagem
(60%) que disseram sim e a quantidade de farmacéutico (6) e a porcentagem (40%)
gue disseram nédo, que existe diferenca entre medicamento genérico e um similar. A
diferenca principal entre 0 medicamento genérico e o similar € que o similar tem que
adotar obrigatoriamente nome comercial ou marca, com exce¢do dos casos
previstos em legislacdo especifica e, ndo sédo intercambiaveis por lei. (DE LIMA, C.
A.; TOLEDO, R. V. 2016)

Grafico 6

Vocé dispensa medicacao genérica confiando plenamente
na sua eficacia?
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100

100
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60

40

20

Sim Nao

No grafico acima podemos ver a quantidade (15) e a porcentagem (100%) de
Farmacéuticos que disseram Sim, que dispensa medicacdo genérica confiando

plenamente na sua eficacia.
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Grafico 7
Dispensaria genéricos somente visando algum objetivo a
ser “batido” na drogaria que trabalha ?
100 93,33
90
80
70
60
50
40
30
20
10 . 6,66
0
Sim

No gréafico acima mostra a quantidade de farmacéutico (1) e a porcentagem
(6,6%) que disseram sim e a quantidade de farmacéutico ( 14 ) e a porcentagem
(93,3%) que disseram ndo, que dispensaria genéricos somente visando algum

objetivo a ser “batido” na drogaria que trabalha

O presente estudo se difere da pesquisa realizada em 2007 através de
guestionarios por alunos do curso de farmacia, foi observado que os farmacéuticos
apresentavam melhor nivel de conduta do que de conhecimento. Tal fato pode ser
explicado pelo maior tempo de formado dos RT, o que possibilita uma maior pratica
adquirida. Ja& o menor conhecimento sinaliza mais uma falta de atualizacdo do que
de formacdo, uma vez que as perguntas se referiam a politicas de medicamentos
recentes. Além disso, os dados corroboram com a falta de hébito do profissional
farmacéutico em busca de reciclagem e informacdes, pois, geralmente, o0s
congressos para profissionais farmacéuticos sdo mais frequentados por estudantes
de graduacdo e poés-graduacdo do que pelos profissionais. Esses dados sugerem
estratégias para o incentivo ao habito de atualizagéo dos profissionais farmacéutico,
como as desenvolvidas pelo conselho regional de farmacia com o NEP (Nucleo de
Educacdo Permanente) e ciclo de palestras e curso de atualizacbes durante o més

de aniversério da profissao (20 de janeiro). No entanto, ainda néo é suficiente ou ha
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uma falha de interesse ou acesso aos profissionais que atuam no interior
(LUCCHETTA, et al. 2010).

CONCLUSAO

Os dados analisados com esta pesquisa nas drogarias de Rubiataba-GO,
mostra maior representacao de farmacéuticos foi do sexo feminino 53,3 % restando
46,7% do sexo masculino, de faixa etaria maior entre 26 e 35 anos (60%),
proprietarios do estabelecimento (53,3%), tempo que exerce a profissdo de
farmacéutico, obteve a maior porcentagem em 1 a 5 anos (53,3%) (tabela 1).

Através da pesquisa também mostrou que os farmacéuticos entrevistados
estdo capacitados, e que o indicie de conhecimentos em relacdo a dispensacédo e
intercambialidade é satisfatério. O estudo foi conduzido em um Unico cenario, mas
para abranger dados sobre o tema proposto teria que conduzir estudos com
delineamento que permita a avaliacdo da dispensacao realizada repetidamente no
mesmo estabelecimento, assim poderiam fornecer dados que conduzam a uma
melhor compreensdo da importancia dispensacdo genérica e comportamento dos
responsaveis técnicos (RT).

Portanto o modelo de dispensacdo apresentado configura em uma boa
formacdo dos entrevistados, capaz de auxiliar os pacientes a terem maior custo
beneficio de sua farmacoterapia, confirmando que a qualificacdo dos servicos de
dispensacdo de medicamentos pode auxiliar na promocdo do uso racional dos

medicamentos.
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