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GENÉRICOS:
QUAL É A
DÚVIDA?

Vera Valente,
gerente geral de
Medicamentos
Genéricos da
Anvisa, diz à
PHARMACIA
BRASILEIRA que
os farmacêuticos
ainda temem
substituir um
medicamento de
referência
controlado por um
genérico, quando,
na receita, o
médico prescreve
o primeiro.

Pelo jornalista Aloísio Brandão,
editor desta revista

ENTREVISTA / VERA VALENTE

Os genéricos vão
bem, obrigado. É o que
garante a gerente geral
de Medicamentos Gené-
ricos da Anvisa (Agên-
cia Nacional de Vigilân-
cia Sanitária), do Minis-
tério da Saúde, Vera Va-
lente. Ela deu esta entre-
vista à revista PHAR-
MACIA BRASILEIRA,
em que avalia a perfor-
mance desses medica-
mentos, nestes quase
dois anos de instituição
da Lei 9787, que os
criou. Depois de dissi-
pado o nevoeiro que
chegou a turvar a políti-
ca de genéricos, logo no
início de sua criação,
essa classe de medica-
mentos entra, agora, em
fase de consolidação, no
que diz respeito à produção. “Quem, antes, criticava e tinha
um posicionamento contrário aos genéricos, como a Asso-
ciação Brasileira da Indústria Farmacêutica (Abifarma) e As-
sociação Brasileira do Comércio Farmacêutico (ABCFarma),
hoje, produz, nos auxilia na boa divulgação dos genéricos e
apoia a iniciativa”, revela. Ela explica que o “sucesso” da
política de genéricos brasileira é comentada, no mundo in-
teiro, e que, aqui, os registros dos medicamentos são con-
cedidos a uma velocidade inédita, no resto do mundo. Mas,
fora da produção, há arestas a serem aplainadas. Por exem-
plo, o farmacêutico ainda teme substituir um medicamento
controlado de referência por um genérico, quando ele vê,
na receita, que o médico prescreveu um produto de refe-
rência. A lei, contudo, deixa claro que o genérico não pode-
rá ser dispensado em lugar do outro, somente no caso de o
médico deixar expresso que não aceita a troca. Veja a en-
trevista.

Vera Valente
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PHARMACIA BRASILEIRA  -
As reações à política de medicamen-
tos genéricos estão superadas, ou ain-
da há focos de resistência?

Vera Valente - Hoje, acredito que
essas barreiras já estão superadas. No
início, o que havia era falta de infor-
mação, muitas queixas e questiona-
mentos do setor farmacêutico em re-
lação aos genéricos. Hoje, com o mer-
cado consolidado e com provas de
que é irreversível, notamos que, a cada
dia, a indústria aceita esse novo con-
ceito de medicamento e está, aos pou-
cos, aderindo à idéia. A indústria viu
que temos uma legislação séria, se-
melhante à de países que possuem um
excelente sistema de vigilância sani-
tária, e que estamos realizando um bom
trabalho, neste setor. Uma prova dis-
so é que, hoje, já temos grandes labo-
ratórios nacionais e multinacionais
produzindo genéricos.

PHARMACIA BRASILEIRA  -
Em algum momento, a senhora che-
gou a pensar que o programa de ge-
néricos fosse ceder às pressões con-
trárias e sucumbir?

Vera Valente - A introdução dos
genéricos, no mercado farmacêutico,
incomodou muito, por vários motivos.
Primeiro, porque vimos que é possí-
vel produzir medicamentos de quali-
dade, a preços mais justos. Segundo,
porque  reforçamos conceitos de qua-
lidade, por meio da comprovação da
eficácia, mediante ensaios de bioequi-
valência e equivalência
farmacêutica para com-
provação da intercam-
bialidade. Terceiro,
porque os genéricos
também estão auxilian-
do o consumidor a co-
nhecer melhor o medi-
camento que está to-
mando e, assim, não
ser vítima da chamada
“empurroterapia”.

Estabelecemos ainda criteriosas
exigências para o processo de regis-
tro e pós-registro do genérico, como
origem do fármaco utilizado no pro-
cesso de fabricação do medicamento,
processos produtivos validados, en-
tre outros.    Mas, em nenhum momen-
to, cedemos a essas pressões da in-
dústria. O objetivo de trazer os genéri-
cos definitivamente para o mercado bra-
sileiro estava acima de qualquer pressão.

PHARMACIA BRASILEIRA  –
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O que acha do desempenho do mer-
cado de genéricos?

Vera Valente - O sucesso da po-
lítica de medicamentos genéricos, no
Brasil, é algo comentado, no mundo
inteiro. A maneira com que os regis-
tros dos medicamentos são concedi-
dos tem uma velocidade não vista em
nenhum outro país, performance co-
mentada até pela indústria multinaci-
onal. A nossa legislação é semelhan-
te às mais rigorosas do mundo (Esta-
dos Unidos e Canadá), o que dá ainda
mais credibilidade para quem está
apostando seriamente nos genéricos,
no Brasil.

O processo de análise pela Agên-
cia Nacional de Vigilância Sanitária
para os pedidos de registro leva, hoje,
em média, 30 dias, com análise da bio-
equivalência (há um ano, levava em
média 120 dias). As vendas de alguns
genéricos no mercado, mesmo sem
propaganda, é muito melhor que a dos
seus respectivos medicamentos de
marca, o que comprova a sua boa acei-
tação por médicos e pacientes.

Enfim, existem muitos pontos po-
sitivos. Quem antes criticava e tinha
um posicionamento contrário aos ge-
néricos, como a Associação Brasilei-
ra da Indústria Farmacêutica (Abifar-
ma) e Associação Brasileira do Comér-
cio Farmacêutico (ABCFarma), hoje,
produz, nos auxilia na boa divulgação
dos genéricos e apoia a iniciativa.

PHARMACIA BRASILEIRA  -
Como a senhora ava-
lia a atuação do farma-
cêutico na dispensa-
ção de genéricos, in-
clusive quanto à inter-
cambialidade?

Vera Valente -
O farmacêutico é um
profissional indispen-
sável, nesse processo.
A lei dos genéricos
traz essa premissa de

que só ele pode substituir o  referên-
cia pelo genérico. Ele é o profissional
habilitado para fazer essa troca, só que
alguns deles ainda desconhecem essa
prerrogativa legal.

PHARMACIA BRASILEIRA  –
E quais são as principais dúvidas dos
farmacêuticos?

Vera Valente - A principal dúvi-
da é em relação aos medicamentos
controlados, em especial os de tarja
preta. Como, muitas vezes, o médico

receita o nome do medicamento de re-
ferência, o farmacêutico teme em subs-
tituí-lo. A lei é clara: o genérico não
poderá ser dispensado, somente no
caso de o médico deixar expresso que
não quer a troca. Isso, porque os me-
dicamentos sujeitos a controle espe-
cial têm um tratamento diferenciado,
no momento da dispensação, registro
e controle de estoques.

Para uma melhor orientação, o
farmacêutico pode se atentar em nor-
mas, como a própria Portaria 344/98,
que trata de medicamentos controla-
dos, e a Resolução RDC 10/01, que
traz todas as informações sobre regis-
tro, dispensação e prescrição de ge-
néricos. Hoje, temos medicamentos
controlados, em versão genérica, já
sendo comercializados, como o Bro-
mazepan (genérico do Lexotan) e a Zo-
piclona (cópia do Imovane).

Os dois fazem parte da Lista B1,
de substâncias psicotrópicas, medi-
camentos dispensados com retenção
da Notificação de Receita B (cor azul).
Mesmo para medicamentos especiais
como estes, a intercambialidade está
assegurada. O que o farmacêutico
deve fazer é, na receita que fica com o
paciente e no livro de registro especí-
fico, anotar, no campo de observa-
ções, que foi feita a substituição do
medicamento de referência (anotar o
nome do referência) pelo genérico, de
acordo com a Resolução RDC 10/01.

PHARMACIA BRASILEIRA  -
Muitas farmácias funcionam sem a
presença do farmacêutico, o que aca-
ba deixando o estabelecimento em
mãos de leigos - muitas vezes, ines-
crupulosos -, privando o usuário do
medicamento dos benefícios da inter-
cambialidade, vez que a mesma so-

�Quem antes criticava e
tinha um posicionamento

contrário aos genéricos,
como a Abifarma e a

ABCFarma, hoje, produz,
nos auxilia na boa

divulgação dos genéricos
e apoia a iniciativa�
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mente pode ser pratica-
da pelo farmacêutico. A
Vigilância de muitos
Municípios não estaria
negligenciando na fis-
calização às farmácias?
Vera Valente - Reco-
nhecemos a fragilidade
na estrutura das vigi-
lâncias sanitárias esta-

duais e municipais para fiscalizar as
mais de 55 mil farmácias brasileiras,
mas acredito que iniciativas como a
do Conselho Regional de Farmácia do
Pará/Amapá, relatada, nesta revista,
são valorosas e auxiliam nesse traba-
lho. Como foi noticiado na PHARMA-
CIA BRASILEIRA número 26, o Con-
selho Regional de Farmácia do Pará/
Amapá fez uma mobilização, no Esta-
do, que permitiu que, em todas as far-
mácias da cidade de Belém, tenha um
farmacêutico responsável, uma gran-
de vitória para a categoria e para a po-
pulação.

Além disso, conforme a Portaria
93/93, a presença do farmacêutico é
obrigatória, em todos os estabeleci-
mentos de venda, manipulação e dis-
pensação de medicamentos, tanto pú-
blico, como privado. A legislação de-
termina ainda que o nome, horário de
trabalho e registro no CRF do farma-
cêutico responsável devem estar afi-
xados, em local visível. A fiscalização
é competência das vigilâncias sanitá-
rias estaduais e municipais, mas o ci-
dadão deve colaborar, denunciando a
ausência do farmacêutico, nas farmá-
cias e drogarias, além dos próprios
Conselhos.

PHARMACIA BRASILEIRA  -
Há casos de fiscais das vigilâncias
municipais e estaduais multarem e até
interditarem estabelecimentos irregu-
lares (que vendem medicamentos ven-
cidos ou de tarja preta, sem receita, e
que atuam sem o farmacêutico) que,
logo depois, são libe-
rados, graças a pedi-
dos de políticos e de
outras autoridades. É
a velha história do
apadrinhamento, no
pior sentido da pala-
vra. Como a Anvisa
pretende resolver esse
tipo de problema?

Vera Valente -
Não é de competência
da Anvisa resolver

questões políticas. A Agência tem o
papel de regulamentar as ações, e a
fiscalização, nas farmácias, é de res-
ponsabilidade das vigilâncias estadu-
ais e municipais.

PHARMACIA BRASILEIRA  -
A sociedade está totalmente conven-
cida da qualidade e da segurança do
genérico?

Vera Valente - Por enquanto, a
sociedade ainda está conhecendo os
genéricos. Acredito que, a partir de
outubro, quando o mercado estiver or-
ganizado e as campanhas de esclare-
cimento estiverem encaminhadas, o
consumidor reconhecerá melhor o ge-
nérico e saberá o seu conceito. É uma
questão de tempo, afinal, os genéricos
só têm um ano de co-
mercialização.

PHARMACIA
BRASILEIRA  - Mui-
tos médicos continu-
am refratários à pres-
crição de genéricos,
sob a alegação de
que não acreditam
nesses produtos. O
que a senhora pre-
tende fazer para con-
vencê-los do contrá-
rio?

Vera Valente - O
médico está, aos
poucos, conhecendo e aprendendo a
confiar nos genéricos. No caso dos
médicos do Sistema Único de Saúde
(SUS), existe uma regulamentação que
determina que eles receitem pelo nome
genérico, ampliando as opções para
os pacientes carentes. De acordo com
a legislação sanitária, somente quan-
do o médico deixar expresso, na recei-
ta, que não quer o genérico é que a
troca não poderá ser feita. Percebe-
mos que não são muitas as receitas que
trazem essa restrição, o que comprova
a boa aceitação dos médicos em rela-

ção aos genéricos.
PHARMACIA

BRASILEIRA  - Ainda
há farmácias que resis-
tem em não vender ge-
néricos, alegando pou-
co lucro? A Anvisa
dispõe de instrumen-
tos para combater esse
tipo de problema, ou
prevalece, aí, a liberda-
de de comércio (embo-
ra farmácia não seja um

estabelecimento comercial, mas de
saúde)?

Vera Valente - Infelizmente, a ló-
gica de muitas farmácias é o lucro e,
nesse sentido, nem sempre elas acre-
ditam que o genérico é um bom negó-
cio. Algumas farmácias, especialmen-
te, as pequenas que não são associa-
das à rede, preferem vender o similar
bonificado (já não está mais no mer-
cado) do que o genérico, acreditando
que o lucro é maior. Só que o consu-
midor está cobrando, cada vez mais, o
genérico e vai deixar de comprar de
estabelecimentos que pensam assim.

Desde outubro, todos os gené-
ricos estão com tarja amarela e todos
os similares passaram a ter marca. As-

sim, será difícil o con-
sumidor ser vítima da
“empurroterapia” e a
farmácia comercializará
o genérico como deve
ser. Acredito que essa
adaptação é uma ques-
tão de tempo. A Anvi-
sa ainda não dispõem
de meios para impor a
venda dos genéricos.

PHARMACIA
BRASILEIRA  - Os ge-
néricos estão entrando
em alguma fase nova,
agora? Qual?

Vera Valente - Estamos numa
fase em que apresentamos a nova cara
dos genéricos, com a embalagem que
tem a tarja amarela. Para que a popula-
ção conheça a embalagem, realizamos,
durante o mês de outubro, uma cam-
panha de esclarecimento à população
que explicou como reconhecer o ge-
nérico e que vale a pena economizar,
comprando esse medicamento.

A campanha envolveu divulga-
ção em rádio, TV, outdoors e mais car-
tazes e panfletos explicando o assun-
to. Acreditamos também que estamos
na fase de consolidação do genérico,
com o consumidor, médico e o farma-
cêutico mais inseridos e comprometi-
dos com a política dessa classe de me-
dicamentos. Quanto ao controle de
qualidade e monitoramento da inter-
cambialidade desses produtos, estru-
turamos o controle de pós-registro,
que realiza análise final dos produtos
em comercialização em laboratórios
oficiais e monitora mudanças no pro-
cesso de fabricação, por meio de aná-
lise processual e inspeções.
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