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Apresentacao

A promogao do uso racional de medicamentos € uma das
principais diretrizes da Organizagdo Mundial da Saude — OMS.
Dentro desse preceito estd a ampla defesa de uma politica de
medicamentos genéricos, envolvendo todos os processos de pro-
ducdo dos medicamentos, sua qualidade, a prescricao e dispen-
sacao dos mesmos.

Seguindo essa diretriz, 0 Conselho Regional de Farmacia
do Distrito Federal-CRF-DF, em parceria com o Instituto Brasi-
leiro de Defesa dos Usuarios de Medicamentos - IDUM vem
percorrendo o Brasil ha trés anos com a Campanha pelo Uso Raci-
onal de Medicamentos, posteriormente desdobrada para a Cam-
panha Nacional em Defesa dos Medicamentos Genéricos e Si-
milares. Através desse trabalho, o CRF-DF e o IDUM discutem
com farmacéuticos, médicos, profissionais de saude em geral e
com a sociedade, as alternativas mais baratas para os tratamentos
de saude.

Uma das principais acoes desenvolvidas pelas entidades foi
a distribuicdo de listas comparativas, onde sao apresentadas para
o usuario de medicamentos, as comparacoes de precos entre os
varios medicamentos disponiveis no mercado, além de campanhas.
Esta acao também é recomendada pela OMS, que preconiza “am-
plas campanhas dirigidas a consumidores e profissionais como um
importante mecanismo para promover 0 uso de medicamentos
Genéricos”.



Entidades lutam para ampliar o
acesso da populacao aos genéricos

Dando seqUéncia ao trabalho de levar informacéao para a
sociedade, trabalho que encontra muita resisténcia da industria e
também de setores do governo, o CRF-DF e o IDUM reiniciaram,
em marco Uultimo, a Campanha em Defesa dos Genéricos com a
prioridade agora de discutir aintercambialidade (troca do medica-
mentos de marca por outro com a mesma substancia) e o papel
do farmacéutico no cumprimento da Lei dos Genéricos (9.787/99).
Também estara discutindo com a sociedade e com os profissionais
os precos dos genéricos, que comegcam a obedecer apenas as
regras de mercado, com variacoes de precos de até 100% entre
farmacos iguais, levando o consumidor a ter de pesquisar precos
entre os proprios genéricos.

Nesta luta tem sido fundamental a participacao dos profissi-
onais responsaveis pela prescricao e dispensacao dos medicamen-
tos, além da participacao ativa e consciente do usuario de medica-
mentos que deverao ter os genéricos como uma conquista da so-
ciedade, exigindo do governo a fiscalizacao e monitoramento dos
mesmos, garantindo assim produtos de qualidade a precos justos.

O CRF-DF e o IDUM tém procurado oferecer a sociedade
uma arma eficaz em favor da reducéo nos custos dos tratamentos:
ainformagao. De posse de informagdes o usuario de medicamen-
tos podera exigir seus direitos e fazer valer a necessaria adogao e
sucesso de uma politica nacional de medicamentos genéricos.

A informacao faz bem a Saude !

\ a-{ﬁ) )

A

Antbnio Barbosa da Silva
Presidente do CRF-DF
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O que é um farmaco?

Quando se desenvolve uma molécula, concluindo-se uma
pesquisa, o objetivo alcancado é o que chamamos de farmaco,
um produto terapéutico(substancia ativa) que ira atuar no organis-

mo para combater determinados males.

Como e porque os farmacos
recebem um nome?

Todo farmaco, tao logo é desenvolvido, recebe um nome
cientifico conceituado por critérios internacionais. Na maioria dos
casos esse farmaco recebe também um nome comercial ou de
fantasia, que em geral serve para delimitar mercado fazendo com
que o consumidor identifique o nome de marca e nao o farmaco,
como deveria acontecer.

O que ganham os laboratodrios que
desenvolvem pesquisa, colocando
um novo farmaco no mercado?

O laboratério que pesquisou e desenvolveu um novo farma-
€o ou principio ativo tem o direito, previsto na Lei de Patentes, de
pesquisar, produzir e comercializar, com exclusividade, aquela subs-
tancia durante 20 anos. Como nao ha concorrente para seu produ-
to, o lucro torna-se algo fabuloso. Portanto, quando termina sua
patente, viabilizando que outros laboratérios possam comercializar
0 mesmo produto, ha um lucro obtido em duas décadas de ex-
clusividade, com precos sem concorréncia, além do habito da
prescricao do produto pelo médico e da aceitagao daquele me-
dicamento pelo usuario.

Como surgem o0s varios
medicamentos com 0 mesmo
principio ativo no mercado?

Com o término da patente, definido por Lei, a férmula torna-
se de direito publico e o fArmaco pode ser produzido por outros
laboratérios, que podem identifica-lo também por um nome fanta-
sia ou ainda, com o nome do farmaco ou principio ativo, acrescido



do nome do laboratério, que agora estara produzindo também
aquele farmaco ou principio ativo.

O que sao medicamentos de referéncia,
similares e genéricos e como foram
criadas tais denominacoes?

Nao satisfeitos com a reserva de mercado, concedida pelos
privilégios das Leis de Patentes em quase todo o mundo, os gran-
des laboratorios multinacionais resolveram criar, por conta pro-
pria, denominagoes como medicamentos de referéncia e simi-
lares. Essa decisao foi motivada também pela preocupacao desse
setor com o crescimento de politicas de medicamentos, que per-
mitiam que os laboratérios pudessem identificar os medicamentos
apenas com o nome do farmaco ou principio ativo, tornando-os
mais populares e viabilizando comparacoes de precos por parte
da populacao, que passaria a deixar a marca de lado e ter como
referéncia apenas o que de fato faz um medicamento funcionar, ou
seja, o principio ativo.

Atencao: Nao existe classificagéo cientifica para separar ou des-
tingUir medicamentos similares de medicamentos de referéncia —
existem sim, classificagbes comerciais que nao alteram a férmula
do medicamento e que poderiam ser conceituados da seguinte
forma:

Medicamentos de referéncia — Sdo aqueles que possuiam, e nao
detém mais, a exclusividade de producao e comercializagao, ou
seja, que teve a sua patente vencida e passou a ser de dominio
publico, podendo o seu farmaco ou principio ativo ser produzido e
comercializado por outros laboratérios. E aquele que obteve o pri-
meiro registro para comercializacao (em geral como medicamento
patenteado). Vale informar que seu registro foi obtido com base
em documentacao de eficacia, segurancga e qualidade, reconhe-
cidas pela autoridade sanitaria, que nao exige testes de quali-
dade feitos no pais, para esses medicamentos.

No Brasil, aproximadamente 90% desses farmacos e, portanto, dos
medicamentos que contém estes farmacos ou principios ativos,
nao possuem mais patentes ou direitos exclusivos de comercializa-

¢ao e producéo.




Medicamentos similares — Sao aqueles produzidos, embalados e
comercializados quando o farmaco ou principio ativo torna-se de
dominio publico, ou seja, quando perde a reserva de mercado
patentaria, expirada por definicao legal. Sao iguais aos de referén-
cia, podendo ter variagcbes apenas em caracteristicas de embala-
gem e rotulagem.

Os testes de bioequivaléncia ndo sao exigidos pela Vigilan-
cia Sanitaria Nacional para os similares, embora muitos desses
medicamentos possuam esses estudos.

Medicamentos genéricos — De acordo com a OMS, medicamento
genérico é “ produto farmacéutico intercambiavel”, um produto
farmacéutico produzido apds a expiracdo da producao patentaria
ou outros direitos de exclusividade, e designado pela DCB - Deno-
minacéo Comum Brasileira — ou, na sua auséncia, pela DCI - Deno-
minacao Comum Internacional.

O medicamento genérico nao apresenta marca e contém
o mesmo farmaco, na mesma dose, forma farmacéutica e via de
administragao do medicamento de marca.

O genérico ¢ intercambiavel e tem a mesma eficacia clinica e
o0 mesmo potencial para gerar efeitos adversos (efeitos colaterais)
que o medicamento de marca. De acordo com a Lei 9.787/99 o
genérico tem de ser submetido a testes de bioequivaléncia, para
comprovar que tém a mesma eficacia em relagdo aos relatérios
apresentados pelos fabricantes das marcas inovadoras.

Biodisponibilidade — Refere-se a andlise da quantidade de farma-
co, absorvido a partir da forma farmacéutica administrada e tam-
bém a velocidade do processo de absorgao. E, portanto, uma
propriedade bioldgica , avaliada apds a administracao do medica-
mento no organismo. Ou seja, indica a velocidade e a extensao da
absorcao de um principio ativo, medidos na circulagao sistémica
Ou sua excregao na urina.

Observacao: Por ser uma andlise relacionada a absorcao do far-
maco pelo organismo, hao se aplica a biodisponibilidade para aque-
las substancias administradas por via intravascular, uma vez que o
processo de absor¢cao nao ocorre nesta via.

Absorcao - E a transferéncia do farmaco do local de administra-
cao para a corrente sanguinea. Por isso, é que um farmaco admi-
nistrado por via intravenosa é rigorosamente biodisponivel.



O que sao testes de bioequivaléncia — Sao testes realizados em
medicamentos, antes do registro, para que se comprovem a mes-
ma eficacia terapéutica e efeitos colaterais apresentados pelos
relatérios do medicamento de referéncia.

E um estudo comparativo entre dois medicamentos que
possuem a mesma indicagao terapéutica, administrados pela mes-
ma via e na mesma dosagem. Pode-se dizer, portanto, que dois
medicamentos sao bioequivalentes, quando nao forem consta-
tadas diferencas significativas entre a quantidade absorvidae a
velocidade da absorgao, através de um estudo comparativo em
condi¢des que obedecem aos mesmos padroes.

Como sao realizados os estudos de bioequivaléncia — Sao rea-
lizados em voluntarios sadios, em nimero que varia entre 18 e 24
pessoas. Em alguns casos, esses estudos tém de ser realizados
em pacientes.

Atencao - para os medicamentos de aplicagéo local (topicos, na-
sal, retal, vaginal etc) nao sao aplicados testes de bioequivaléncia,
pelo fato de que a acao desses medicamentos nao resulta de uma
absorgao sistémica, mas sim de uma absorcao direta.

Vocé sabia que:
Os medicamentos de referéncia ou originais ndo comprovaram,

através de testes de bioequivaléncia no Brasil, que possuem a acao
terapéutica, reacoes adversas, efeitos colaterais etc, citados nos do-
cumentos ou literaturas, apresentadas no ato do registro? Vale infor-
mar que muitos deles sofrem restricdes de uso em seus paises de
origem, no entanto, para o governo brasileiro tem valido apenas
o que esta escrito, passando os genéricos a fazerem os testes
com base nesses papéis.

* Os medicamentos similares sao exatamente iguais aos de
referéncia e que seus registros seguiram os mesmos critérios
junto ao Ministério da Saude, sendo, portanto, de qualidade
inquestionavel. Mesmo assim, técnicos do governo, seguin-
do a cartilha dos grandes laboratérios, espalham boatos di-
zendo que os medicamentos similares nao tém eficacia com-
provada.

¢ Vale destacar também que muitos similares possuem teste de
bioequivaléncia, que nao sao exigidos pela ANVISA. Por isso, 0




CRF-DF lembra que o usuario de medicamentos pode con-
sumir tranqiilamente os similares, nao havendo nada em
sua composicao diferente dos demais medicamentos. Esses
medicamentos tém sido importantes para reduzir os precos dos
tratamentos de salde, pois em muitos casos sdo muito mais
baratos que os de marca. Ha similares com diferenga de pregos
de até 528,57%. Veja exemplo abaixo.

SYNTHROID" TETROID »

EE_IE:-H* EWTINCE A, SODNC S
25 mcg 25 mcg
5 cx. 30 cpr z cx. 100 cpr
5 R$ 13,30 = R$ 7,08
Prego Unitario de Prego Unitario de cada comprimido: R$ 0,07
cada comprimido: - .
RS 0,44 Diferenca Proporcional: 528,57 %

O que realmente faz efeito
em um medicamento?

O que faz efeito no medicamento é o principio ativo ou farma-
co, a substancia que compode o medicamento, nao tendo, portanto,
nenhuma importancia o nome fantasia ou a grife do remédio.

Como saber o nome do farmaco
ou principio ativo do remédio?

Geralmente o nome do farmaco estéa escrito na embalagem
do medicamento e sempre abaixo da marca ou nome fantasia. No
caso dos genéricos, esse nome vem destacado nao tendo, como ja
dissemos, nenhum outro nome na embalagem. Consta na embala-
gem do genérico apenas o nome da substancia ou farmaco.

E permitido trocar um
medicamento na farmacia?

A Lei 9787/99 (Lei dos Genéricos) disciplinou a intercambia-
lidade (troca do medicamento por outro de substancia igual),
que podera ser feita apenas pelo farmacéutico, profissional de
nivel superior, desde que o médico nao faca ressalvas no receitué-

rio proibindo a troca.



Nao permita, em nenhuma hipétese, que a troca da sua receita
seja feita pelo balconista. Apenas o farmacéutico esta habilita-
do para isto.

O que sdao medicamentos intercambiaveis?

Sao medicamentos que podem ser trocados entre si por terem o
mesmo principio ativo e, portanto, os mesmos efeitos. Podem ser
trocados pelo farmacéutico, medicamentos que possuem a mes-
ma formula, com efeitos e reagbes adversas iguais.

Quem é o farmacéutico?

E um profissional de nivel superior, cuja atividade é regula-
mentada pela Lei 3.820/60 e que tem o dever de estar na farmacia
durante todo o horario de funcionamento da mesma, com o obje-
tivo de prestar a assisténcia farmacéutica, direito da populacao
previsto na Lei 5.991/73. O farmacéutico tem o dever de orientar o
usuario quanto ao uso correto dos medicamentos, completando,
desse modo, o ato médico.

As farmacias sao obrigadas
a manter farmacéuticos de plantao?

Sim, as farmacias s6 podem funcionar se tiverem um farma-
céutico presente, prestando a assisténcia durante todo o seu hora-
rio de funcionamento. Nao tendo esse profissional, as farmacias
nao podem vender medicamentos, mas apenas cosméticos e cor-
relatos.

A politica de genéricos é importante?

Séao inlmeras as vantagens de uma politica de genéricos.
Desde as vantagens 6bvias da reducao nos custos dos tratamen-
tos de salde, até a ampliacao do grau de informacdes disponibili-
zadas para a sociedade, quanto a composicao e uso correto dos
medicamentos que tém de utilizar, os genéricos constituem-se
hoje numa grande conquista da sociedade. Por isso, alertamos
que a populacdo deve estar atenta, garantindo esse conquista e
ampliando o acesso aos genéricos.

Distorcoes ja comecam a aparecer — A pior delas pode ser ob-



servada nos pregos dos genéricos, que por nao terem um controle
da geréncia de medicamentos genéricos da ANVISA tém obedeci-
do apenas as regras de mercado. Assim, € que ja existem diferen-
¢as de precos de até 96% entre os proprios genéricos. Por isso, o
consumidor deve ficar atento. Os genéricos sao a melhor opgao
para os tratamentos de satide, mas devem ser observados tam-
bém seus pregos. O CRF-DF vem envidando todos os esforcos
para que essas distorgoes sejam corrigidas, pois as diferencas de
precos “saudaveis” para uma melhor concorréncia sao aquelas de
até 10%. Diferencas de quase 100% irao resultar mais uma vez em
empurroterapia. Afinal, o balconista sempre tera interesse em ven-
der o remédio mais caro.

As vantagens mais significativas

* As exigéncias do cumprimento das boas praticas de fabrica-
¢ao na industria farmacéutica, com ampliacao do controle da
qualidade dos medicamentos disponiveis para a populagao.

* Aadocao da Denominacao Comum Brasileira e da Denomina-
¢ao Comum Internacional, exigidas nas bulas, rétulos, embala-
gens e propagandas. Em resumo, a populagcao passa a identi-
ficar os medicamentos pelo nome do farmaco e nao pelo nome
fantasia.

* AlLeidos Genéricos traz aimportante vantagem de possibilitar
a intercambialidade(troca de medicamento por outro de igual
substancia), regulamentando assim a dispensacao de medica-
mentos e ampliando o leque da assisténcia farmacéutica, direi-
to da populacéo previsto na Lei 5.991/73.

Precos mais baixos - No Brasil os precos dos genéricos sao
em média 40% mais baratos. Entretanto, esses precos poderi-
am ser ainda menores, caso a ANVISA fizesse um monitoramen-
to de precos e liberasse mais genéricos, obedecendo, pelo
menos, a relacdo de medicamentos de referéncia, definida na
Resolucao 391/99.

Hoje faltam remédios genéricos para tratar, por exemplo,
diabetes, mal de Parkinson etc.

Nos EUA, por exemplo, as diferencas podem chegar a 60%.
La os genéricos correspondem a 43% das prescri¢cdes. No Brasil a



prescricao de genéricos é de apenas 1%. Essa realidade sé sera
alterada se o usuario solicitar do médico a indicagao do genérico
e de marcas diferentes com o mesmo farmaco, para sua escolha.

Pesquisas demonstram que preco dos genéricos cai na me-
dida que crescem o numero de fabricantes de genéricos com o
mesmo farmaco.

Os Genéricos no Brasil

Em 1976, as industrias farmacéuticas foram autorizadas a
registrar produtos similares que, relembrando, é aquele que con-
tém o mesmo principio ativo, a mesma concentracdo, a mesma
forma farmacéutica e a mesma indicacao terapéutica.

Em 1983, tornou-se obrigatério a utilizacdo do nome genéri-
co da substancia ativa nas embalagens dos medicamentos, além
do nome comercial.

Em 1991, comegou a tramitar na Camara dos Deputados, o
Projeto de Lei 2002 (Autoria do deputado Eduardo Jorge - PT-SP),
que visava abolir os nomes comerciais das embalagens de medi-
camentos.

Em 1993, foi editado o Decreto 793, de 05 de abril de 1993,
que determinou o uso da denominagao genérica nas embalagens,
em tamanho trés vezes maior que o da marca do medicamento. A
industria farmacéutica reagiu de modo violento e um forte lobby
impediu que as diretrizes deste decreto, editado pelo deputado
Jamil Haddad, entao Ministro da Saude, fossem implantados inte-
gralmente.

Em 1996, o Brasil volta a respeitar patentes na area de medi-
camentos. Enquanto isso, tramita o Projeto na Camara dos depu-
tados, resultando na Lei os Genéricos, que s6 passa a valer nove
anos apos o inicio de sua tramitacao.

Em 1999, finalmente foi aprovada a Lei 9.787, de 10 de feve-
reiro de 1999, que instituiu os genéricos no Brasil, seguindo o modelo
conceitual adotado por paises europeus, pelos Estados Unidos,
Canada e recomendado pela Organizacdo Mundial da Saude.

A Lei 9.787/99 foi regulamentada pela Resolucéo 391, de 09



de agosto de 1999, que define os critérios para producéo, controle
de qualidade, testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade, re-
gistro, prescricao e dispensacao dos genéricos.

Importante: Os genéricos sao identificados na embalagem apenas
com o nome do farmaco, acrescido dos dizeres: “Medicamento
genérico de acordo com a Lei 9.787/99".

Saiba o que fazer para ter acesso
aos medicamentos mais baratos:

Vocé ja viu que todos os medicamentos que estao nas prate-
leiras tém eficacia garantida. Ja viu também que nao é o nome que
determina a eficacia, nem a garantia de qualidade de um medica-
mento. Portanto, ndo se deixe seduzir pelo nome da marca.

Como proceder?

Todo medicamento s6 deve ser consumido com a indicagdo do
médico. Nao use medicamentos por iniciativa prépria, pois com
isto vocé podera sofrer intoxicagdes ou até mascarar doencas,
adiando o tratamento e prejudicando sua saude.

Converse com seu médico. Peca que prescreva o genérico ou
marcas diferentes que tenham o mesmo principio ativo. Desse modo,
o usuario de medicamentos podera exercer o seu direito de esco-
Iher os medicamentos mais baratos.

Peca ao seu médico opgoes para que vocé escolha a mais barata.
Lembre-se que para todas as doengas ha mais de uma alternativa
de medicamentos de custo menor.

E se na sua receita vier prescrita
apenas a marca?

Vocé deve procurar uma farmacia que tenha farmacéutico e
solicitar que ele faca a substituicao, trocando a marca mais cara
pelo genérico ou, na falta do genérico, por outro medicamento
composto pela mesma substancia, intercambiavel com o medica-
mento de marca e que tenha preco menor.

Nao esqueca: Apenas o farmacéutico pode fazer a troca,

conforme a Lei 9.787/99.



E lembre-se:

Medicamentos iguais, com a mesma qualidade, dosagem e
quantidades iguais, porém de marcas diferentes, tém diferen-
¢as de pregos de até 600%.

Para auxiliar o seu entendimento com o médico, publicamos
uma lista de perguntas, elaborada pelo Instituto Brasileiro de
Defesa dos Usuarios de Medicamentos e pela Sociedade Bra-
sileira de Vigilancia de Medicamentos. Veja como perguntas
simples podem mudar a relagao médico-paciente.

Pergunte a seu médico:

Existe medicamento genérico para esse medicamento que esta
sendo prescrito?

Como atua esse medicamento?

Ele vai me curar ou apenas aliviar os sintomas?

De que forma devo toma-lo?

Como posso saber se esta atuando?

Que devo fazer se ele nao estiver atuando?

Quais os seus efeitos colaterais?

O que deve fazer se esquecer de tomar o medicamento?

Devo tomar uma dose logo em seguida, ou esperar o momento
da préxima dose ?

Posso usar mais de um medicamento ao mesmo tempo?

E possivel ficar dependente desse medicamento ?

O que acontecera se eu decidir ndo usar o medicamento indi-
cado?

Quais as alternativas para esse tratamento?

Quando devo parar?

Posso usar esse medicamento estando gravida ?

E nao esqueca: o médico é um cidadao como vocé. Nao fique
intimidado. Com o devido respeito, faca as perguntas. Vocé tem
direito e ainda podera auxiliar no diagndstico.

E nao abra mao dos seus direitos.

Caso o médico se recuse a prescrever genérico, denuncie.
Caso o farmacéutico nao o atenda, denuncie.
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Centros habilitados pela ANVISA para
realizar os testes de bioequivaléncia

Centros habilitados na ANVISA para a realizacao de testes
de equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade e bioequivalén-
cia de medicamentos, conforme Resolucédo n.2 41, de 28 de abril

de 2000.

1. CENTRO-OESTE

GOIAS

Instituto Melon de Estudos e Pesquisas S/C
Rodovia Andpolis/ Leopoldo de Bulhoes

km 13,5 - Silvania-GO - Fazenda Barreiro
Tel: (62) 316 1220
marilia@institutomelon.org.br

2. SUDESTE

MINAS GERAIS

Faculdade de Farmacia - UFMG

Av. Olegario Maciel, 2360, Sto. Agostinho
Belo Horizonte - MG - Tel: 31 292 4028
Icq@farmacia.ufmg.br

RIO DE JANEIRO

Industria Quimica e Farmacéutica
Schering - Plough S/A

Estrada dos Bandeirantes, 3091 - Jacarepagua
Rio de Janeiro - Tel: (11) 5188 5250
ppigola@schplo.com.br

Merck S.A. Indistrias Quimicas

Estrada dos Bandeirantes, 1099 - Jacarépagua
Rio de Janeiro/RJ - Tel: 21- 444-2133
juroam@merck.com.br

Faulding Farmacéutica do Brasil Ltda.

Av. Guilherme de Almeida 70, Recreio

Rio de Janeiro - RJ - Tel: (21) 437-6195
marcia.miranda@openlink.com.br

Instituto de Microbiologia Prof. Paulo de Goes
Centro de Ciéncias da Saide da Universidade
Federal do Rio de Janeiro

Campus da Universidade Federal do Rio de Janeiro
Centro de Ciéncias da Saiide

Bloco | - lIha do Fundéo - Rio de Janeiro-RJ
Tel: (21) 560-8344

imadsec@microbio.ufrj.br

Unidade de Farmacologia Clinica da Santa
Casa de Misericordia do Rio de Janeiro
R. Sta. Luzia, 206 — Centro — Rio de Janeiro — RJ
Tel: 21 220-0428
pharmakon@maontreal.com.br

Instituto Nacional do Cancer - INCA
Praca da Cruz Vermelha, 23 — Centro
Rio de Janeiro — RJ - Tel: 21 506-6275
kurtz@inca.org.br

LACAT/UniRio

R. Frei Caneca 94, 4° andar

Rio de Janeiro - RJ - Tel: 21 509 7251
limajai@gbl.com.br

FIOCRUZ

Av. Brasil, 4365 — Manguinhos

Rio de Janeiro — RJ - Tel: 21 598 4264
edwerneck@infolink.com.br

Faculdade de Farmacia da UFRJ

Av. Brigadeiro Trompovosky

Cidade Universitaria - llha do Governador
Rio de Janeiro — RJ - Tel: 21 2602299
diretor@pharma.ufrj.br

Lamina

R. Dezenove de fevereiro, 69 — Botafogo
Rio de Janeiro — RJ - Tel: 21 538-3838
lamina@centroin.com.br

Pharmakon

R. Sta. Luzia, 206 — Centro

Rio de Janeiro — RJ - Tel: 21 220-0428
pharmakon@montreal.com.br

SAO PAULO

Fundagéo para o Remédio Popular- FURP

Rua Endres, 1800- Itapegica - Guarulhos

Sao Paulo - SP - Tel.: (11) 6423 6029

e-mail: alcides_horie@furp.com.br
Synchrophar Assessoria e Desenvolvimento de
Projetos Clinicos S/C

Rua Alferes Paula Nogueira, 30

Cambui- Campinas - SP - Tel.: (19) 3295-7699
e-mail: eabib@bestway.com.br



EMS Indistria Farmacéutica Ltda.

Rod. SP 101 - Km 08

Hortolandia - SP - Tel: 19 3887-9800
e-mail: marcela@ems.com.br

FURP - Fundacéo para o Remédio Popular
Rua Endres 1800, Itapegica

Guarulhos - SP - tel.: (11) 6423-6029
e-mail: alcides_horie@furp.com.br
CONFAR- Lab. de Controle de Medicamentos,
Cosmét., Domissanit., Produtos Afins e as
respectivas Matérias-Primas

Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da
Universidade de Sao Paulo

Av. Professor Lineu Prestes, 580

(Blocos 13 e 13 A) - Cidade Universitaria
Sao Paulo - SP - Tel: (11) 815-4418
tjapinto@usp.br

Alcon Lahoratdrios do Brasil Ltda.

R. Nossa Senhora de Assuncgao, 736

Vila Butanta - Sao Paulo - SP

Tel: (11) 3732-4119
maria.serizawa@alconlabs.com

Medley S.A. Indistria Farmacéutica

Rua Macedo Costa, 55- Jardim Santa Genebra
Campinas - SP - Tel: (19) 708-8201
tecnica@medleyfarma.com.br

Hospital Aviccena S/A

Rua Padre Adelino, 901- Belém - Sao Paulo-SP
Tel: 11 291-2233 / 6693-1688
aviccena@uol.com.br

Unidade Analitica Cartesius

Av. Professor Lineu Prestes, 1524

Cidade Universitaria — Sao Paulo — SP

Tel: 11 818-7493

denucci@dglnet.com.br

Escola Paulista de Medicina

Unidade de Farmacocinética

R. Napoledo de Barros, 925-V. Clementino
Séo Paulo - SP - Tel: 11 539-0155
carlini@psicobio.epm.br

INCOR - Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da USP

Av. Dr. Enéas Carvalho de Aguiar

Cerqueira César - Sao Paulo — SP

Tel: 11 3069-5095

pharter@usp.br

Hospital do Rim e Hipertensao

R. Borges Lagoa, 960 — V. Clementino

Séo Paulo - SP - Tel: 11 573-8155
helio.ajzen@rimehipertensao.com.br

Universidade Sao Francisco - Unidade
Integrada de Farmacologia e Gastroenterologia
Av. Sdo Francisco de assis, 218

Tabodo — Braganca Paulista — SP

Tel: 11 7844-8024

pedrazz@dglnet.com.br

BIOFAR - Lab. de Biofarmacotécnica da
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da USP
Av. Lineu Prestes, 580 — Butanta

Sao Paulo - SP - Tel: 11 3818 3667
biofar@edu.usp.br

3. NORDESTE

CEARA

Unidade de Farmacologia Clinica — UFCE
R. Coronel Nunes de melo, 1127

Rodolfo Tedfilo — Fortaleza — CE

Tel: 85243 9346

unifac@roadnet.com.br

Laboratdrio de Controle de Qualidade de
Medicamentos- Faculdade de Farmacia da
Universidade Federal do Ceara

Rua Capitao Francisco Pedro, 1210

Bairro Rodolfo Tedfilo

Fortaleza - Ceard - Tel: 85 288-8277
celguipr@ufc.br

PARAIBA

UDEM / UFPB

Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica
Campus | — Jodo Pessoa — PB

Tel: 83216 7371

ruimacedo@Itf.ufpb.br

PERNAMBUCO

Laboratorio de Tecnologia

Farmacéutica - UFPE

R. Prof. Artur de S4, s/n.°

Recife — PE - Tel: 81 271 8571
nssm@npd.ufpe.br

NUDFAC/UFPE

R. Professor Artur Sa, s/n.°

Cidade Universitaria — Recife — PE

Tel: 81 271-8559

Nicleo de Controle de Qualidade de
Medicamentos e Correlatos- Departamento
de Ciéncias Farmacéuticas-UFPE

Av: Arthur de Sa, s/n - Cidade Universitaria
Recife - PE - Tel: (81) 454-5705
miracy@npd.ufpe.br



4. SUL Laboratério de Controle de Qualidade de
Medicamentos da Faculdade de
PARANA Farmacia da UFRGS

Farmaco Industria Farmacéutica Ltda. Av: Ipiranga, 2752- Santana

Rua Mitsugoro Tanaka, 145 - Gentro Industrial Porto Alegre - RS - Tel.: (51) 316-5378
Nilton Arruda - Toledo - Parana - PR controle@farmacia.ufrgs.br

Tel: (45) 277-1166

farmaco@toledonet.com.br

RIO GRANDE DO SUL FONTE:
Centro de Ciéncias da Saide

Departamento de Farmacia Industrial o e
Universidade Federal de Santa Maria [

Av: Roraima- Campus Universitario — =
Camobi - Santa Maria - RS Tel: (51) 220-8149

farmind@ccs.ufsm.br ANN 134
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LEGISLACAO

LEI N2 9.787, DE 10 DE

FEVEREIRO DE 1999
DOU de 11/02/1999

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dis-
poe sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento
genérico, dispbe sobre a utilizagdo de nomes GENERICOS
em produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a se-
guinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
com as seguintes alteracoes:

“Art. 3° “XVIIl - Denominacao Comum Brasileira (DCB) - denomina-
cao do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX - Denominacao Comum Internacional (DCI) - denominacgao do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Or-
ganizagao Mundial de Saude;

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os
mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragao, forma far-
macéutica, via de administracao, posologia e indicagao terapéutica, pre-
ventiva ou diagnéstica, do medicamento de referéncia registrado no 6r-
gao federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somen-
te em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sem-
pre ser identificado por nome comercial ou marca;

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto
de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiracao ou renlincia da protecao paten-
taria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela
DCI;

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no
Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientifica-
mente junto ao 6rgao federal competente, por ocasiao do registro;



XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente terapéuti-
co de um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os
mesmos efeitos de eficacia e seguranga;

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstragao de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farma-
céutica, contendo idéntica composicao qualitativa e quantitativa de
principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quan-
do estudados sob um mesmo desenho experimental;

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensao de ab-
sorcao de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua
curva concentragao/tempo na circulacao sistémica ou sua excregao na
urina.”

“Art. 57 o .

“Paragrafo tnico. Os medicamentos que ostentam nome comerci-
al ou marca ostentarao também, obrigatoriamente com o mesmo desta-
que e de forma legivel, nas pecgas referidas no caput deste artigo, nas
embalagens e materiais promocionais, a Denominagcao Comum Brasilei-
ra ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional em letras e
caracteres cujo tamanho néo sera inferior a um meio do tamanho das
letras e caracteres do nome comercial ou marca.”

Art. 2° O 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitéria regula-
mentard, em até noventa dias:

| - os critérios e condi¢oes para o registro e o controle de qualidade
dos medicamentos GENERICOS;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos
farmacéuticos em geral;

Il - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, median-
te as provas de bioequivaléncia de medicamentos GENERICOS, para a
caracterizacao de sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensagao de medicamentos GENERICOS
nos servigos farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a de-
cisao expressa de nao intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 32 As aquisicoes de medicamentos, sob qualquer modalidade
de compra, e as prescricoes médicas e odontolégicas de medicamen-
tos, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS, adotarao obrigatoria-
mente a Denominacao Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Deno-
minacao Comum Internacional (DCI).

§ 12 O drgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria editara,
periodicamente, a relagao de medicamentos registrados no Pais, de acor-
do com a classificagao farmacolégica da Relagao Nacional de Medica-
mentos Essenciais - Rename vigente e segundo a Denominagcao Comum
Brasileira ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional, seguin-
do-se 0s nomes comerciais e as correspondentes empresas fabricantes.



§ 2° Nas aquisicOes de medicamentos a que se refere o caput deste
artigo, o medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre
os demais em condicdes de igualdade de preco.

§ 32 Nos editais, propostas licitatorias e contratos de aquisicao de
medicamentos, no ambito do SUS, serao exigidas, no que couber, as
especificacdes técnicas dos produtos, os respectivos métodos de con-
trole de qualidade e a sistematica de certificacdo de conformidade.

§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos serd acompanhada
dos respectivos laudos de qualidade.

Art. 4¢ E 0 Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas
especiais relacionadas com o registro, a fabricagao, o regime econdémi-
co-fiscal, a distribuigao e a dispensacdo de medicamentos GENERICOS,
de que trata esta Lei, com vistas a estimular sua adogao e uso no Pais.

Paragrafo tnico. O Ministério da Salde promovera mecanismos
que assegurem ampla comunicacao, informacao e educacao sobre o0s
medicamentos GENERICOS.

Art. 5° O Ministério da Saude promovera programas de apoio ao
desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos
medicamentos.

Paragrafo Unico. Sera buscada a cooperacao de instituicdes naci-
onais e internacionais relacionadas com a afericao da qualidade de me-
dicamentos.

Art. 6° Os laboratérios que produzem e comercializam medicamen-
tos com ou sem marca ou nome comercial terao o prazo de seis meses
para as alteracoes e adaptacdes necessarias ao cumprimento do que
dispde esta Lei.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, 10 de fevereiro de 1999;
1782 da Independéncia e 1112 da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

RESOLUGAO N¢ 391, DE 9 DE

AGOSTO DE 1999(*)
DOU de 19/11/1999

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso de suas atribuicoes legais que lhe confere o artigo 73, item IX, do



Regimento Interno aprovado pela Resolugéo n? 1, de 26 de maio de
1999, e considerando:

que aLein®9.787, de 10 de fevereiro de 1999 estabeleceu as bases
legais para a instituicdo do medicamento genérico no Pais;

que a mesma Lei, em seu art. 22, determina a sua regulamentacao
pelo érgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria;

que a implantagdo do medicamento genérico no Pais é prioridade
da politica de medicamentos do Ministério da Saude;

a necessidade de assegurar a qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento genérico e garantir sua intercambialidade com o respecti-
vo produto de referéncia, resolve:

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico para Medicamentos GENE-
RICOS.

Art. 22 Determinar que, para o registro de medicamentos GENERI-
COS, as empresas interessadas cumpram na integra os dispositivos des-
te regulamento.

Paragrafo Unico. Caso nao tenha havido ainda, a divulgagao oficial
por parte da ANVS, de um medicamento referéncia qualquer, as empre-
sas interessadas em registrar o seu genérico correspondente, deverao
formular questionamento por escrito a ANVS, que fara a indicacao solici-
tada e incluird em uma préxima lista, que sera publicada para conheci-
mento de todos.

Art. 32 Determinar que somente poderao realizar os testes necessa-
rios para as provas de Bioequivaléncia de que trata este Regulamento,
as empresas devidamente autorizadas pela ANVS para esta finalidade.

Paragrafo tnico. As empresas interessadas na execucao destes tes-
tes, deverao providenciar seu cadastramento junto a ANVS e cumprir
com os requisitos legais pertinentes a sua atividade.

Art. 42 Esta Resolucéo entra em vigor na data da sua publicacao.

Anexo

(..)

6. PRESCRICAO E DISPENSAGAO DE
MEDICAMENTOS GENERICOS

As exigéncias descritas neste capitulo, somente terao efeito a partir
da existéncia do(s) medicamento(s) genérico(s) da forma da Lei 9787/99,
registrado junto a ANVS/MS e disponibilizado ao consumo.

6.1 Prescricao

a) No ambito do Sistema Unico de Satude SUS, as prescricoes pelo
profissional responsavel adotarao obrigatoriamente as determinagdes a
Denominacdao Comum Brasileira DCB, ou, na sua falta, a Denominacgéao
Comum Internacional DCI.



b) Nos servigos privados de saude, a prescricao ficara a critério do
profissional responsavel, podendo ser realizada sob nome genérico ou
comercial, que devera ressaltar, quando necessario, as restricoes a inter-
cambialidade.

c¢) No caso do profissional prescritor decidir pela ndo intercambiali-
dade de sua prescricao, esta manifestagao devera ser efetuada por item
prescrito, de forma clara, legivel e inequivoca, devendo ser feita de pro-
prio punho, ndo sendo permitida quaisquer formas de impressao, cola-
gem de etiquetas, carimbos ou outras formas automaticas para esta ma-
nifestacao.

6.2 Dispensacao

a) Sera permitida ao profissional farmacéutico a substituicdo do me-
dicamento prescrito, exclusivamente, pelo medicamento genérico cor-
respondente, salvo restricdes expressas pelo profissional prescritor.

b) Nestes casos, o profissional farmacéutico deve indicar a substitui-
¢ao realizada na prescricao, apor seu carimbo onde conste seu nome e
numero de inscricdo do Conselho Regional de Farmacia, datar e assinar.

c¢) Nos casos de prescrigao utilizando nome genérico, somente sera
permitida a dispensagao do medicamento de referéncia ou de um gené-
rico correspondente.

d) E dever do profissional farmacéutico explicar detalhadamente a
dispensagao realizada ao paciente ou usuario, bem como fornecer toda
a orientacao necessaria ao consumo racional do medicamento genéri-
co.

e) A substituicdo genérica devera ser baseada na relagéo de medi-
camentos GENERICOS aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e cujos registros tenham sido publicados no Diario Oficial da
Uni&o.

f) A relagdo de medicamentos GENERICOS devera ser divulgada
pela ANVS através dos meios de comunicacao..

GONZALO VECINANETO

DECRETO N¢ 3.181, DE 23 DE

SETEMBRO DE 1999
DOU de 24/09/1999

Regulamenta a Lei n® 9787, de 10 de fevereiro de 1999, que
dispoe sobre a Vigiléncia Sanitaria, estabelece o Medicamen-
to Genérico, dispbe sobre a utilizagao de nomes GENERI-
COS em produtos farmacéuticos e da outras providéncias.



O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuigao que lhe con-
fere o art. 84, inciso IV, da Constituicao, e, tendo em vista o disposto no
art. 57, da Lei n2 6. 360, de 23 de setembro de 1976 e no art. da Lei n®
9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

DECRETA:

Art. 12 Constarao, obrigatoriamente, das embalagens, rétulos, bu-
las, prospectos, textos, ou qualquer outro tipo de material de divulga-
¢ao e informagédo médica, referentes a medicamentos, a terminologia da
Denominagao Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta, a Denominacgao
Comum Internacional - DCI.

Art. 22 A denominagao genérica dos medicamentos devera estar
situada no mesmo campo de impressao e abaixo do nome comercial ou
marca.

Art. 32As letras deverao guardar entre si as devidas proporgoes de
distancia, indispensaveis a sua facil leitura e destaque, principalmente no
que se diz respeito a denominagao genérica para a substancia base, que
devera corresponder a metade do tamanho das letras e caracteres do
nome comercial ou marca.

Art. 42 O cartucho da embalagem dos medicamentos, produtos
dietéticos e correlatos, que s6 podem ser vendidos sob prescricao mé-
dica, deverao ter uma faixa vermelha em toda sua extensao, no seu terco
médio inferior, vedada a sua colocagao no rodapé do cartucho, com
largura nao inferior a um quinto da maior face total, contendo os dizeres:
“Venda sob prescricdo médica”.

Art. 52 Quando se tratar de medicamento que contenha uma associ-
acao ou combinagao de principios ativos, em dose fixa, a Agéncia Naci-
onal de Vigilancia Sanitaria, por ato administrativo, determinara as cor-
respondéncias com a denominagéo genérica.

Art. 62 E obrigatério o uso da denominagéo genérica nos formulari-
os ou pedidos de registro e autorizagdes relativas a produgao, comerci-
alizacao e importacao de medicamentos.

Art. 72 Os laboratérios que atualmenhte produzem e comercializam
medicamentos com ou sem marca ou nome comercial terdo o prazo de
quatro meses para as alteracoes e adaptacoes necessarias ao cumpri-
mento do disposto na Lei n? 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, e neste
Decreto.

Paragrafo Unico O medicamento similar s6 podera ser comerci-
alizado e identificado por nome comercial ou marca.

Art. 82 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, regulamentara os
critérios de rotulagem referentes a Denominagdo Comum Brasileira -
DCB em todos os medicamentos, observando o disposto nos arts. 3% e
52 deste Decreto.

Art. 92 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.



Art. 10 Fica revogado o Decreto 793, de 5 de abril de 1993.

Brasilia, 23 de setembro de 1999,
1782 da independéncia e 1112 da Republica

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

RESOLUCAO N2 510,
DE 12 OUTUBRO DE 1999

O Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso de suas atribuicoes legais que lhe confere o artigo 73, item IX, do
Regimento Interno aprovado pela Resolucéo n2 1, de 26 de maio de
1999 e,

considerando os Arts. 72 e 82 do decreto 3181/99, que regulamenta
a Lei 9787/99;

considerando a necessidade de se estabelecer critérios para rotula-
gem de todos os medicamentos;

considerando a necessidade de uma diferenciacao das rotulagens
entre os medicamentos GENERICOS e os demais medicamentos;

considerando que, de acordo com a Lei 9787/99 e o Decreto 3181/
99, os medicamentos similares somente poderao ser comercializados
com nome comercial ou marca

considerando que as questoes de rotulagem e embalagem, interfe-
rem nos quesitos de seguranca e combate a fraudes em medicamentos;

considerando que a Portaria 802/98, dentre outras coisas, estabele-
ce normas e critérios adicionais de seguranca em embalagens e rotula-
gem de medicamentos;

considerando a deliberacao da Diretoria Colegiada em sessao reali-
zada em 29 de setembro de 1999, resolve:

Art. 12 Todas as embalagens, rétulos, bulas, prospectos, textos e
quaisquer materiais de divulgacao e informacao médica, referentes a me-
dicamentos deverao ostentar no mesmo destaque e de forma legivel,
localizado no mesmo campo de impressao, imediatamente abaixo do
nome comercial ou marca em tamanho igual a 50% destes, a denomina-
cao genérica da substancia ativa, de acordo com a DCB (Denominacao
Comum Brasileira), ou, na sua falta, a DCI (Denominagdo Comum Inter-
nacional).

Paragrafo unico: Quando a concentragao do principio ativo nao for
expressa pela DCB completa (base + sal) como por exemplo ERITRO-



MICINA - Estearato ou Estolato, podera ser adotado o nome do sal sal
com 50% do nome comercial e, imediatamente apds, o nome da subs-
tAncia base com tamanho igual a 50% da base.

Art. 22 Nos casos de associagoes de duas ou mais substancias ,
deveréo ser adotados os critérios constantes do anexo desta resolugéo.

Art. 32 As letras utilizadas para identificacao do nome comercial ou
marca dos medicamentos, assim como para a denominagao genérica,
deverao obedecer a proporcionalidade entre a caixa alta e caixa baixa.
Deverdo ainda, conforme o diposto no artigo 32 do Decreto 3181/99,
guardar entre si, as devidas proporgoes de distancia, indispensaveis a
sua facil leitura e destaque.

Art. 42 Os medicamentos GENERICOS, de acordo com a lei 9787/
99 e resolucao 391/99, que vierem a ser registrados junto a ANVS, deve-
rao adotar para sua identificagdo, somente a DCB (Denominagao Co-
mum Brasileira), ou na sua falta a DCI (Denominagdo Comum Internacio-
nal), sendo expressamente proibido o uso de nome comercial ou de
marca.

Art. 52 Os medicamentos GENERICOS de que trata o artigo anterior
desta resolucao, deverao adotar, em suas embalagens externas (cartu-
cho ou rétulo externo), durante o primeiro periodo de validade seu regis-
tro, em tamanho igual a 30% da denominacéo genérica, localizado ime-
diatamente abaixo desta e com o mesmo destaque, a expressao “Medi-
camento genérico — Lei 9787/99”.

Art. 62 As embalagens secundarias e/ou primarias (no caso de nao
haver embalagem secundaria), de todos os medicamentos deverao
obrigatoriamente conter , como mais um fator para coibir o comércio
de produtos falsificados, algum tipo de lacre ou selo de seguranca que
garanta a inviolabilidade das embalagens, tornando visivel e detectavel,
qualquer tentativa de rompimento. Desta forma, estes lacres ou selos,
deverao ser irrecuperaveis apds seu rompimento.

§ 12 A colagem de abas, se usadas, devera garantir os requisitos
descritos caput deste artigo, para ser considerada como lacre de segu-
ranca.

§ 22 Os selos adesivos, se usados, além das caracteristicas descri-
tas no caput deste artigo, nao poderao permitir a recolagem e devem
conter a identificacao personalizada do laboratorio.

§ 32 O objetivo destas medidas € o de preservar a integridade e
inviolabilidade dos produtos. Portanto, nos casos de embalagens que
permitam o acesso ao produto por mais de uma extremidade, ambas
deverao atender aos requisitos contidos no caput deste artigo.

Art. 72 Fica revogado o artigo 62 da portaria 802/98 e seus respec-
tivos paragrafos, sendo substituido pelo artigo 62 e seus respectivos pa-

ragrafos desta resolucao.



Art. 82 Em qualquer posi¢ao, que néo as faces principais do produto,
onde aparecer 0 nome comercial na embalagem secundaria, devera ser
cumprida todas as demais exigéncias aplicaveis e contidas nesta resolu-
¢ao, obedecendo ainda os critérios de proporcionalidade, estendendo-se
esta obrigatoriedade também para os medicamentos que contenham um
principio ou substancia ativa, de acordo com o Decreto 9181/99.

Art. 92 Para o correto entendimento ao artigo 42 do Decreto 3.181/
99, devera ser respeitado o limite minimo de 10 mm das bases das em-
balagens, como caracterizagcao daquilo que se entende como rodapé
do cartucho, acima do qual devera ser adotada a faixa vermelha dos
medicamentos de venda sob prescricdo médica.

Art. 102 Para os medicamentos fitoterapicos, prevalecem as mes-
mas determinacdes expressas neste regulamento, sendo que o nome
genérico devera seguir a nomenclatura oficial botanica.

Art. 112 As empresas terdo, como prazo de atendimento a todas as
exigéncias desta resolugédo, aquele mesmo estabelecido pelo decreto
3.181/99.

Art. 122 Esta resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Gonzalo Vecina Neto

LABORATORIOS QUE PRODUZEM GENERICOS

LABORATORIO TELEFONE
ALCON ..o . o (11) 3732-4000
BASF-KNOLL ...........c.coomrrerenee e 0800-909009
BIOSINTETICA ..o e e e s s aeennnnens 0800-151036
[03= 1551 7Y/ 0800-111918
10 [ ST TS 0800-999900
EMS ..ottt eeeeeeneneteeeesesesenenenenenennene 0800-500600
EUROFARMA ... e s naennaenn 0800-141993
L[] = = TS (62) 316-1788
MEDLEY ..ot nnaenn 0800-130666
Y11= T TS 0800-265900
NATURE "SPLUS ... eeen 0800-191914
NEO QUIMICA ... 0800-999900
RANBAXY ..ot 0800-7047222
SANVAL ..ottt ettt ettt ettt 0800-176777
SIGMAPHARMA ... ee e 0800-191222
TEUTO BRASILEIRO ... eenese e 0800-921800



