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RESUMO

O presente projeto propde analisar o nivel de conhecimento da populacdo acerca dos
medicamentos genéricos e identificar se ha inseguranca quanto a sua utilizagdo. O
objetivo proposto é verificar a aceitabilidade desses medicamentos pela sociedade, a
fim de compreender os motivos que levam a populacdo a aceitacdo ou rejeicédo
desses, além de fornecer informagfes quanto a seguranca da sua utilizacdo. Para
consolidar o embasamento tedrico, sera feita uma pesquisa com 0s pacientes do
Ambulatério Escola do ITPAC Porto Nacional, onde sera aplicado um questionario
direcionado a tematica elencada. A analise e interpretacdo dos dados serdo obtidos
com base nas respostas da pesquisa.

Palavras-chave: Medicamentos genericos. Populacao. Aceitabilidade.
Intercambialidade.



ABSTRACT

This project proposes to analyze the population's level of knowledge about generic
drugs and to identify if there is uncertainty about their use. The proposed objective is
to verify the acceptability of these drugs by society, in order to understand the reasons
that lead the population to accept or reject them, and to provide information on the
safety of their use. To consolidate the theoretical basis, a survey will be conducted with
patients from the ITPAC Porto Nacional School Outpatient Clinic, where a
guestionnaire will be applied to the thematic listed. Data analysis and interpretation will
be obtained based on survey responses.

Keywords: Generic drugs. Population. Acceptability. Interchangeability.
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1 INTRODUCAO

Os medicamentos genéricos surgiram como um alternativa aos
medicamentos de referéncia com o intuito de proporcionar a populacao a possibilidade
de manutencdo da saude e prevencdo de doengca com um menor custo.
Aproximadamente um terco da populacdo mundial ndo tem acesso a medicamentos
pelos elevados precos e por falta de conhecimento e orientacdo acerca do uso dos
medicamentos genéricos. Dessa forma, esses medicamentos foram uma alternativa

de acesso aos tratamentos medicamentosos, por pre¢cos mais acessiveis.

Os genéricos sao produzidos livremente apés o prazo de protecdo da
patente do produto de referéncia, devendo ser semelhante ao de referéncia em
bioequivaléncia, para se promover o mesmo efeito terapéutico. No Brasil, com a lei
9.787 de 1999, a implantacdo dos medicamentos genéricos trouxe uma reducao de
preco entre 40% e 62%. A venda dos genéricos no territério brasileiro responde por
apenas 27,1% do mercado farmacéutico, enquanto nos EUA é de aproximadamente
80% (MONTEIRO et al, 2005).

Jéa se foi comprovado cientificamente e nos varios testes laboratoriais sobre
as vantagens dos medicamentos genéricos, porém ainda se observa resisténcia
quanto ao seu uso. Exemplos disso sdo: o baixo estimulo de prescricdo de
medicamento genérico pelos profissionais médicos; falta de conhecimento e confianca
dos profissionais médicos sobre o tema, o que deixa transpassar para 0s pacientes,
trazendo também desconfianca para os pacientes; falta de orientacdo para o uso e
crencas negativas dos consumidores quanto a sua utilizacdo (GARCIA et al, 2003).

Um estudo realizado na Espanha mostrou que 98,8% dos pacientes
concordaram em trocar os medicamentos de referéncia por genéricos apos terem
recebido informacédo sobre os genéricos. Isso mostra que o conhecimento acerca de
tais medicamentos € um fator importante na deciséo para escolha pelos consumidores
(VALLES et al, 2002).

A confiabilidade dos medicamentos genéricos por parte dos prescritores e
pacientes € parte crucial para que aceitem a substituicAo da prescricdo de um
medicamento de referéncia por um geneérico. E assim havera ampliacao da utilizagéo
desses medicamentos (HASSALI et al, 2009).
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Na saude Brasileira ha muitos gastos com assisténcia a saude, e isso
representa o quarto maior grupo das despesas familiares. Dessa forma, a introducao
dos medicamentos genéricos se tornou um meio de reduzir esses nameros, através
da aquisicdo de medicamentos de qualidade com precos acessiveis para toda a
populacao. (IBGE, 2018).

1.1 PROBLEMA DE PESQUISA

Os pacientes atendidos no Ambulatério Escola do ITPAC Porto tém

conhecimento acerca dos medicamentos genéricos?

1.2 HIPOTESES

H1. Os pacientes atendidos no Ambulatério Escola do ITPAC Porto tém conhecimento
acerca dos medicamentos genéricos e fazem esta escolha no momento da compra.

H2. Os pacientes atendidos no Ambulatério Escola do ITPAC Porto ndo tém
conhecimento acerca dos medicamentos genéricos, e ndo os escolnem no momento

da compra.

1.3 JUSTIFICATIVA

Além do preco, os medicamentos genéricos trazem muitos beneficios que
precisam ser conhecidos pela populacao para que o utilizem com respaldo. Com a lei
de promulgacdo dos genéricos em 1999, passa a existir regras para estabelecer a
seguranca do que é consumido, o que se torna essencial no quesito de seguranca em
relacdo a esses medicamentos. Os medicamentos genéricos, s6 podem chegar ao
consumidor passando pelo teste de bioequivaléncia, uma outra medida que

proporciona seguranca aos pacientes.

Também com o surgimento dos genéricos, movimenta-se o mercado
farmacéutico de tal forma que as empresas diminuem o pre¢co do medicamento de

referéncia, beneficiando a todos os clientes.

A populacdo brasileira tem como um dos gastos principais hoje, a saude

publica, e os medicamentos genéricos e sua intercambialidade com os de referéncia
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€ um dos meios principais de acesso da populacdo ao tratamento de doencas

cronicas.

Portanto, o conhecimento e a passagem desse conhecimento por meio de
profissionais para os pacientes, ndo irao proporcionar somente acesso mais facilitado
a saude, mas também acréscimo na economia farmacéutica para que seja
desenvolvido novos medicamentos, além de promover educacdo e desenvolvimento

na saude.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar o conhecimento dos pacientes atendidos no ambulatério escola do

ITPAC Porto Nacional acerca dos medicamentos genéricos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Conhecer as caracteristicas sociodemograficas dos pacientes atendidos pelo
Ambulatério Escola do ITPAC Porto.

o Identificar se ha utilizagcdo dos medicamentos genéricos pelos pacientes;

o Conhecer os fatores que contribuem para a aceitacdo ou rejeicdo dos
medicamentos genéricos pelos pacientes;

o Informar aos pacientes quanto a existéncia de pesquisas que comprovam a

eficacia dos medicamentos genéricos.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 O MEDICAMENTO GENERICO

Para Lira et al. (2014), o medicamento genérico € definido como aquele que é
semelhante ao medicamento de referéncia em bioequivaléncia, pois possui 0 mesmo

efeito terapéutico, e é produzido livremente apds o prazo de protecdo da patente.

Implantados no Brasil em fevereiro de 1999 através da Lei 9.787, os
medicamentos genéricos possibilitaram que o direito a salde se tornasse mais efetivo
e acessivel. Com a aprovacéo da leia, autorizou-se a producéo, comercializacao e
distribuicdo desses medicamentos por laboratérios credenciados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ap6s o término da patente, que ficou
limitada em 20 anos. A qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos sao

assegurados por testes de bioequivaléncia e pela Politica Nacional de Medicamentos.

Segundo as autoras Dias e Romano-Lieber (2006), a implantacdo dos
medicamentos genéricos foi necessaria devido ao Brasil ser considerado um dos
maiores paises com consumo expressivo de medicamentos. Porém, até o inicio da
producdo dos genéricos, o consumo de medicamentos era desequilibrado, pois
grande parte da populac&o néo tinha acesso a eles devido ao elevado custo (GARCIA
et al, 2003).

Ainda segundo Dias e Romano-Lieber (2006), a industria farmacéutica e muitos
meédicos foram resistentes a implantacao dos medicamentos genéricos. A inseguranca
guanto a qualidade e a falta de habito pelos prescritores foram uns dos motivos que
levaram a nao aceitacdo desses. Diante disto, fez-se necessaria uma intervencgéo do
governo para promover acdes que incentivavam a prescricdo do medicamento

geneérico.

Apesar da resisténcia aos medicamentos genéricos ter diminuido desde a sua
oferta inicial, ainda ha inseguranca por parte da populacdo quanto ao uso desses. Na
maioria dos casos, essa inseguranca na intercambialidade é passada aos pacientes
pelos proprios prescritores, que sugerem ineficacia de alguns medicamentos apo6s

avaliacédo clinica de casos reais.
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O estudo de Barata-Silva et. al (2017) relatou que os testes comparativos
qguanto a bioequivaléncia e a equivaléncia farmacéutica que sdo realizados nos
medicamentos genéricos antes da sua comercializacdo, sdo suficientes para garantir
a intercambialidade e diminuir a desconfianca e as reclamagfes quanto aos efeitos

desses medicamentos.

Entretanto, Barata-Silva et. al (2017) afirma ainda em seu estudo, que 0s
especialistas questionam o uso dos genéricos pelo fato dos testes serem realizados
em apenas uma dose, ndo sendo suficiente para garantir que sejam eficazes quando

o tratamento € realizado em doses repetidas ou por um longo periodo.

3.2 O DESENVOLVIMENTO DE MEDICAMENTOS

Para se obter a formulacdo de um medicamento, requer demasiado tempo
(aproximadamente 9 a 10 anos), aonde envolve investimentos altos independente da
forma farmacéutica (injec6es, comprimidos, capsulas etc.). O decorrer desse processo
e todo esse tempo ocorre devido a vérias fases que sdo obrigatoriamente exigidas
para resgatar o novo medicamento, que € determinado pela agéncia Nacional de
vigilancia sanitaria (ANVISA), e o principal objetivo é autenticar a seguranca e eficacia
do medicamento (ANVISA, 2013).

Sao varias fases para a finalizacdo de um medicamento, essas fases consistem
em varios exames pré-clinicos e clinicos. Sendo que na primeira fase € observado a
formula farmacéutica, farmacodindmica, farmacocinética, e toxicidade dos
componentes. Também nessa fase é observado e realizado testes sem utilizacao de
animais e testes in vivo como em macacos, camundongos, com o foco de observar se
o medicamento € eficaz, seguro. ApGs esse processo e resultado de varios testes com
baixa de efeitos colaterais serdo aplicados esses medicamentos em seres humanos

na fase clinica.

E a pesquisa em humanos é feita em varias fases, que sdo quatro: a primeira
visa a escolha de pacientes voluntarios para tracar o perfil farmacocinético da droga,
a segunda tem como base escolher aproximadamente uma média de 60 pacientes

voluntarios com doencas especificas para serem tratadas pela medida terapéutica, a
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terceira deve afirmar o proveito do medicamento e a quarta deve registrar a medida

terapéutica e impor critérios para comercializacdo (ANTUNES, 2001).

Portanto de forma frequente, os medicamentos irdo ajudar para uma melhor
eficdcia da saude, pois irdo diminuir doencas e a mortalidade, melhorando assim a

qualidade de vida quando usados de forma racional (MARIA, 2007).

Esse uso racional ira possibilitar as pessoas usos terapéuticos eficazes,
seguros de acordo com sua condicéo clinica, de forma adequada e com 0 menor custo
possivel (PINTO, 2015).

3.3 PORQUE ESCOLHER O MEDICAMENTO GENERICO

Os genéricos tiveram 0 seu destague e comecaram a surgir a partir dos anos
60, na América do Norte, precisamente nos Estados Unidos. Foi fixado um tempo
definido chamado HatchWaxmanact, que iria diminuir o tempo de vigéncia da patente
dos medicamentos de referéncia, assim seria melhor a comercializacado e mais rapida
dos genéricos, fazendo assim um fluxo de comércio para o mercado farmacéutico, ja
gue néo iriam pagar pelas marcas assim sendo esse medicamentos seriam vendidos

por um preco menor ao medicamento de referéncia (ARAUJO et., 2010).

Esse preco inferior dos medicamentos genéricos é ocasionado por que 0s
laboratorios ndo tiveram que descobrir a molécula e também nédo gastaram tempo
para produzir estudos clinicos necessarios, ndo precisaram passar por experiéncias
negativas correndo risco de nao dar certo a formula, e também nao precisar de

arremeter em propagandas para que tornasse a marca conhecida (PINTO, 2015)

Para ocorrer a aceitacéo e regulamentacao dos genéricos no Brasil, foi preciso
aproximadamente 19 a 20 anos, até ser apresentada a lei 9.787 em 10 de fevereiro
de 1999. A partir desse momento a legislagdo impunha que no rétulo fosse exposto a
informacdo que era um medicamento genérico, também devia ser fidedigno a
biodisponibilidade e bioequivaléncia dos medicamentos de referéncia (CARVALHO;
ACCIOLY JUNIOR; RAFFIN, 2006).

No ano que foi aprovada a lei 9.787 foi publicada a Resolu¢do de Diretoria

Colegiada - RDC de numero 391/1999, que ressaltava que seria aprovado o
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Regulamento Técnico para medicamentos geneéricos, seria normativo testes de
biodisponibilidade, comando de qualidade, exoneracdo para vendas e prescricdo. A
industria farmacéutica tentou sabotar a RCD, fazendo até carimbos que estavam
escritos que ndo devia intercambiar medicamentos de referéncia por genéricos.
Também houve resisténcia pelos médicos, foi observado que 80% em vez de
prescrever a substancia prescrevia a marca (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006).

A falta de conhecimento e confiangca dos pacientes ao medicamento genérico
vem sendo desestimulada pelo processo histérico que visava somente lucros e ndo o
bem estar real do paciente, ndo condizendo com 0 processo ético que deveria ter
dentro dos consultérios e laboratérios. Para haver estimulos dos profissionais de
salude para prescrever medicamentos genéricos, precisaria que o Estado tivesse
autonomia e autoridade de manter preocupacao com a populacdo, perante a saude,
fazendo assim métodos para afirmar a promocao, protecdo e recuperacdo de cada
paciente. Algum desses ja estabelecido € o principio do SUS, sobre a politica de
medicamentos genéricos, sendo com preco inferior, garantindo aproximacdo a
medicamentos honestos, e eficazes (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006).

Qualguer medicamento genérico passa por provas de bioequivaléncia e
biodisponibilidade, sendo garantida a confiangca, com mesmo desempenho que o
medicamento de referéncia. A RDC 41/2000 estabelece varios critérios para que 0s
laboratérios cumpram para que esses medicamentos sejam comercializados e sejam
aptos tdo quando o medicamento de marca patenteada. No Brasil, ha mais de 25
laboratérios que sdo capacitados, e a sua grande maioria sdo dentro de

Universidades, principalmente no Estado de S&o Paulo (ANVISA, 2013).

Portanto de acordo com a ANVISA, o medicamento genérico contém o mesmo
principio ativo, quantidade, vantagem e férmula farmacéutica que o medicamento
patenteado. Esse medicamento genérico tem como beneficio, menor custo, tem
algumas diferencas na embalagem que vem identificadas (figura 1), séo qualificados
e acessiveis aos usuarios e ontem os mesmos resultados dos medicamentos de

referéncia em tratamento farmacoldgica (ANVISA, 2013).
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Figura 2 — Embalagem padrdo dos medicamentos genéricos
Fonte: CEMED (2014.). Disponivel em: https://cemedmg.files.wordpress.com/2014/10/genericos.jpg>

3.4 INTERCAMBIALIDADE ENTRE MEDICAMENTOS

Para haver uma troca, de medicamento de referéncia para medicamento
genérico sO acontecerd quando esses dois medicamentos forem de um mesmo
farmaco, com a mesma quantidade, férmula bioequivalente, e potencializa 0 mesmo
efeito terapéutico e antagonismo. Essa troca s6 ocorre com medicamentos de
referéncia com o correspondente genérico ou similar (FREITAS, 2016). Para haver
seguranca sobre a intercambialidade de um farmaco, existe uma classifica¢édo de risco
dos medicamentos segundo a variabilidade e apds essa classificagcdo vai ser

observado a seguranca, riscos e eficacia.

Muitas vezes ndo é passado o conhecimento para os pacientes de que a
intercambialidade dos medicamentos € uma firma legal, autorizada pela lei n°
9.787/99, aonde esclarece que um medicamento de referéncia pode ser trocado pelo

geneérico, quando o que prescreve indica.

Algumas barreiras ainda existem pelos profissionais de saude ao prescrever
medicamentos genéricos, pois os profissionais médicos acreditam que ha falta de

fiscalizacdo adequada por parte da ANVISA, o que pode ocasionar riscos na obtencéo


https://cemedmg.files.wordpress.com/2014/10/genericos.jpg
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dos efeitos desejados quando se troca o medicamento patenteado pelo genérico.
Porém Rummel (2006) relata que assim como ocorre falta adequada de fiscalizagcéo
dos medicamentos genéricos, também ocorre aos de referéncia e pode ocorrer em
qualquer atividade econémica. Onde podem fazer uso de certa matéria prima no

momento de registro, e subsequentemente utilizar materiais mais baratos.

No momento de intercambialidade o profissional médico deve passar
seguranca ao paciente para que ele utilize e sinta confiabilidade no uso do
medicamento, 0 médico deve se embasar em todos processos da anamnese do
paciente, uma opc¢ao terapéutica eficaz, para passar o melhor tratamento e que condiz
com o melhor tratamento. JA que com a existéncia de varios medicamentos no
comeércio e a existéncia de propagandas influenciadoras, pode haver competicdo de
qual forma terapéutica é melhor e sugestées que ndo cabem realmente ao tratamento
(RUMEL, 2006).

Portanto, o Brasil tem a qualidade garantida pela ANVISA dos medicamentos
genéricos. E essa informacéo deve ser passada para 0s pacientes no momento da
consulta como da clinica para haver uma maior avaliacdo tanto quanto por parte do
que prescreve quanto pelo que consome o0 medicamento no momento da
intercambialidade (QUENTA et al., 2007).
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4 METODOLOGIA

4.1 DESENHO DO ESTUDO

Este estudo tem como abordagem uma analise do conhecimento dos pacientes
atendidos no Ambulatorio da ITPAC Porto Nacional, acerca dos medicamentos
geneéricos, por meio da aplicacdo de um questionario ja validado aos participantes da
pesquisa. O questionario sera entregue aos pacientes, em conjunto com o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E), para preenchimento de forma individual
e sigilosa, sem qualquer identificacdo do nome do participante. Apos o preenchimento,

sera recolhido pelos pesquisadores.

4.2 LOCAL E PERIODO DA REALIZACAO DA PESQUISA

A pesquisa sera realizada no Ambulatério da ITPAC Porto Nacional na sala de
espera das consultas, no primeiro semestre de 2020. Serd realizada em mais de um
dia, e em diferentes periodos, que serdo definidos de acordo com a disponibilidade

nos horarios dos pesquisadores.

4.3 POPULACAO E AMOSTRA

A populacédo seréa formada por pacientes atendidos no ambulatério, que estejam
presentes na sala de espera das consultas. Serao selecionados cerca de cem (100)
pacientes para responder o questionario que se enquadrarem nos critérios de inclusao

e aceitarem participar da pesquisa.

4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO

e Pacientes com idade superior a 18 anos, de ambos 0s sexos;
e Pacientes que concordarem com a participacdo por meio da assinatura do

Termo de Compromisso Livre e Esclarecido (TCLE) em 2 (duas) vias.
4.5 CRITERIOS DE EXCLUSAO

e Pacientes que se recusarem a responder o questionario;

e Criangas;
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e Pacientes com deficiéncia visual ou auditiva.

4.6 VARIAVEIS

As variaveis selecionadas para a realizacédo dessa pesquisa sdo: Sexo; ldade;
Profissdo; Renda familiar; Usuéario de plano de saude; Escolaridade; Cidade e Bairro

que reside.

4.7 INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS, ESTRATEGIAS DE APLICACAO,
ANALISE E APRESENTACAO DOS DADOS

Para obter os dados da pesquisa sera utilizado um questionario de avaliacédo
do conhecimento, utilizagéo e aceitagdo dos medicamentos genéricos pela populagéo
atendida.

Sera utilizado um questionario ja validado e adaptado pelos pesquisadores.

Este projeto sera submetido ao CEP (Comité de Etica e Pesquisa) do ITPAC
Porto para aprovacao. De posse da aprovacéo, sera aplicado também pelos proprios
pesquisadores, por meio do contato direto com os pacientes no Ambulatorio. Na
abordagem dos pacientes, eles serdo questionados se desejam participar da
pesquisa, bem como serdo esclarecidos quanto a ndo exposi¢do ou divulgacédo do
nome e dos dados coletados.

Esta pesquisa é de carater exploratério, e a analise dos dados e consequente
interpretacdo dos resultados seréo obtidos com base nas respostas dos pacientes ao
guestionario. Posteriormente, informacdes referentes as principais duvidas
observadas na pesquisa serdo expostas através de um banner no Ambulatério, de
modo a contribuir para que a populagdo adquira conhecimento adequado quanto ao
uso dos medicamentos geneéricos.

Os dados serdo também tabulados em planilha Excel®, analisados por método
de estatistica descritiva, e os resultados serédo apresentados em forma de graficos, e

ainda em publicacao através de artigo cientifico.
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5 DELINEAMENTO DA PESQUISA

A pesquisa sera realizada para avaliar o nivel de conhecimento da populacéo
acerca dos medicamentos genéricos, identificar se ha inseguranca quanto a
intercambialidade e quais os motivos que contribuem para a aceitacédo ou rejeicao da
sociedade em relacdo a estes medicamentos. Serd utilizado um questionario
especifico para este fim, que abordard o tema com perguntas direcionadas a
investigacdo do problema.

A populacéo envolvida esta estimada em cem (100) participantes, sendo eles
pacientes que serdo atendidos no ambulatério escola da ITPAC Porto Nacional,
adultos, de ambos os sexos. Os pacientes serdo abordados em dias variados,
estipulados de acordo com a disponibilidade nos horarios das pesquisadoras. Aqueles
gue concordarem em participar da pesquisa, serdo orientados quanto a tematica
elencada, quanto a individualidade no preenchimento dos dados, e quanto ao sigilo
das informacdes coletadas. Além disso, serdo informados que estardo livres para
sanar quaisquer duvidas acerca do tema proposto.

As variaveis abordadas seréo: sexo, idade, profissao, renda familiar, usuario de
plano de saude, escolaridade, cidade e bairro que reside. Os dados obtidos através
do questionario serdo analisados e interpretados, tabulados em planilha Excel® e
apresentados em forma de gréafico. Posteriormente, serdo utilizados para elaboracao
de um banner informativo que sera exposto no Ambulatério Escola para os pacientes
adquirirem o conhecimento necessario a compreensao do que sdo 0s medicamentos
genéricos, bem como a seguranc¢a que ha em utiliza-los. Os dados seréo utilizados
também para elaboracgéo de artigo cientifico.



23

6 ASPECTOS ETICOS

A presente pesquisa terd os aspectos éticos assegurados aos pacientes
através da Resolucdo CNS N. 466/12, que contém as Diretrizes e Normas
Regulamentadoras para Pesquisas que envolvem seres humanos. A execucao do
projeto de pesquisa sera feita apos aprovagdo do Comité de Etica da ITPAC Porto e
posterior submisséo a Plataforma Brasil.

6.1 RISCOS

A realizacdo desta pesquisa ndo expde o paciente a nenhum risco fisico. O
risco psicologico, porém, poderd ocorrer sob a forma de constrangimento ao
responder as perguntas do questionario. Para evitar tal situagéo, serdo entregues de
modo a serem respondidos de forma individual e sigilosa. Também n&o possuira
qualquer identificacdo do paciente bem como ndo havera divulgacéo das informacdes

por ele respondidas.

6.2 BENEFICIOS

Os beneficios desta pesquisa ocorrerdo de modo a proporcionar uma analise
do conhecimento da populacdo acerca dos medicamentos genéricos, €
consequentemente oferecer aos pacientes informacdes que levem a credibilidade dos

medicamentos genéricos.
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7 DESFECHOS
7.1 DESFECHO PRIMARIO

O principal resultado que sera alcancado é uma analise quanto ao
conhecimento da populacéo acerca dos medicamentos genéricos, de modo a oferecer

aos pacientes informacdes que levem a confianga nos medicamentos geneéricos.

7.2 DESFECHO SECUNDARIO

Ao final da pesquisa, espera-se ter uma avaliacdo da opinido da populacao
quanto aos medicamentos genéricos, bem como um detalhamento dos motivos que

contribuem para aceitacédo ou para a rejeicao desses medicamentos.

Além disso, espera-se contribuir com o fornecimento de informacdes
necessarias ao conhecimento da tematica elencada, com a divulgacéo dos resultados

sob a forma de artigo cientifico e banner exposto no Ambulatério.
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Quadro 01 - Cronograma da pesquisa “Avaliacdo do conhecimento acerca dos medicamentos

genéricos em pacientes atendidos no ambulatério escola do ITPAC Porto Nacional”.

Ano

2019

2020

ETAPAS

Ago. | Set. | Out. | Nov. | Fev.

Mar. Abr.

Maio

Escolha do tema

Pesquisa

bibliografica

Elaboracao do

Projeto

Apresentacdo  do

Projeto

Submissao ao CEP

Execucéo da

pesquisa

Encontros com o

orientador

Analise dos dados

Fonte: GUERREIRO, REZENDE (2019).
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Quadro 2 — Orcamento dos gastos com a pesquisa “Avaliacdo do conhecimento acerca dos

medicamentos genéricos em pacientes atendidos no ambulatério escola do ITPAC Porto Nacional”.

CATEGORIA: GASTOS COM RECURSOS MATERIAIS
ITENS QUANTIDADE | VALOR UNITARIOR$ |VALOR TOTAL R$
Resma de folha A4 2 25,00 50,00
Pasta portflio 1 13,00 13,00
Impressoes 500 0,15 75,00
Caneta bic 20 1,50 30,00
SUBTOTAL 168,00

CATEGORIA: GASTOS COM RECURSOS HUMANOS

ITENS QUANTIDADE | VALOR UNITARIO R$ |VALOR TOTAL R$
Combustivel 100 litros 4,69 469,00
SUBTOTAL 469,00

FINANCIAMENTO TOTAL DA PESQUISA
CATEGORIAS VALOR TOTAL R$
Gastos com Recursos Materiais 168,00
Gastos com Recursos Humanos 469,00
TOTAL GERAL DO INVESTIMENTO 637,00

Fonte: GUERREIRO, REZENDE (2019).

Os gastos da pesquisa seréo financiados pelos académicos pesquisadores.
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APENDICE A

FAPAC - Faculdade Presidente Anténio Carlos.

INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO S/A

Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés - Porto Nacional - TO - CEP 77.500-000
CX Postal 124 - Fone: (63) 3363 - 9600 - CNPJ - 10.261. 569/0001 - 64

PORTO NACIONAL www.itpacporto.com.br

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (T.C.L.E)

O (A) Senhor (a) , esta
sendo convidado (a) a participar como voluntario do projeto de pesquisa de “Avaliacdo

do Conhecimento Acerca dos Medicamentos Genéricos em Pacientes Atendidos no
Ambulatério Escola do ITPAC Porto Nacional”. Para isso recebera das académicas
Carolina Silva Guerreiro e Samara Ferro Rezende e do orientador Prof. Me. André
Moreira Rocha, responsaveis por sua execucédo, as seguintes informacdes, a fim de

entender, sem dificuldade e sem duvidas, 0s seguintes aspectos:

Este projeto de pesquisa tem como objetivo avaliar o nivel de conhecimento
dos pacientes acerca dos medicamentos genéricos, e verificar se ha inseguranca na
sua utilizacdo. Este estudo se baseia na importancia de desmistificar a ineficacia da
intercambialidade dos medicamentos genéricos com os medicamentos de referéncia.
Ao final deste estudo espera-se compreender se a populacdo tem conhecimento

necessario para julgar os medicamentos genéricos como seguros.

Este estudo comecara em Fevereiro de 2020 e terminard em Maio de 2020.
Esclarecemos que essa pesquisa ndo oferecera riscos a vocé, todavia se o (a) senhor
(a) se sentir constrangido ao responder o questionario, ndo sera obrigado a continuar
na pesquisa. Com o objetivo de reduzir esses impactos, o questionario sera realizado
de forma individual e |he serd assegurado o sigilo das informacdes, utilizando-as

apenas para fins académicos cientificos.

Por outro lado, a pesquisa trara beneficios ao avaliar seu nivel de conhecimento
acerca dos medicamentos genéricos, e consequentemente, a possibilidade de sanar

as duvidas existentes quanto a utilizacdo desses medicamentos.
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Para participar desse estudo o (a) Sr. (a) ndo tera nenhum custo, nem recebera
qualquer vantagem financeira. Apesar disso, caso sejam identificados e comprovados
danos provenientes desta pesquisa, 0 (a) Sr. (a) tem assegurado o direito a

indenizacao.

O (A) Sr. (a) tera esclarecimentos sobre o estudo em qualquer aspecto que
desejar e estard livre para participar ou recusar-se a participar. Podera retirar seu
consentimento ou interromper a participagédo a qualguer momento. A sua participagao
€ voluntaria e a recusa em participar ndo acarretard qualquer penalidade ou

modificacdo na forma em que o Sr. (a) é atendido (a).

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido encontra-se impresso em
duas vias originais, sendo que uma sera arquivada pelo pesquisador responsavel, na
Faculdade FAPAC/ITPAC Porto e a outra sera fornecida ao (a) Sr. (a). Os dados e
instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o0 pesquisador

responsavel por um periodo de 5 (cinco) anos, e apos esse tempo serdo destruidos.

Os pesquisadores tratardo a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo.
Os resultados da pesquisa estardo a sua disposicdo quando finalizada a pesquisa.
Seu nome ou o0 material que indique sua participacdo néo serao liberados sem a sua
permissao, atendendo a legislacao brasileira (Resolucdo CNS N. 466/2012), utilizando

as informacfes somente para os fins académicos e cientificos.

Caso existam gastos adicionais, estes serdo absorvidos pelo orgcamento da
pesquisa. Em casos de duvidas ou reclamacfes a respeito da pesquisa, o (a) Sr. (a)
podera entrar em contato a qualguer momento com os pesquisadores através dos
contatos (63) 99246-7713, André Rocha (Professor Orientador) ou (63)99959-5906,
Carolina Silva Guerreiro (Académica Pesquisadora), e do (63) 98136-4318, Samara
Ferro Rezende (Académica Pesquisadora). Também podera entrar em contato com o
CEP — Comité de Etica e Pesquisa localizado no Instituto Tocantinense Presidente
Antonio Carlos Porto Ltda — ITPAC PORTO, na Rua 02, Quadra 07, s/n., Bairro Jardim
dos Ipés, Porto Nacional — TO, CEP: 77500-00 pelo telefone: (63) 3363 — 9674, ou
ainda pessoalmente de segunda a sexta-feira no periodo das 12 as 18 horas, e-

mail:cep@itpacporto.com.br.


mailto:cep@itpacporto.com.br
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Eu, , portador do RG N. , fui
informado (a) dos objetivos da pesquisa “Avaliagdo do conhecimento acerca dos

medicamentos genéricos em pacientes atendidos no Ambulatério Escola do ITPAC
Porto Nacional” de maneira clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Sei que a
qualquer momento poderei solicitar novas informacfes e modificar minha deciséo de

participar, se assim o desejar.
Declaro que concordo em participar. Recebi uma via original deste Termo de
consentimento Livre e Esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer

as minhas dulvidas.

Porto Nacional, de de

Assinatura do Participante

Assinatura do Académico Pesquisador Assinatura da Académica Pesquisadora

Assinatura da Orientadora



33

APENDICE B - CARTA DE ANUENCIA

FAPAC - Faculdade Presidente Anténio Carlos.

INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO S/A

Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés - Porto Nacional - TO - CEP 77.500-000
CX Postal 124 - Fone: (63) 3363 - 9600 - CNPJ - 10.261. 569/0001 - 64

PORTO NACIONAL www.itpacporto.com.br

CARTA DE ANUENCIA

Eu, , ha qualidade de responsavel

pelo Ambulatério da ITPAC Porto, autorizo a realizagdo da pesquisa intitulada
“Avaliagdo do Conhecimento Acerca dos Medicamentos Genéricos em Pacientes
Atendidos no Ambulatério Escola do ITPAC Porto Nacional”, a ser conduzida sob a
responsabilidade das pesquisadoras Carolina Silva Guerreiro e Samara Ferro
Rezende e do orientador Prof. Me. André Moreira Rocha. Declaro ainda que esta
instituicdo apresenta infraestrutura necessaria a realizagédo da referida pesquisa.
Ressalto que esta declaracdo é valida apenas no caso de haver parecer
favoravel do Comité de Etica em pesquisa da ITPAC Porto Nacional para a referida

pesquisa.

Porto Nacional, de de 2019.

Assinatura e Carimbo da pessoa

responsavel pela instituicdo
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O objetivo deste estudo é avaliar o seu conhecimento sobre 0os medicamentos
genéricos por meio do preenchimento de um questionério.

Data de preenchimento do questionario: [/ [
1. Informacgdes pessoais:
ldade: anos
Sexo: ()M __ () F__ Cidade: UF:
Bairro:
Estado civil: () Solteiro (_) Casado (_) Divorciado (_) Viuvo
Profisséo:

Qual é arenda total, mensal (aproximada) de sua familia? Some o seu salario com
o de seu cbnjuge e com o de seus filhos (que ainda dependem de vocé).
() 1 salario minimo

() Entre 1-2 salarios minimos

() Entre 2-3 salarios minimos

() Entre 3-4 salarios minimos

() Entre 4-5 salarios minimos

() Entre 5-10 salarios minimos

() Entre 10-15 salarios minimos

() Entre 15-20 salarios minimos

(1) Acima de 20 salarios minimos

Com relacéo ao servico de saude que utiliza e/ou possui?

(1) Possuo convénio médico e sou atendido em servigos particulares de saude
(1) Sou atendido em servicos publicos de saude

(1) Néo utilizo e/ou sou atendido por qualquer espécie de servi¢o de saude.

2. Escolaridade

Por quantos anos vocé estudou?
Maior nivel de formacéo:

(1) Ensino Fundamental incompleto

(1) Ensino Fundamental completo

() Ensino Médio incompleto

(1) Ensino Médio completo

() Ensino Superior incompleto

(1) Ensino Superior completo

() P6s-Graduacao incompleta
Po6s-Graduacao completa:

(L) Especializagéo (_) Mestrado (_) Doutorado

3. Informagdes gerais e conhecimento sobre medicamentos genéricos
1. Vocé ja ouviu falar sobre os medicamentos genéricos? (_) Sim (_) N&o.

2. O medicamento genérico € aquele que pode ser produzido livremente, vencido o prazo
de protecao da patente do produto de marca comercial, devendo ser semelhante ao de
marca a fim de obter o mesmo efeito terapéutico. A afirmacéo acima esta correta? ()
Sim () Nao () Nao sei informar.
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3. Utiliza medicamentos de uso continuo?

(1) Sim. Qual? (1) Nao.

Se sim, este medicamento é genérico? () Sim (_) Nao (_) Nao sei informar.

4. Est4 fazendo uso de algum medicamento no momento
(1) Sim. Qual? (1) Néo.

Se sim, este medicamento é genérico? () Sim () Nao (_) N&o sei informar.
Qual é a quantidade de medicamentos comprados mensalmente por vocé?

O)0MW1V20L)3W4()5() Mmaisde56.
Onde adquire os medicamentos?

() Farmécia/posto de saude do governo (gratuito)

(0) Farmécia/drogaria (pago)

(1) Amostra gratis distribuida por profissionais de saude em consultdrios, clinicas e/ou
hospitais

(1) Né&o adquiro ou fago uso de medicamentos.

7. Com que frequéncia vocé visita farmacia/drogaria/posto de saude?

(1) Uma vez por semana ou mais frequentemente
(1) Uma vez por més

(1) Uma vez a cada 3 meses

(1) Uma vez a cada 6 meses ou menos

(L) Somente visito quando fico doente

(1) Néo visito.

8. Vocé ja teve informacdes sobre os medicamentos genéricos? () Sim (_) Nao.
Se sim, por qual meio obteve informacdes?

() Televisao () Farmécia (_) Médico (_) Radio (_) Farmacéutico (_) Balconista da
farmacia

(1) Conhecido/Vizinhos (_) Anancio de jornal/revista (_) Faculdade () Propaganda de rua

() Internet (_) Nunca obteve informacéo (_) Outro profissional da area da saude.

Qual?

9. Vocé confia na eficacia dos medicamentos genéricos? () Sim (_) Nao (_) N&o sei
informar.

10. Ja utilizou/utiliza medicamentos genéricos? () Sim. Qual? (1) Nao.
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11. Vocé identifica o0 medicamento genérico por conta da substancia que o compde?
(1) Sim () Nao () N&ao sei informar.

12. O seu médico ja Ihe prescreveu/prescreve medicamento genérico?

() Nunca () Raramente (_) As vezes () Frequentemente (_) Sempre (_) N&o sabe
informar.

13. Costuma comprar medicamentos genéricos?

() Nunca (_) Raramente (_) As vezes () Frequentemente (_) Sempre (_) N&o sabe
informar.

14. Vocé acha que o pre¢o do medicamento genérico é...

(L) Menor que o medicamento de marca (_) Igual ao medicamento de marca
(1) Maior que o do medicamento de marca (_) Nao sabe informar.

15. Vocé compra/comprou o medicamento genérico por conta do preco? (_) Sim (_) N&o.

16. Escolheria 0 medicamento genérico em detrimento do medicamento de marca? ()
Sim () Nao.

17. Em relacdo ao medicamento de marca, vocé acha que o efeito do medicamento
genérico é...

(L) Menor que o do medicamento de marca (_) Igual ao medicamento de marca
(L) Maior que o do medicamento de marca (_) Nao sabe informar.

18. Em relacdo ao medicamento de marca, vocé acha que o medicamento genérico tem
qualidade?

() Inferior (_) Igual (_) Superior (_) Nao sabe informar.

19. Em relacdo ao medicamento de marca, vocé acha que o medicamento genérico tem
seguranca?

() Inferior () Igual (_) Superior (_) N&ao sabe informar.

20. Em relacdo ao medicamento de marca, vocé acha que o medicamento genérico tem
efeitos colaterais?

(L) Menores () lguais (_) Superiores (_) Nao sabe informar.
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21. Somente troco o medicamento de marca pelo medicamento genérico, se a doenca
nao for grave (por exemplo: gripe, resfriado, febre etc.)

(1) Verdadeiro () Falso.

22. Se 0 seu médico prescreveu um medicamento de marca e o farmacéutico lhe oferece
um medicamento genérico mais barato, vocé aceita a troca? (_) Sim (_) Nao.

23. Se 0 seu médico prescreveu um medicamento de marca e o farmacéutico Ihe oferece
um medicamento genérico de mesmo preco, vocé aceita a troca? (_) Sim (_) Nao.

24.Se 0 seu meédico prescreveu um medicamento de marca e o farmacéutico Ihe oferece
um medicamento genérico mais caro, vocé aceita a troca? (_) Sim (_) N&o.

25. O medicamento genérico tem a mesma substancia que o medicamento da marca?
(1) Sim () Nao () Nao sei informar.

26. Com que frequéncia vocé faz utilizacdo de medicamentos genéricos?

() Nunca (_) Raramente (_) As vezes () Frequentemente (_) Sempre (_) N&o sabe
informar.

27. Considera boa a divulgacdo dos medicamentos genéricos no Brasil?
(1) Sim (L) N&o (_) Nao sei informar.

28. Qual a sua opinido sobre a divulgacao dos medicamentos genéricos?
() Otima () Boa () Regular () Ruim.

29. Encontra os medicamentos genéricos nas farmacias?
() Nunca (_) Raramente (_) As vezes () Frequentemente (_) Sempre () N&o sabe.
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