CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

RESOLUCAO N° 280 DE 07 DE MAIO DE 1998

O Plenario do Conselho Nacional de Satde, em sua Septuagésima Sexta Reunido Ordinéria realizada nos dias 06 e
07 de maio de 1998, no uso de suas atribuigdes regimentais e competéncias estabelecidas na Lei 8.080 de 19 de setembro de
1990 e na Lei 8.142 de 28 de dezembro de 1990, e considerando:

- a necessidade de promover a disponibilizacdo do medicamento genérico no mercado brasileiro
€ 0 acesso para sua utilizacao pela populagao;

- a necessidade de promover o uso racional dos medicamentos, conforme preconizado pela Organizagdo Mundial da
Saude;

- a constata¢do de que importantes paises europeus, como o Reino Unido, a Franga e a Alemanha, assim como, o
Canada, os Estados Unidos e o Japdo, conseguiram ampliar seus programas de assisténcia farmacéutica, a partir do crescimento
da participagdo dos medicamentos genéricos no mercado farmacéutico;

- a seguranca de que a adog@o de uma politica de medicamentos genéricos constitui condigdo fundamental para a
constru¢do de uma soélida politica de assisténcia farmacéutica;

- o entendimento do medicamento genérico como produto farmacéutico intercambiavel, comercializado sob
denominagdo genérica;

- 0 entendimento de que a adog¢do de uma politica de medicamentos genéricos tem o seu embasamento em principios
éticos e na confiabilidade dos atores nela envolvidos, significando a garantia de seguranga, eficacia ¢ qualidade em todos os
procedimentos de habilitacdo de sua produgdo, comercializagdo ¢ utilizagao;

- o entendimento de que o mercado farmacéutico brasileiro, compdem-se, além dos medicamentos genéricos ora
propostos, dos medicamentos inovadores ou de referéncia e dos similares;

- considerando ainda, o amplo processo de discussdo promovido pelo Conselho Nacional de Saude que culminou
com a realizacdo da Oficina de Trabalho sobre Diretrizes para uma Politica de Medicamentos Genéricos, realizada em
31.03.98, com adequada representagdo das partes diretamente interessadas, da qual resultou o documento encaminhado pelo
Grupo de Relatoria que fundamenta esta Resolug@o.

RESOLVE:

1 - Estabelecer como objeto da Politica de Medicamentos Genéricos, integrada a Politica
Nacional de Medicamentos, a promog¢do da disponibilidade do medicamento genérico no mercado
brasileiro e o seu acesso as diferentes camadas da populacdo, regulamentando-se o seu registro, a sua
prescri¢do e a sua dispensac¢ao nos servicos de assisténcia farmacéutica governamentais e privados.

2 - Definir o medicamento genérico, como o produto farmacéutico intercambiavel com o produto
inovador, geralmente produzido apds a expiracdo da protegdo patentaria ou outros direitos de
exclusividade, sob denominacdo genérica, independente de autorizagdo da companhia farmacéutica
inovadora.

2.1 - Produto farmacéutico intercambiavel é o equivalente terapéutico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca, através de estudos
de bioequivaléncia, farmacodinamicos, clinicos ou provas "in vitro".

3 - Aprovar as diretrizes da Politica de Medicamentos Genéricos, e estabelecer os instrumentos e
mecanismos para sua implementagdo, compreendendo os campos da regulagdo e vigilancia sanitaria, da
assisténcia farmacéutica, da educagado e informagao, do desenvolvimento tecnoldgico e da coordenagao



intrasetorial e interinstitucional.

3.1 - Medidas de regulagdo e vigilancia sanitaria aplicadas, compreendendo:

a) as condicdes de intercambialidade, a demonstragao da equivaléncia terapéutica, os estudos de
biodisponibilidade e bioequivaléncia, o registro de medicamentos genéricos e a revisdo dos requisitos de
qualidade, seguranga e eficacia de produtos inovadores e de referéncia;

b) a revisdo dos requisitos aplicaveis, o0 monitoramento, a supervisao e a fiscalizagdo das boas
praticas de fabrica¢dao na industria, das boas praticas de armazenamento e transporte em toda a cadeia de
distribui¢do, do controle regular da qualidade dos medicamentos de mercado e dos estudos clinicos de
farmacos em conformidade as Resolugoes 196 e 251 do Conselho Nacional de Saude;

¢) o aperfeicoamento das a¢des de vigilancia sanitaria e dos laboratorios oficiais do sistema de
referéncia dos medicamentos, mediante a modernizagao de equipamentos e técnicas, a capacitacdo de
recursos humanos técnicos cientificos e o aperfeigoamento do planejamento e da gestdo administrativo-
financeira;

d) o uso obrigatorio da Denominagdo Comum Brasileira - DCB, ou complementarmente da
Denominagao Comum Internacional (DCI), nas bulas, rétulos, embalagens e materiais promocionais;

e) a defini¢do dos medicamentos genéricos cuja intercambialidade possa acarretar efeitos nao
desejados ou imprevisiveis para determinados pacientes;

f) o reconhecimento, por prazo determinado, de um produto similar disponivel no mercado como
medicamento genérico, cumpridos os requisitos estabelecidos;

g) o registro dos medicamentos em geral, inclusive os importados em qualquer estigio de
produgao.

3.2 - Medidas de aperfeigoamento da assisténcia farmacéutica, compreendendo:

a) a regulamentacdo da dispensagdo de medicamentos genéricos nos servigos de assisténcia
farmacéutica governamentais e privados, respeitada a decisdo de ndo intercambialidade do profissional
prescritor;

b) a defini¢ao de critérios de acreditagdo de estabelecimentos farmacéuticos na dispensacdo de
medicamentos genéricos, de forma a assegurar praticas adequadas de intercambialidade;

¢) a regulamentacdo da utilizacdo de embalagens "tipo hospitalar" pelos sistemas de
dispensagao;

d) a definicdo dos procedimentos de acesso pela populacdo de baixo poder aquisitivo aos
medicamentos genéricos, assegurando o seu adequado financiamento;

e) a aquisicdo, sob qualquer modalidade licitatdria, e a prescricdo de medicamentos, no a&mbito
governamental, exclusivamente com a Denominagdo Comum Brasileira - DCB, ou, complementarmente a
Denominagao Comum Internacional - DCI;

f) o estabelecimento de estratégias para a adocao da prescri¢do de medicamentos genéricos nos
sistemas privados complementares de atengdo a satde.

3.3 - Medidas para o aperfeicoamento da capacidade da industria farmacéutica na realizagao de
estudos de biodisponibilidade e bioequivaléncia, estimulando-se o desenvolvimento de centros de
exceléncia, acreditados pela autoridade sanitdria nacional, mediante articulagdo governo-industria -
instituicdes de pesquisa.

3.4 - Medidas de aperfeicoamento da comunicagdo, informagdo e educagdo sobre medicamentos
genéricos, compreendendo:

a) a difusdo publica da importancia do uso de medicamentos genéricos ¢ dos cuidados adotados
na vigilancia de sua qualidade;

b) a difusdo sistemadtica para os profissionais de saude, ressaltando a importancia sdcio-sanitaria
da prescrigdo e dispensacao do medicamento genérico;

¢) a divulgacao das agdes de implementagao da politica de medicamentos genéricos, com vistas a
motivar o interesse e a participacdo da industria e do comércio farmacéutico;

d) o desenvolvimento e a edicdo periodica pela autoridade sanitaria nacional do Catalogo de
Medicamentos Genéricos, com informagdes sobre a intercambialidade e as qualificagdes dos produtos;



e) a articulagdo com as instituigdes especificas, com vistas a ado¢do de estratégias para o
fortalecimento dos estudos de graduacdo, extensdo e especializacdo em farmacologia e terap€utica
aplicada.

3.5 - Medidas para a coordenagado intersetorial e interinstitucional na implementagdo da politica
de medicamentos genéricos, compreendendo:

a) o estabelecimento de mecanismos permanentes de consulta com os atores relevantes
envolvidos, em especial a criacdo de comité técnico consultivo interinstitucional para a regulamentagao e
aplicacdo da politica de medicamentos genéricos;

b) o estabelecimento de prazos aplicaveis aos diferentes processos de implementacgdo,
compativeis com as suas complexidades e custos efetivos;

¢) a participagdo do Conselho Nacional de Saude.

JOSE SERRA
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n° 280, de 07 de maio de 1998, nos termos do Decreto de
Delegacdao de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

JOSE SERRA
Ministro de Estado da Satde



