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Resumo

Os medicamentos sdo considerados indispensaveis a saude, ocupando o centro das ateng¢des na atualidade, uma vez que seu modo de utilizagdo
reflete o efeito terapéutico. Os medicamentos genéricos estdo disponiveis em pregos acessiveis, gragas a Politica Nacional de Medicamentos
(PNM), que passou a ser implementada pelo Governo Federal desde 1999 para que houvesse possibilidades de escolhas para os pacientes na
aquisi¢ao de medicamentos de qualidade. Os medicamentos genéricos podem ser intercambiaveis com os de referéncias, quando esta escrito na
receita médica o nome do principio ativo. Este trabalho teve como objetivo descrever a histéria dos genéricos no Brasil, a fim de contribuir com
informagoes acerca da importancia destes medicamentos e seguranga na utilizagao pela populagao, desmitificando o fato de serem mais baratos
em decorréncia da falta de qualidade, eficacia ou seguranca. Esta investigagdo foi caracterizada como pesquisa bibliografica, a amostra em
estudo foi composta por um conjunto de publicagdes contidas em periodicos, livros-textos, monografias, dissertagdes e teses. Com a realizagdo
deste estudo foi possivel aferir que o medicamento genérico ¢ tao relevante quanto o de referéncia. As pessoas necessitam saber as vantagens
em se adquirir os medicamentos genéricos, por meio de campanhas de conscientizagdo, bem como ter conhecimento de que o genérico tem o
mesmo principio em relagdo ao de referéncia. Campanha de conscientizag@o se faz necessaria para a populagao a respeito dos medicamentos
genéricos.

Palavras-chave: Medicamento. Seguranca. Bioequivaléncia

Abstract

Medicines are considered indispensable to health, occupying the center of attention nowadays, its mode of use reflects the therapeutic effect.
Generic medicines are available at affordable prices thank to the national drug policy, which has been implemented by the Federal Government
since 1999 so that there are possibilities for patients to choose the right medicines. Generic medicines can be interchangeable with those of
reference when the name of the active ingredient is written on the prescription. This work aimed to describe the history of generics in Brazil,
in order to contribute information about the importance of these drugs and safety in use by the population, demystifying the fact that they are
cheaper due to the lack of quality, effectiveness or safety. This research was characterized as a bibliographic research, the study sample was
composed by a set of publications contained in periodicals, textbooks, monographs, dissertations and theses. With the accomplishment of this
study it was possible to verify that the generic medicine is as relevant as the reference. People need to know the advantages in acquiring generic
medicines through awareness campaigns, as well as being aware that the generic has the same principle in relation to the reference. Awareness
campaigns are necessary for the population regarding generic medicines.
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1 Introducéo atendimento gratuito. Portanto, cabe ao farmacéutico ter uma

. - . .. .., atitude correta, no momento oportuno, analisando a situacao
Os medicamentos sdo considerados indispensaveis a i i ]
do paciente, orientando, se necessario (FERNANDES;

COUTINHO; VALLE, 2011).

saude, ocupando o centro das atengdes na atualidade, uma
vez que seu modo de utilizagdo reflete o efeito terapéutico.

O seu uso deve ser acompanhado de orientagdo médica,
porém, muitas vezes, o paciente busca informagdes de outros
profissionais, parentes, vizinhos, meios de comunicagio,
sendo que tais informacdes associadas com a facilidade de
acesso aos medicamentos, seja de referéncia ou genéricos,
aumentam o risco do uso inadequado destes produtos. (SILVA
etal., 2010).

No Brasil, o setor privado é o principal responsavel
pelo fornecimento de medicamentos a populagdo brasileira.
O paciente tende a procurar informagdes em farmacias ou
drogarias, pois além de serem de facil acesso, estes locais tém

O setor produtor de medicamentos foi regulamentado
pelo Governo, diante do fato de que era considerado fora
dos padrdes internacionais. Antes de o setor ser regulado,
0 pais era visto como um local sem leis e regulamentos
para o desenvolvimento de novos medicamentos, um fator
preocupante para o Governo (ARAUJO et al., 2012).

No ano de 1999 foi aprovada a Lei dos Genéricos, que
foi um marco no pais. Apds a adogdo desta lei, as industrias
farmacéuticas passaram a produzir medicamentos legais como
copias perfeitas dos que tinham a patente expirada, tornando
denominados

possivel a introdu¢do de medicamentos
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genéricos em todo territorio brasileiro. Os grandes produtores
de medicamentos se sentiram incomodados com esta lei,
entretanto, com o passar do tempo e com o crescimento das
vendas de genéricos no Brasil, até mesmo estas empresas
foram beneficiadas e passaram a ter o interesse em produzir
mais (BRASIL, 1999).

Os medicamentos genéricos possuem biodisponibilidade e
bioequivaléncia semelhante aos medicamentos de referéncia,
ou seja, possuem o mesmo principio ativo, excipientes
e se comportam no organismo de forma semelhante. Os
estdo disponiveis em precos

\

acessiveis, considerados mais baratos, gracas a Politica

medicamentos  genéricos
Nacional de Medicamentos (PNM), que passou a ser
implementada pelo Governo Federal desde 1999, para que
houvesse possibilidades de escolhas para os pacientes na
aquisicao de medicamentos de qualidade (ANVISA, 2002).

Para ser considerado genérico, o medicamento deve
passar por testes de seguranca, de eficacia e de qualidade, da
mesma forma a que os de referéncias sdo submetidos. Para
a concessdo da licenga de produgdo e de comercializagao
devem passar por rigoroso teste e devem ser registrados que
tais procedimentos foram realizados. Nas visitas dos fiscais
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sdo realizadas
conferéncias, a fim de verificar se a industria esta dentro dos
conformes, de acordo com os padrdes de qualidade e com a
legislagdo vigente (BRASIL, 2003).

A identificagdo dos medicamentos genéricos ¢ simples,
estes devem apresentar uma tarja amarela, indicando
“Medicamento Genérico”, e o nimero da lei que deu origem a
estes farmacos. Outra informacgao que gera davidas, por parte
da populagdo em geral, ¢ o fato destes serem identificados
pelo nome do principio ativo e ndo pela marca, como acontece
com os medicamentos de referéncia (BRASIL, 1999).

Os medicamentos genéricos podem ser intercambiaveis
com os de referéncia, quando estd escrito na receita médica
o nome do principio ativo. Os pacientes precisam ter
atengdo quando forem adquirir medicamentos em drogarias.
Algumas vezes, por conta da comissdo oferecida pela venda
de medicamentos, muitos atendentes tendem a querer vender
medicamentos similares e, no entanto, o ideal seria substituir o
de referéncia pelo genérico, pois sdo idénticos (NOVARETTTI;
QUITERIO; PISCOPO, 2014).

Tendo em vista este contexto, este trabalho teve como
objetivo descrever a historia dos genéricos no Brasil, a fim
de contribuir com informagdes acerca da importancia destes
medicamentos e a seguranga na utilizacdo pela populagao,
desmitificando o fato de serem mais baratos em decorréncia
da falta de qualidade, de eficacia ou de seguranga.

2 Desenvolvimento
2.1 Metodologia

Esta investigagdo foi
bibliografica, sendo do tipo exploratoria e de natureza basica.

caracterizada como pesquisa
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Segundo Gil (2008), a pesquisa bibliografica ¢ elaborada com
base em material ja publicado, tendo como objetivo analisar
posi¢oes diversas em relacdo a determinado assunto.

A amostra em estudo foi composta por um conjunto
de publicagdes
monografias, dissertacdes e teses.

contidas em periddicos, livros-textos,

A coleta foi realizada nas bases eletronicas: SciELO
(Scientific Eletronic Library Online), BIREME (Biblioteca
Regional de Medicina), Pubmed e Lilacs (Literatura Latino
Americana ¢ do Caribe em Ciéncias Sociais ¢ da Satde)
e publicagdes como monografias, dissertagdes e teses
disponiveis eletronicamente, bem como livros-textos no
periodo de 1999 a 2016.

Os descritores
genéricos; utilizagdo de genéricos; historico dos genéricos no
Brasil; preferéncia dos pacientes por genéricos; conceito de

utilizados foram: ‘“Medicamentos

genéricos”, todos os descritores foram pesquisados tanto em
Lingua Portuguesa como Inglesa.

Para avaliacdo inicial foi realizada leitura dos resumos,
com finalidade de selecionar aqueles que se adequaram aos
objetivos da pesquisa. Foram analisadas 50 publicagdes, sendo
destes selecionados apenas 24, que estavam em conformidade
com os objetivos do estudo.

2.2 Discussio
2.2.1 Aspectos gerais sobre medicamento genérico

Desde o inicio das civilizagdes, 0 homem recorre ao uso de
medicamentos para mitigar o sofrimento causado por doengas.
Estes podem prolongar a vida e retardar o aparecimento de
complicagdes, facilitando o convivio entre o individuo e a sua
enfermidade, porém podem aumentar os custos da atencdo a
saude se utilizados inadequadamente sem orientagdo médica
ou de um farmacéutico (LEITE; VIEIRA; VEBER, 2008).

De acordo com Santos, Ferreira (2012), as indstrias que
produzem medicamentos, desde o seu inicio possuem como
proposito a pesquisa e o desenvolvimento de novos farmacos,
e visam o lucro de seus langamentos. Os medicamentos
podem ser divididos em trés classes, sendo estas os de
referéncias, os similares e os genéricos. Sobre os primeiros
sempre existiu um grande investimento das industrias em
propagandas publicitarias, ja o terceiro por ndo ter o nome
da marca constando ndo possui interesse de investimento em
propagandas, pois sdo produzidos apds a expiracdo da patente
(ARAUJO et al., 2012).

De acordo com Lima et al. (2013), com a cria¢do da
Politica Nacional de Medicamentos (PNM), as industrias
brasileiras aumentaram a producdo de medicamentos
genéricos, 0 que gerou concorréncia com medicamentos de
referéncias, que possuem um pre¢o mais elevado. No entanto,
com a qualidade comprovada que os genéricos possuem, estes
ganharam mercado também sobre os similares. Com maior
oferta, os precos dos medicamentos no geral ficaram atrativos,
beneficiando a populagdo de um modo geral.
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A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) foi criada em
30 de outubro de 1998, com a publicagao da Portaria n°® 3916,
a sua criacdo foi motivada pela preocupacdo sobre o acesso
de medicamentos pela populagdo que deles necessitavam,
ap6s o fim da CEME (Central de Medicamentos), que foi
criada ainda no periodo de ditadura militar no pais. Com a
Politica Nacional de Medicamentos (PNM) foi possivel criar
os medicamentos genéricos no Brasil, utilizado em todo o
territorio nacional (PORTELA et al., 2010).

O conceito de genérico foi introduzido no pais com a
expiragao do sucesso destes em outros paises e a possibilidade
deacesso amedicamentos de qualidade pela populacdo de baixa
renda, por meio de uma Resolugdo da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que regulamentou
a lei dos genéricos. Tornou possivel os registros e produgdo
deste tipo de medicamento no Brasil, sendo necessaria a
realizagdo de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia,
ensaios utilizados também nos medicamentos de referéncia
(BRASIL, 2003).

O mecanismo que tornou possivel a regulacdo dos precos
de medicamentos, no territorio brasileiro, ocorreu através
da adog@o, em 1993, dos genéricos, com pregos atrativos. A
partir desta data foi implementada a Denominagdo Comum
Brasileira ¢ Nomenclatura Comum do Mercosul para as
matérias-primas que originam os medicamentos acabados,
entretanto, esta politica s6 foi adotada em 1999, apos a Lei
dos Genéricos ser aprovada e entrar em vigor (ARAUJO et
al., 2010).

De acordo com Pinto, Barreiro (2013), o consumo de
medicamentos genéricos desde a sua implementagido com a Lei
dos Genéricos de 1999, que possibilitou o inicio da produgio
de medicamentos genéricos no Brasil, até os dias atuais vem
crescendo ano ap6s ano, por conta do seu prego e 0 aumento
da expectativa de vida. Torna possivel o fortalecimento das
indtstrias brasileiras na produg¢do de farmaco no cendrio
mundial em relagdo a quantidade de medicamentos produzidos
e consumidos.

O medicamento genérico ¢ igual ao de referéncia, que
teve a patente expirada ou renunciada, sendo intercambiavel,
ou seja, pode ser dispensado no lugar de um de referéncia.
Deve ter a comprovagao de sua eficacia, de seguranca e de
qualidade para ser comercializado (BRASIL, 1999).

A producdo e a comercializagdo dos genéricos, no Brasil,
estdo ligados a Politica Nacional de Medicamentos Genéricos
pelo Governo Federal, que envolve desde a sua fabricagao,
garantia da qualidade, formulacdo, prescricdo por um
profissional habilitado, dispensagdo pelo farmacéutico até o
consumo deste pelo paciente. Sendo que a sua procura tende
a aumentar nos proximos anos, por conta da aceitagdo e de
qualidade destes em tratamento de doengas, em comparagao
com os de referéncia (ROSENBERG; FONSECA; D’AVILA,
2010).

A cada cinco medicamentos dispensados no Brasil, no
ano de 2010, pelo menos um era genérico, o que deve ter
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aumentado para o ano de 2016, e levantamentos realizado
pelo Pro-Genéricos, o consumidor gastou no primeiro
trimestre de 2011 mais de 1,7 bilhdes na aquisicao deste tipo
de medicamento, impulsionando o interesse das industrias em
produzi-lo para comercializagdo (CARVALHO et al., 2015).

A divulgacdo dos medicamentos genéricos se faz
necessaria, por parte do Governo, para que haja a sua
aceitag@o pela populag@o e que seja entendido por todos que
estes farmacos sdo seguros como os de referéncias, sendo a
divulgacdo pelas midias disponiveis necessaria e importante
para a sua aceitacio (AZARA; RIBEIRO; PALHARES,
2014).

2.2.2 Principais caracteristicas do medicamento genérico

A politica de medicamentos genéricos, que teve inicio no
ano de 1999, no Brasil, tornou possivel o acesso das pessoas
carentes, além de um estimulo para as industrias brasileiras
para produzirem um quantitativo maior de medicamentos,
tornando-as mais participativas no
(VOSGERAU; SOUZA; SOARES, 2011).

As indtstrias de medicamentos, em especial as que

cenario nacional

produzem genéricos, geralmente, atuam apenas nas etapas
de marketing e formulagdes de especialidades farmacéuticas.
Sao diferentes das outras que produzem medicamentos de
referéncia, uma vez que este necessita de pesquisas para o
desenvolvimento de novos farmacos (QUEIROZ 1993).

De acordo com Fernandes, Coutinho e Valle (2011),
os medicamentos Genéricos possuem a mesma forma
farmacéutica, concentragdo, via de administracdo e indica¢do
de uso. Este tipo de medicamento s6 pode ser produzido apds
a patente do medicamento de referéncia ter vencido, ou seja,
quando ocorrer a quebra da patente.

Para ser disponibilizado para dispensacdo nas drogarias
e farmacias, estes precisam passar por testes de equivaléncia
farmacéutica e de bioequivaléncia, para que seja verificado se
o medicamento genérico possui 0 mesmo principio ativo dos
medicamentos de referéncias, para poder ser liberada a sua
producdo e distribuicdo no comércio (ARAUIJO et al., 2010).

Os medicamentos genéricos sao atrativos do ponto de
vista financeiro e também pela sua qualidade. Diante das
dificuldades que a populag@o brasileira possui em manter o
tratamento necessario para uma determinada doenga, diante
do orgamento apertado, com pouco recurso disponivel, este
tipo de fArmaco pode ser uma possibilidade para a manutengao
da terapia medicamentosa receitada pelos médicos e outros
profissionais da saide (FERNANDES; COUTINHO; VALLE,
2011).

De acordo com Queiroz (1993), os medicamentos
genéricos possuem diferengas quanto a sua origem ou matéria-
prima utilizada para a sua produ¢ao, podendo ser de trés tipos
distintos, que sdo os farmoquimicos, considerados lucrativos,
por ser proveniente de sintese quimica; fitoquimicos, que
sdo produzidos utilizando isolados de plantas medicinais e
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biotecnoldgicos, que estd ganhando espago na producdo de
medicamentos no geral (HELFER et al., 2012).

A identificacao destes medicamentos pela populagdo, de
forma geral, ndo ¢ dificil, estes possuem uma tarja amarela
no centro da embalagem, na qual esta escrito “Medicamento
Genérico” e possui também um G escrito grande, facilitando
a sua identificacdo em longa distancia, conferindo evidéncia
nas prateleiras (FERNANDES; COUTINHO; VALLE, 2011).

2.2.3 Medicamento genérico no Brasil

A legislagdo brasileira, que abrange os medicamentos
genéricos, foi criada com base nas existentes em outros paises,
como a adogdo de regras e regulamentos. A equivaléncia
farmacéutica e bioequivaléncia no pais sdo verificadas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
que ¢ responsavel pela liberagao de registros e em realizar
fiscaliza¢Ges em industrias de medicamentos, distribuidoras,
drogarias ou farmacias e outros (CARVALHO et al, 2015).

O prego dos medicamentos genéricos, entre os anos de
2000 a 2003, no inicio da sua introdugdo no mercado brasileiro
tinha um preco inferior a 40%, quando comparado aos pregos
dos medicamentos de referéncia, com os precos atrativos, estes
se tornaram atrativos para a populacdo que poderia adquirir
farmacos de qualidade e que ndo comprometia o or¢amento,
de forma diferente das opg¢des disponiveis anteriormente
(QUENTAL et al., 2008).

Os profissionais da saude precisam tomar certos cuidados
quando prescrevem ou dispensam medicamentos genéricos
para os pacientes, sendo necessario que seja observado o
local onde o paciente reside, entendendo que em um bairro
no qual a populagdo é de baixa renda; estes possuem algum
conhecimento sobre os tipos de medicamentos disponiveis
para o consumo e quais as suas diferencas, bem como o prego,
sendo possivel concluir o tratamento recomendado entre
outros (FERNANDES, 2011).

Conforme Quental et al. (2008), os médicos que atuam no
SUS (Sistema Unico de Saude) sdo obrigados a prescreverem
os medicamentos na denominagdo do principio ativo.
Nas compras realizadas pelo SUS ¢é necessario que se dé
preferéncia para os genéricos, que sao iguais aos de referéncia
com relagdo a qualidade e possuem preco atrativo. AANVISA
tem a obrigagdo de atualizar a lista de genéricos registrados
no Brasil, em periodo curto de tempo, para que os novos
medicamentos destes grupos possam substituir a lista do SUS
dos que sdo comprados com um prego maior.

Os profissionais da saude, desde a implementacdo dos
genéricos no Brasil, em principal, os farmacéuticos e os
médicos tém papel importante na conscientizacao da populagao
sobre a utilizacdo destes farmacos no esclarecimento de
mitos que antes da sua popularizagdo eram comuns. Além
de contribuirem também para uso racional dos medicamentos
existente (LIMA et al., 2013).
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2.2.4 Vantagens do medicamento genérico

No Brasil, as despesas com saude ocupam o quarto
lugar, considerando o or¢amento do grupo familiar, com
tendéncia de aumento a intervalos de tempo curto, os precos
dos medicamentos sofrem mudangas com a cota¢do do dolar
e situagdo financeira do pais. Com o aumento do preco dos
medicamentos, os genéricos sdo os de escolha pelas pessoas,
pelo seu preco e qualidade (FERNANDES, 2011).

Estes medicamentos estimulam a concorréncia entre as
industrias farmacéuticas, contribuindo para a inovagdo de
processos produtivos e novas vagas de empregos em todo o
pais, fato este que beneficia a sociedade, de uma forma geral,
em seu contexto social e econdmico (ALVES; RAMOS,
2011).

A prescricdo de medicamentos para pacientes com o
nome do principio ativo por profissionais da satde habilitados
deve ser estimulada em todo o territorio nacional, para que
nao apenas pacientes oriundos do SUS possam adquirir
estes medicamentos, como também pacientes atendidos em
clinicas ou hospitais particulares possam terem a livre escolha
de aquisicdo do medicamento genérico ou de referéncia
(BARROS, 2009).

De acordo com Rosenberg e Fonseca (2009), a procura por
genéricos tende a aumentar nos proximos anos, uma vez que o
consumo de medicamentos, de uma forma geral, tem crescido
nos ultimos anos, com a descoberta de novos farmacos e
com as quebras de patentes que deverdo acontecer, 0 que
ira propiciar o pedido de produg¢do de novos medicamentos
genéricos.

Com o envelhecimento da populagdo, aumento do
nimero de casos de doengas e novas tecnologias disponiveis,
os genéricos do ponto de vista econdmico sdo de suma
importancia para a populacdo, por terem prego atrativo e
qualidade comprovada (ROSENBERG; FONSECA, 2009).

3 Conclusao

Com a realizagdo deste estudo foi possivel inferir que o
medicamento genérico ¢ tdo relevante quanto o de referéncia.
As pessoas necessitam saber as vantagens em se adquirir
estes medicamentos, bem como ter conhecimento de que o
genérico tem o mesmo principio em relagdo ao de referéncia.
Na verdade, a grande vantagem em se adquirir medicamentos
genéricos ¢ que estes possuem um prego mais acessivel,
possibilitando ao consumidor uma redug@o de gastos com a
saude.

Vale ressaltar que o aumento da disponibilidade de
competitividade,
estimulando a redug¢do de pregos dos medicamentos de
referéncia, significando uma melhora do acesso da populagio
a uma vasta gama de medicamentos seguros ¢ eficazes, sejam

medicamentos  genéricos promove a

estes genéricos ou nao.
As principais perguntas que surgem a respeito do
medicamento genérico sdo com relagdo aos seguintes
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aspectos, como exemplo: por que esse tipo de medicamento
¢ mais barato, se por este motivo o medicamento terd a
mesma qualidade e eficacia do medicamento de referéncia,
causando certa inseguranga da populagdo ao adquirir estes
medicamentos. A verdade ¢ que tais medicamentos sdo
produzidos a partir de informagdes pré-existentes, sendo
desnecessarias pesquisas sobre a descoberta e os efeitos
dos principios ativos, uma vez que estes ja se encontram no
mercado. Campanha de conscientizacdo se faz necessaria para
a populacao a respeito dos medicamentos genéricos.
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