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INTRODUCAO

No Brasil, com a promulgacgéo da Lei n. 2 6.360, de 23

de setembro de 1976, as indUstrias farmacéuticas puderam
registrar os seus produtos como similar a um outro registrado
no érgao federal de Vigilancia Sanitaria, ndo sendo obrigatori-
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amente copia fiel do medicamento inovador (aquele que ob-
tém o primeiro registro apos ter investido em pesquisa e de-
senvolvimento garantindo a eficacia clinica e seguranga, além
da biodisponibilidade conhecida).

A definicao legal aparece, pela primeira vez, somente

em 1978, por meio da Resolucado n. 2 4/78, da extinta Camara
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Técnica de Medicamento do Conselho Nacional de Saude
(CTM/CNS) e mantém-se inalterada em seu teor, até hoje, ten-
do sido republicada na Lei n 2 9.787, de 10 de fevereiro de
1999, dentre outras publicagbes, sendo mais recentemente no
Decreto n. 2 3.961, de 10 de outubro de 2001.

A auséncia de uma tradicdo em pesquisa de novos
medicamentos, no Pais, e a necessidade de disponibilizar me-
dicamentos a baixo custo para a populacao, fez com que, no
passado, ndo fossem estabelecidos critérios técnicos mais ri-
gorosos para o desenvolvimento e registro de medicamentos
similares aos ja existentes, em outros paises, para os quais
foram realizados todos os estudos de seguranga e eficacia
necessarios para o consumo humano.

Segundo COSTA (1999), a vulnerabilidade do consu-
midor decorre do fato de que, para ele, os conceitos de segu-
ranca e eficacia sdo baseados em sua experiéncia, tratando-
se de uma avaliagao marcadamente subjetiva, enquanto que
para o especialista, tais conceitos s6 podem ser mensurados
em funcao do conhecimento cientifico, e é este que deve ser a
referéncia dessas dimensoes.

A desigualdade entre o saber dos centros produtores e
a ignorancia dos centros consumidores, aliadas as praticas de
aliciamento politico pelos interesses comerciais, levam a ocor-
réncia de fraudes em escala coletiva. Logo, para que o direito
do consumidor prevalega, a estrutura legal, o conhecimento
técnico-cientifico e a organizagéo do poder precisam estar no
mesmo nivel de atencédo. Na situacéo ideal, essas trés dimen-
sbes estao equilibradas e interagem, fazendo com que a pro-
tecdo a saude do consumidor signifique uma expressao da ci-
dadania plena. No caso de desarmonia entre essas trés areas
descritas, ter-se-a sempre um prejuizo ao consumidor, tanto
pela negligéncia com a saude, quanto pelo nao usufruto de
benfeitorias a seguranca dos produtos consumidos.

A origem da andlise da relagdo seguranca - eficacia
como base para o registro de medicamentos tem como marco
dois acontecimentos tragicos na histéria da “era industrial” do
medicamento. O primeiro nos anos trinta, mais precisamente
em 1937, quando houve o que se caracterizou nos Estados
Unidos da América (EUA) a crise da sulfanilamida, uma prepa-
racao liquida (elixir) indicada para tratar infeccdes da gargan-
ta, cujo solvente dietilenoglicol foi responsavel pela morte de
107 pessoas, a maioria criancas. Este episddio teve repercus-
sOes sanitarias induzindo alteragdes da legislacdo farmacéuti-
ca norte americana. Em 1938, a Food and Drug Administration
(FDA) passou a exigir para registro de medicamentos, estudos
de seguranca e eficacia e inicia uma politica de retirada do
mercado os medicamentos inseguros para o uso humano.

O outro acontecimento refere-se a tragédia ocorrida com
a talidomida, em 1962, que nao afetou os EUA, que ja possui-
am uma legislagcao mais restritiva para registro de medicamen-
tos. O controle do novo medicamento, no entanto, ndo se deu
em outros paises, onde ela foi comercializada provocando uma
catastrofe em escala mundial, a focomelia (mal formagao em-
brionaria dos membros superiores e inferiores, assemelhando
as focas, visivel ao nascimento). Este Gltimo episddio foi o mar-
co internacional decisivo para promover uma segunda gera-
¢ao de leis de medicamentos em diversos paises, onde se pas-
sou, a exemplo da FDA, a exigir que a seguranca e eficacia dos
medicamentos fossem demonstradas por ensaios nao-clinicos
(em animais e in vitro), e clinicos, para que os mesmos pudes-
sem receber o registro sanitario.

“Nas Ultimas décadas, a maioria dos paises estabele-
ceu agéncias reguladoras para assegurar a eficacia, seguran-
ca e qualidade de produtos farmacéuticos, a validade da infor-
magcao relativa a eles, e acompanhar os padrées de utilizagao
e assuntos relacionados ao uso racional dos mesmos. Estas
ageéncias devem ser vistas como servidoras do publico, atuan-
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do para proteger e promover a saide quando farmacos estao
envolvidos” (AGAO INTERNACIONAL EM PROL DA SAUDE — SUECIA, 1996).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), vin-
culada ao Ministério da Salde, criada pela Lei N° 9.782 de 26
de janeiro de 1999, que atua como entidade administrativa in-
dependente, com estabilidade dos seus dirigentes e autono-
mia financeira, tem como uma de suas competéncias exata-
mente a concessao de registro de medicamentos. A heranca
dos problemas advindos da antiga Secretaria Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria, no entanto, ainda tera seus reflexos sentidos
por algum tempo. Nao serao de solugao imediata e ainda de-
mandarao muito esforco e seriedade no compromisso com o
interesse publico, pois resultam de uma estrutura que esteve
sempre vinculada a diretrizes politicas cambiantes, que néao
Ihe permitia uma acéo planejada e continuada, diante da insta-
bilidade de seus dirigentes e técnicos.

O presente trabalho trata de um destes problemas her-
dados - o medicamento similar - mais especificamente da in-
consisténcia técnica de sua definicdo legal e suas conseqlién-
cias. O artigo trata de fazer uma leitura do papel do Estado, por
meio da Anvisa, em relacao a sua responsabilidade ética e dever
publico, na garantia da seguranga e eficacia de medicamentos
sob sua égide, a luz da Etica da Responsabilidade, defendi-
da pelo filésofo alemao Hans Jonas (JONAS, 1990).

O trabalho consiste, assim, em uma revisao bibliografi-
ca e na explicitacdo da experiéncia dos autores com a temati-
ca aqui abordada para fundamentar posicionamentos éticos e
técnicos. Ela abrangera tdo somente o que for indispensavel
para a compreensao do problema colocado. Os conceitos le-
vantados na revisao da literatura servem de fundamento para
uma andlise critica do papel do Estados, por meio da Anvisa,
na questao especifica da definicdo legal do medicamento si-
milar e suas implicacdes técnicas e éticas numa perspectiva
de saude publica.

Os objetivos da pesquisa, portanto, sdo os seguintes:
a) Estabelecer uma relagdo entre aspectos técnico-normativos
na concessao do Registro Sanitario do medicamento similar,
no Brasil, visando a obrigatoriedade do Estado de garantir
medicamentos seguros e eficazes; b) Demonstrar sob a pers-
pectiva da Etica da Responsabilidade de Hans Jonas a res-
ponsabilidade do Estado, por meio da Anvisa, em cumprir o
mandato constitucional de promover a salide e prevenir danos
a ela, especificamente em relacdo a seguranga e eficacia do
medicamento similar, face a reconhecida vulnerabilidade do
cidadao na relagao de consumo com o medicamento; c) Suge-
rir uma revisao do conceito de medicamento similar baseada
em uma breve revisao da literatura.

RESPONSABILIDADE PUBLICA DA V!GILANCIA
SANITARIA E SUA DIMENSAO ETICA

Segundo DaLLarl (1995), responsabilidade, no sentido
romano de respondere, implica garantir eventos futuros e é dai
que deriva a nocao de responsabilidade politica. O medica-
mento é um dos produtos que estao sujeitos ao controle da
Vigilancia Sanitaria, cabendo ao Estado, por meio da Anvisa, a
responsabilidade de assegurar a populagédo que estes remédi-
os cheguem ao mercado com garantias de seguranca e efica-
cia.

Tal responsabilidade cresce na medida em que o co-
nhecimento técnico-cientifico traz ao cotidiano novos produtos
e, conseqlientemente, novos riscos, além de elucidar os riscos
decorrentes do uso de antigos produtos. Diante disto, o Esta-
do deve se mover numa atitude vigilante, procurando estar aten-
to para agir prontamente, favorecendo o cumprimento do man-
dato constitucional de prevenir agravos a saude.

Sob o ponto de vista ético, segundo Hans Jonas (apud



GARRAFA, 1995), diante dos problemas e contradicdes que a hu-
manidade se vé hoje obrigada a enfrentar, é necessario que a
racionalidade ética caminhe com a mesma velocidade do pro-
gresso cientifico e tecnolégico. Segundo ele, o progresso mo-
ral coletivo pode ser evidenciado de trés formas:

. através da legislagdo dos Estados modernos;

. em certos valores que sao incorporados nos
cédigos das leis;

. nos comportamentos publicos.

O Brasil tem demonstrado grande progresso em rela-
¢ao as duas primeiras questdes, quanto aos aspectos legislati-
vos do setor salide mais que em relagao a nossa pratica cole-
tiva em acompanha-los, na implementacédo destas conquistas.

O Cddigo de Defesa do Consumidor, promulgado como
Lei Federal n.2 8.078 de 11 de setembro de 1990, em seu Arti-
go 42 (BrasiL,1990), conceitua os pontos bésicos das relagdes
de producao e consumo. Nesses conceitos, entende-se que 0
consumidor é o elo mais vulneravel da cadeia de produgéo e
consumo, reconhecendo que cabe ao Estado protegé-lo. O ltem
Il-d, do Art. 42, estabelece que a acdo governamental tera o
sentido de proteger o consumidor, “pela garantia dos produtos
e servicos com padrdes adequados de qualidade, seguranca,
durabilidade e desempenho”.

A regulacéo das relacdes de produgdo-consumo ¢ de
interesse geral da sociedade, uma vez que contribui para a
manutencdo das mesmas, proporcionando credibilidade nas
organizacbes produtivas, comerciais e publicas. Sem ela, as
praticas abusivas contra o consumidor minariam a harmonia
das relagdes de producao-consumo, fundamento do modo de
producéo vigente. (Lima ET AL., 1994, apud CosTa,1999)

No que se refere a legislagao sanitaria para registro de
medicamentos, a Etica da Responsabilidade, de Jonas, vem
agregar um valor diferenciado ao comportamento responsavel
do poder publico pertinente que a elabora, a sanciona e a cum-
pre. Este valor ético impde ao Estado agcdes comprometidas
com a evolugao do conhecimento técnico-cientifico que, no caso
especifico, diga respeito a seguranca e eficiacia de medicamen-
tos, para que prevaleca o interesse com a satde da populacao
usudria (consumidora).

A Beneficéncia, um dos principios basicos da Bioética
Principialista de inspiragcédo norte-americana, traz como con-
ceito, segundo Kottow (1995), o texto descrito a seguir, que
sugere bem sua importancia como valor moral sobre o qual
devem se pautar os comportamentos ou agdes publicas:

“Todo ato ético tem que ser benéfico tanto para seu
executor quanto para seu receptor. Em geral, o receptor é o
requerente dos servicos do executor, sendo o0 membro mais
fragil da relacdo que se esta pactuando. Portanto, é também
quem mais necessidade tem da adequada e benéfica execu-
cao do ato. A realizagdo de um bem ou a satisfacdo de uma
necessidade é mais valiosa para o receptor que para o execu-
tor, dai um ato sera eticamente mais adequado quando benefi-
cia ao mais fragil ou necessitado e quando esse beneficio é
mais abundante e menos oneroso em termos de riscos e cus-
tos”.

Segundo Ficueirepo (apud CosTa, 1999), “as praticas de
Vigilancia Sanitéria se estabelecem com base em nogéao de
risco, perigo virtual ou ameacga de agravos relacionados a de-
terminados elementos que o homem aprendeu a identificar na
experiéncia cotidiana (...) Pela natureza da agdo eminentemente
preventiva e que envolve conhecimentos de espectro multidis-
ciplinar, o conceito epidemioldgico de risco é fundamental, mas
nao é exclusivo nem suficiente para fundamentar suas prati-
cas. (...) E é possivel que a reflexdo de corte epistemologico
sobre este sub-setor da saude publica possa avangar com a
construgao de um conceito equivalente ao fator de risco, con-
cebido no campo referencial da salde, em vez do campo da

doenca; um conceito aproximado a nocao de “fator de prote-
¢ao”, ou “fator de saude” ou “fator de predicao da saude”.

Segundo DALLARI (1995) o conceito de risco esta per-
meado pela previsibilidade de um dano ocorrer e, portanto,
imputa responsabilidade sobre quem tem o poder de preveni-
lo. Responsabilidade, que no sentido romano, conforme cita-
do anteriormente, implica em garantir eventos futuros.

Ao analisar a dimenséo da ética na salde publica, GAR-
RAFA (1995) afirmou que “a prevencgao tem um sentido moral
universal, que corresponde a uma verdadeira filosofia de com-
promisso publico com o beneficio coletivo e a justica”.

INFORMAGOES TECNICAS SOBRE O TEMA

Segundo STORPIRTIS (1999), até o inicio da década
de sessenta, do recente passado século XX, era comum asso-
ciar a eficacia clinica do medicamento apenas a atividade in-
trinseca do farmaco, aquela que lhe é prépria, imune a interfe-
réncias de sua formulacao. No entanto, véarias evidéncias de-
monstraram que os componentes da formulacao e as técnicas
de fabricagdo também a influenciam, podendo, em alguns ca-
sos, dar origem a um medicamento ineficaz ou até mesmo t6-
xico.

Nas ultimas décadas, o desenvolvimento tecnolégico
tem contribuido para a alteracdo de muitos conceitos que en-
volvem a formulagao, as técnicas de fabricagédo e a garantia de
qualidade dos medicamentos. A formulacao de um medica-
mento compreende a combinagao de:

. Farmaco (principio ativo): componente ativo res-
ponsavel pelo efeito farmacoldgico.
. Excipientes e/ ou veiculos: substancias despro-

vidas de acao terapéutica cuja utilizagdo adequada e seletiva
conduz a obtencdo de formas farmacéuticas (solugdo injeta-
vel, comprimido, capsula, etc).

Nao é suficiente apenas elaborar um produto tecnica-
mente perfeito. E é necessario que a forma farmacéutica em-
pregada seja capaz de liberar o farmaco na quantidade e na
velocidade adequadas, de modo a garantir a eficacia do trata-
mento e seguranga para o paciente. Tendo em vista os proble-
mas ocorridos com a utilizacdo de medicamentos inseguros
para uso humano na década de sessenta (século XX), a FDA
promoveu estudos que resultaram na regulamentacao dos cri-
térios relativos a biodisponibilidade e bioequivaléncia de medi-
camentos.

A biodisponibilidade refere-se a velocidade e a exten-
sdo em que um farmaco é absorvido e se torna disponivel no
local de agao’. Portanto, s6 sera requerida para medicamen-
tos que sao administrados por uma via em que ocorra este tipo
de processo, isto é, uma via extravascular (EV). Nela, contudo,
intervém, além dos fatores farmacéuticos, aqueles aspectos
relacionados com o paciente.

A absorcéo ¢ a transferéncia do farmaco do local de
administragdo para a corrente sanguinea. Assim, por definigao,
um medicamento por via intravascular (IV) é 100% biodisponi-
vel, isto é, toda a dose do farmaco é administrada diretamente
na corrente circulatéria e esta disponivel para interagir com os
receptores do organismo e desencadear o efeito farmacolégi-
co. No entanto, para que tal efeito se produza, o farmaco preci-
sa ser liberado da forma farmacéutica por meio de sua dissolu-
cao (fase biofarmacotécnica). A partir dai, ele estara livre para
ser absorvido e distribuido para os receptores do organismo.
Este processo é seguido pela sua biotransformacéo, que con-
siste em modificacdes da sua molécula, de modo a facilitar sua
excrecdo (fase farmacocinética/fase farmacodinamica).

Nenhum medicamento pode ser considerado totalmente
seguro. A seguranca é apenas relativa, condicionada ao seu
uso correto, respeitando dose e relagao risco-beneficio, consi-
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derando seus efeitos colaterais além das reagoes idiossincra-
sicas, isto é, particulares de cada individuo e nao previstas pelos
estudos realizados.

A bioequivaléncia, por sua vez, consiste em estudo
comparativo da biodisponibilidade de produtos de diferentes
formulagdes, que contém o mesmo principio ativo e que sdo
administrados pela mesma via. Estes estudos sao importantes
para determinar qual formulacao apresenta o padrao de ab-
sorcao mais desejavel ou se elas se equivalem.

Uma medida das caracteristicas de absorcao de um
farmaco se da por meio da determinagéo de sua concentracio
no sangue (concentragao sérica) em varios intervalos de tem-
po apos a administracdo. E possivel estabelecer uma correla-
¢ao entre a concentragdo sérica de um farmaco e o apareci-
mento de seus efeitos.

A concentragdo minima de farmaco que produz os efei-
tos desejados no paciente é denominada Concentragdo Mini-
ma Efetiva (CME). Um segundo nivel de concentragao sérica
refere-se a Concentragdo Minima Téxica (CMT), ou seja, aque-
la que produz efeitos indesejaveis e compromete a seguranga
do paciente.

A figura 1 mostra para um farmaco hipotético, a curva
do nivel da concentracao sérica obtida apds sua administra-
¢ao por via oral.

Figura 1. Curva do nivel da concentragao sérica obtida
apods a administracao de um farmaco por via oral.
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O ideal é que a concentragéo sérica do farmaco em um
paciente que recebe doses corretas seja mantida entre a CME
e CMT (“janela terapéutica” para o farmaco), durante o perio-
do que se deseja que o mesmo atue, de modo a garantir a
seguranca do paciente e a eficacia do tratamento.

Afigura 2 mostra um caso de comparacao de biodispo-
nibilidade de duas formulacdes distintas para o mesmo farma-
co em funcéo do tempo. Nele constata-se que uma das formu-
lagcdes (B) nao chega sequer atingir a quantidade (concen-
tracéo ) minima necessaria para obtencéo do efeito farmacolé-
gico.

Figura 2. Curva de concentragao sérica-tempo, mostrando
diferentes alturas maximas de concentragéao para
quantidades iguais de farmaco em duas formulagoes
distintas, depois da administragdo por via oral.
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Quando se pensa em medicamentos que, embora conte-
nham o mesmo farmaco, na mesma concentragao e forma farma-
céutica, mas que sédo de fabricantes diferentes, para que possam
ser substituidos um pelo outro sem comprometimento destes pa-
rametros de seguranca e eficacia, € necessario determinar a bio-
equivaléncia entre cada um deles em relagdo a um medicamento
de referéncia, para o qual tenham sidos desenvolvidos os estu-
dos que garantem estes mesmos parametros. Os medicamentos
genéricos vieram atender exatamente a esta exigéncia.

DISCUSSAO E CONCLUSOES

Como foi visto, 0o medicamento similar foi legalizado pela
Lei N2 6.360, de 23 de setembro de 1976, teve sua definicao
oficial dada pela Resolugdo n 2: 4/78 da CTM/CNS, tendo sido
republicada na Lei n 2 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, den-
tre outras publicacdes. A mais recente estad no Decreto n. @
3.961, de 10 de outubro de 2001, com uma pequena alteracao:
o acréscimo do termo “equivalente”, quando se refere a sua
relacdo ao medicamento registrado no érgéo federal.

A redagéo é a seguinte:

“Medicamento similar é aquele que contém a
mesma ou as mesmas substancias ativas, apresenta a
mesma concentracao, forma farmacéutica, via de ad-
ministragao, posologia e indicagao terapéutica, e que é
equivalente ao medicamento registrado no érgao fede-
ral responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo dife-
rir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagem, ro-
tulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca”.

Com base nos subsidios técnicos apresentados pode-
se fazer uma leitura critica de tal definigo, cabendo a seguinte
pergunta: Como é possivel garantir seguranca e eficacia deste
medicamento similar, com formula e técnica de fabricagao proé-
pria, mantendo a mesma posologia do seu referéncia?

A definigdo do medicamento similar é paradoxal, quan-
do ignora as provaveis variagdes de biodisponibilidade entre
medicamentos que, apesar de apresentarem mesmo principio
ativo, na mesma concentracao, mesma forma farmacéutica, via
de administracéo e indicacao terapéutica, podem diferir de for-
mulacao e processos produtivos e ainda assim exige que te-
nham a mesma posologia.

Esta definicao, portanto, caracteriza bem o que foi dito
por STORPIRTIS(1999), que, até a década de 70, era comum
associar eficacia clinica do medicamento apenas a atividade
intrinseca do farmaco, imune de interferéncias de sua formu-
lacao. Tanto é verdade, que o medicamento referéncia aponta-
do nela para o similar destina-se apenas para dar referéncia
dos parametros de similaridade que ela descreve (mesma subs-
tancia ativa, mesma forma farmacéutica etc...) e ndo para com
este serem realizados ensaios de bioequivaléncia, que possi-
bilitariam sua utilizagdo no mesmo esquema posoldgico, uma
vez comprovado que se equivalem em biodisponibilidade,
mesmo que difiram em formulacdes e processos produtivos, o
que os caracterizaria como, o que hoje conhecemos, o medi-
camento genérico.

Desta forma, nao faz diferenga que o referéncia, apon-
tado para o medicamento similar, nestas condigoes, seja ou
nao o medicamento inovador ou aquele que possua, como este,
os estudos de seguranga e eficacia comprovados, sendo pos-
sivel o registro do similar do similar, numa seqiiéncia sem fim,
sem que sejam referendados a um Unico medicamento que
represente o padrao de uma similaridade que contemple a efi-
cacia clinica para cada farmaco.

Portanto, a resposta a pergunta colocada é: nao é pos-



sivel garantir a seguranca e eficacia de um medicamento
sob as condigoes descritas. Para que a posologia possa pro-
piciar o alcance de seu objetivo, o de manter a concentracao
sérica média do farmaco dentro do que se chamou “janela te-
rapéutica”, é necessario ser planejada baseando-a no conhe-
cimento prévio de sua biodisponibilidade. Esta, por sua vez,
deveria ser conhecida para cada similar proposto, o que os
desobrigaria de que se apresentassem dentro do mesmo es-
quema posoldgico. Ou ainda, para medicamentos que se pro-
ponham como intercambiaveis, devem apresentar biodisponi-
bilidades equivalentes entre si, sendo isto evidenciado em es-
tudos de bioequivaléncia, o que os faria mudar para a catego-
ria dos medicamentos Genéricos.

O texto normativo que contempla a definicao legal do
medicamento similar revela contradicdes que residem em ele-
mentos de ordem técnico-cientifica e, além disso, contraria o
preceituado pela Lei n.2 6.360/76 que estabelece como um dos
requisitos para a concessao do registro de medicamento ser o
mesmo reconhecido como seguro e eficaz.

Assim, considerando que haja a possibilidade de cons-
tar no mercado medicamentos similares de diferentes origens
de matérias-primas , ainda que do mesmo farmaco, com dife-
rentes técnicas de fabricacao e diferentes formulagées, que
compdem um conjunto de fatores que podem interferir na bio-
disponibilidade do mesmo, temos uma situagao que permite a
esta categoria de medicamentos o comprometimento de:

§ sua seguranga, se a sua biodisponibilidade exce-

der CMT;

§ sua eficacia clinica, se a sua biodisponibilidade for

inferior a CME.

Os medicamentos novos (inovadores), uma vez tenham
sido aprovados nos quesitos segurancga e eficacia, através de
estudos nao clinicos e clinicos, séo langados no mercado sob
a protecao de uma lei de patentes que garante aos seus fabri-
cantes a exclusividade de producéo e comercializagado por um
periodo de 15 a 20 anos. No Brasil, esta lei é recente, de 1996,
e o periodo de protegdo patentéaria é de 20 anos “.

O problema comegaria exatamente, quando da expira-
cao da patente e o produto passe a ser produzido por outros
fabricantes, com formulacdes e processos de produgao dife-
rentes. Contudo, dada a implantagao desta Lei, no Brasil ser
recente, ela ndo nos eximiu de um saldo deste problema que ja
é evidenciado nos medicamentos ditos Similares, que de lon-
ga data sdo permitidos sem exigéncias de ensaios dos para-
metros seguranca e eficacia.

Sendo assim, para que um medicamento pudesse
se submeter ao registro sanitario como Similar, valendo-se
de uma molécula conhecida cuja protecdo patentaria ja te-
nha sido expirada, prevalecendo-se dos critérios de simila-
ridade hoje descritos legalmente sem que fossem compro-
metidas sua seguranga e eficacia, ele teria que obedecer a
relacéo de bioequivaléncia com o referéncia, comprovada-
mente seguro e eficaz, o que ja vimos que o identificaria
com os genéricos.

O medicamento similar que se propde no presente tex-
to, na realidade seria uma “alternativa farmacéutica” que teria,
para uma mesma substancia ativa, caracteristicas farmacotéc-
nicas e posologia proprias, sendo esta Ultima fundamentada
em seu perfil farmacocinético, constante dos estudos de efica-
cia a serem apresentados quando do pleito do registro.

A reflexao bioética deste assunto contribui para eviden-
ciar os “nés criticos” da questao, analisados sob a ética dos
interesses dos sujeitos sociais, que na relagao producao-con-
sumo, sao 0s que mais precisam ser protegidos. Tal reflexao
fornece algumas “ferramentas”, dentre as quais, foram relacio-
nadas algumas que favorecem a reflexado requerida.

Do ponto de vista do sujeito social (usuario), as elegi-
das séo: a vulnerabilidade, a autonomia e a justica. Quanto a

posicéo do Estado neste caso, cabe ressaltar: a beneficéncia,
a responsabilidade e também a justica.

No que diz respeito ao sujeito social, sua vulnerabilida-
de é extrema no presente caso. O Estado, por meio dos instru-
mentos normativos tem o dever de rever e redefinir parametros
regulatérios dos objetos e servicos de sua responsabilidade. A
inconsisténcia técnica da definicdo legal de medicamento si-
milar apontada € o escopo para esta acao, que deve pautar-se
nos principios de Justica e Beneficéncia.

Conforme LIMA et al. (1994 ), com o aumento da com-
plexidade das relac6es de produgao-consumo na sociedade
moderna, o consumidor vem perdendo a capacidade de avali-
ar a qualidade e eficacia dos produtos que consome, gerando
a necessidade dele ser protegido pelo Estado, a quem compe-
te arbitrar sobre os direitos dos diferentes atores desta relagao
complexa de trocas de bens e mercadorias, ja que o Poder
Publico aparece nos Estados Modernos como juiz incontesta-
vel do direito. Ainda segundo LIMA et al. (1994), a regulacéo
das relagbes de produgao-consumo é de interesse geral da
sociedade uma vez que contribui para a manutencao das mes-
mas, proporcionando credibilidade nas organizagdes produti-
vas, comerciais e publicas. Sem ela, as praticas abusivas con-
tra o consumidor minariam a harmonia das relagées de produ-
¢ao-consumo, fundamento do modo de producéo vigente.

Tal entendimento foi validado pela Lei Federal que defi-
ne o Caddigo de Defesa do Consumidor, que em seu Art. 42,
item 1I-d 3, entende o consumidor como o elo mais vulneravel
da cadeia de producao-consumo e reconhece o Estado como
responsavel por protegé-lo. Esta protecdo é uma questao de
justica, uma vez que a saude foi tratada pela Constituicao Fe-
deral Brasileira como direito do cidadao e dever do Estado.

A manutencdo, ha 24 anos, do dispositivo legal que
conceitua medicamento similar, sem garantias de seguranca e
eficécia, revela a omissdo do Estado em proteger a saide do
usuario, contrariando o principio da beneficéncia, o qual prevé
a eticidade de um ato quando ele beneficia ao mais fragil ou
necessitado que, neste caso, é o usuério. Sendo o beneficio
publico a razdo Ultima do Estado, quando este é ferido, flagra-
se uma atitude sua de irresponsabilidade que tem dimensdes
de injustica, por ter sido negligenciado o poder sobre a satide
publica que lhe foi outorgado.

Assim, a luz das discussdes aqui apresentadas, reco-
menda-se que seja revisto o texto legal que define a categoria
de medicamento similar no Brasil, para garantir a seguranga e
eficacia de,stes medicamentos, conforme determina a Lei n.2
6.360/76. E importante ressaltar aqui, que este trabalho nao
estd condenando todos os similares existentes no mercado
brasileiro. A situagao colocada se refere a obrigatoriedade do
Estado em garantir que, de fato, sejam seguros e eficazes. Eles
até podem estar atendendo a estes parametros, mas sob o
seu conceito dado no texto legal, ndo ha esta garantia.

Cabe esclarecer, ainda, que a proposta de revisao do
texto legal de medicamento similar visando a garantir, de fato,
sua seguranca e eficacia ndo objetiva promover a intercambia-
lidade entre eles; isto &, a substituicdo de um pelo outro no
mesmo esquema posolégico. A intercambialidade sé é aceita,
quando néo ha diferencgas significativas de biodisponibilidade,
sendo esta uma prerrogativa do medicamento genérico.

Portanto, cabe dizer que nao pode haver, para o mes-
mo fim terapéutico, uma categoria de medicamentos que indu-
za a prética de substituicdo entre eles, sendo aquela para a
qual sejam preconizados estudos de bioequivaléncia com seus
respectivos medicamentos de referéncia, os quais possuam
estudos de seguranca e eficacia.

Diante do exposto, a revisao da normativa, aqui, pro-
posta, pretende servir como impulsora para que o Estado, por
meio da Anvisa, em seus primeiros anos de existéncia, ja pos-
sa incluir ao novo rumo do registro sanitario de medicamentos
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