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Resumo: Introducdo: Descrever a histéria e a qualidade dos medicamentos genéricos, da produgao a
dispensacao do medicamento genérico no Brasil. Revisao: Tratou-se de uma revisao narrativa abordando os
principais pontos como a criacao, eficacia, biodisponibilidade e a equivaléncia do medicamento genérico.
Discussao: A implementacao da Lei 9.787 de 1999 que autoriza a comercializacao de medicamentos
genéricos por qualquer laboratério e embalagens padronizadas cujas suas patentes estejam expiradas. Os
medicamentos genéricos entraram no mercado com precos mais acessiveis para populagao, tendo assim
possibilidades de escolha na aquisicao dos medicamentos de referéncia. Através desta lei foram produzidos
novos medicamentos e diretrizes seguindo os padrdes, controle de qualidade, biodisponibilidade,
bioequivaléncia dentre outras, tendo sua finalidade comprovar a eficicia do medicamento genérico com o
de referéncia. Consideragdes finais: Dessa forma é possivel concluir que os medicamentos genéricos desde
a sua inclusao no mercado vém se tornando um grande avanco para a sociedade brasileira nas inddstrias,
farmécias, tendo o mesmo perfil terapéutico e com o custo-beneficio e acesso vidvel para todos.
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Abstract: Introduction: Describe the history and quality of generic drugs, from production to dispensing
generic drugs in Brazil. Revision: It was a narrative review addressing the main points such as the creation,
effectiveness, bioavailability and equivalence of the generic drug. Discussion: The implementation of Law
9,787 of 1999, which authorizes the sale of generic drugs by any laboratory and standardized packaging
whose patents have expired. Generic drugs entered the market with more affordable prices for the
population, thus having the possibility to choose the reference drugs. Through this law, new drugs and
guidelines were produced following the standards, quality control, bioavailability, bioequivalence, among
others, with the purpose of proving the efficacy of the generic drug with that of the reference. Final
considerations: Thus, it is possible to conclude that generic drugs since their inclusion in the market have
become a great advance for Brazilian society in industries, pharmacies, having the same therapeutic profile
and with cost benefit and viable access for all.
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Introducao

Os medicamentos genéricos tiveram inicio através do governo do Estados Unidos no ano de 1960, apesar disso
em 1984 eles estabeleceram os critérios para ser firmado esse tipo de medicamento. Em 1984 mediante um ato
legislativo foi estruturado os parametros para a solidificacao deste mercado e sendo comprovada a qualidade na
producao desses medicamentos em larga escala, garantindo o propdsito de reduzir os custos na pesquisa e no
desenvolvimento, e se tornando mais barato que a referéncia no mercado (Santos & Ferreira, 2012).

No ano de 1999 pelo governo federal foi implementada a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) que
através da mesma foram produzidos os medicamentos genéricos que estao disponiveis no mercado como uma
alternativa para a sociedade na escolha do seu medicamento com a mesma forma, biodisponibilidade e
bioequivaléncia a0 medicamento de referéncia e com precos acessiveis. E notério que os medicamentos sao
de suma importéncia para a satide, analisando também o seu modo de utilizacao para que nao ocorra efeitos
indesejaveis ao paciente. No Brasil a lei dos genéricos que foi um ponto de partida principal para as industrias
farmacéuticas produzindo as chamadas copias dos medicamentos de referéncia conhecido também como
inovador que tinham suas patentes expiradas, sendo possivel a producao dos medicamentos genéricos e tendo
um grande crescimento na produc¢ao e vendas no mercado (Lemes et al., 2018).

O objetivo dessa politica era incentivar a concorréncia na area farmacéutica. Em 2003 foi criada a Camara
de medicamentos (CMED) dando inicio ao setor e regulando o preco teto dos medicamentos inovadores. Outro
fator de suma importancia que contribui para o custo beneficio do medicamento genérico mais barato, é o
baixo investimentos em divulgacao e propagandas (Nishijima et al., 2014).
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Com base na apresentacao dessas informacoes este trabalho teve por objetivo mostrar a qualidade dos
medicamentos genéricos e o quanto sao importantes para a sociedade, industrias farmacéuticas e o
crescimento financeiro para nosso pais, principalmente, nas farmacias onde todos terdao acesso ao mesmo
principio ativo, bioequivaléncia, biodisponibilidade e tratamento terapéutico com seu custo-beneficio mais
baixo que o medicamento ético no mercado atualmente.

Revisao

O presente trabalho trata-se de uma revisao de artigos através da base de dados Scielo, PubMed, pesquisas
em sites e legislacoes especificas de acordo com o tema abordado. A pesquisa ocorreu no periodo de agosto
de 2020 a fevereiro do ano de 2021. Para o desenvolvimento da pesquisa foram considerados os artigos entre
2011 até 2021. Considerando os critérios de inclusao e exclusao, trabalhos que tragam desfecho na conclusao
e trabalhos que nao possui autor respectivamente. As palavras chaves utilizadas foram: Biodisponibilidade,
Bioequivaléncia, Medicamentos genéricos. Apresentando a Intercambialidade e a qualidade dos
medicamentos genéricos e referéncia no mercado brasileiro.

O medicamento genérico conforme a concepcao da Organizacdo Mundial da Saade (OMS), é o produto
farmacéutico intercambiavel ou melhor dizendo, é o medicamento que apresenta o mesmo principio ativo, na
mesma forma, dosagem do remédio ético. O meio de administracao do medicamento é pela mesma via e possui
a mesma indicacao terapéutica do medicamento referéncia, devendo conter a mesma eficacia e seguranca
para a populacao (Santos & Ferreira, 2012).

A industria dos medicamentos genéricos no ano de 1960, teve sua criacdo por decisdo do governo dos
Estados Unidos. Contudo em 1984 foi estabelecido pelos norte-americanos as medidas que viriam a ser
adotados internacionalmente para o registro deste tipo de medicamento. O modelo para a producao dos
medicamentos genéricos foi estabelecido com base na concorréncia de precos, medicamentos, prazos e
patentes um ato legislativo de 1984, que organizou os padrdes necessarios para a validacao desse mercado. A
bioequivaléncia e biodisponibilidade dos medicamentos passou a ser cientificamente comprovada a eficacia
dos medicamentos genéricos. Desse modo, a industria ganhou concorréncia, disponibilizando genéricos no
mercado e beneficiando a todos pela oferta (Santos & Ferreira, 2012).

No ano de 1998, foi apresentada a (PNM). Além de determinar diretrizes como a organizacao das atividades
de vigilancia sanitéria e a reorientacao da assisténcia farmacéutica. A promocao do uso dos medicamentos
genéricos esta entre os objetivos da PNM. Em 1999 foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e instituida a Politica de Medicamentos Genéricos, lei 9.787 de 1999 (Bertoldi et al., 2016).

Através da PNM, aprovada pela portaria n°. 3.916 de 1998 buscando a qualidade, seguranca e efic4ciados
medicamentos garantindo também a promocao do uso racionale o acesso da populacdo aqueles classificados
essenciais. A producao dos medicamentos genéricos é reconhecida em momentos distintos. Sendo a
aprovacdo da Lei dos Genéricos, em 1999 que incentivou o setor industrial privado nacional,
ocasionandoem umacréscimo da oferta dos medicamentos genéricos e na promog¢ao da concorréncia
(Vasconcelos et al., 2017).

Com base na politica de medicamentos genéricos, no ano de 1999, se tornou possivel o acesso das pessoas
de baixa renda, além de um incentivo para as indlstrias brasileiras para uma producdo maior de
medicamentos, tornando as mais participativas no pais. Os medicamentos genéricos no Brasil com base na
legislacao brasileira foram criados a partir dos demais paises, dentre eles regulamentos e adocao de regras.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, responsavel pela fiscalizacdo nas farmadcias, drogarias,
distribuidoras, industrias e liberacdo dos registros (Lemes et al., 2018).

Os medicamentos incentivam a concorréncia entre as indudstrias e contribuindo para ainovacdo de
processos produtivos gerando assim novos empregos e aquecendo o mercado de trabalho. Os valores dos
medicamentos sofrem mudancas de acordo com a cotag@o do ddlar e o atual cendrio financeiro do pais. Com
o aumento do preco dos medicamentos, os genéricos sao os de primeira escolha pela popula¢ao com seu custo-
beneficio e qualidade para todos (Lemes et al., 2018).

A maioria dos paises, mencionou exigir algum nivel de teste de bioequivaléncia, principalmente in vitro,
para fornecer um rétulo especifico para produtos farmacéuticos genéricos. Outra consideracao importante
para a qualidade de produtos farmacéuticos genéricos é o requisito de boas praticas de fabricacao (Alfonso-
Cristancho et al., 2015).

As autoridades reguladoras definem padroes que determinam quais drogas precisam ser terapeuticamente
iguais a referéncia e como essa equivaléncia é demonstrada. Para drogas que precisam demonstrar equivaléncia,
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isso requer testes de biodisponibilidadee bioequivaléncia. Medindo a extensao ao qual uma droga é absorvida
pelo corpo e esté disponivel para agir de acordo com seu o local de acdo (Fonseca & Shadlen, 2017).

0 uso do nome genérico facilita a prescri¢do e dispensacdo de produtos farmacéuticos para os pacientes,
bem como comunicacdo entre profissionais de saide. Como pode haver diferentes fornecedores do mesmo
produto farmacéutico. Dependendo das regulamentagdes nacionais, os médicos podem ser necessarios
prescrever pelo medicamento genérico, inovador ou eles podem proibir a substituicdo. Com base na
equivaléncia, em 1999, o Ministério da Satde do Brasil deu um passo decisivo na promocao dos equivalentes
genéricos pela promulgacao da Lei de Medicamentos Genéricos. Esta legislacdo exigia a demonstracao da
bioequivaléncia como uma condicao para entrada no mercado (Fonseca & Shadlen, 2017).

Os genéricos sao bioequivalentes aos medicamentos inovadores. Um estudo recente, baseado em um
método conservador demodelagem matematica, mostrou que os medicamentos genéricos saoprincipalmente
bioequivalentes entre si, também. Apesar dessas descobertas tranquilizadoras, a substituicdoentre marcas
genéricas devem ser permitidas em pacientes apenas se houver uma razao especifica para isso. Isto é porque
marcas bioequivalentes podem diferir em seus excipientes, e isso pode resultar em variacdes no efeito adverso
(Andrade, 2014).

Discussao

Um medicamento genérico tem a mesma quantidade de ingrediente ativo e forma farmacéutica como do
medicamento de referéncia. A bioequivaléncia é baseada em comparacao das propriedades farmacocinéticas
em um pequeno grupo de individuos. Para medicamentos genéricos, ndo é necessario documentar eficicia e
seguranca. A decisdo sobre a autorizacdo de comercializacdo é baseada na disponibilidade bioldgica da
substancia ativa, e diferentes formas variaveis farmacocinéticas que sao comparadas entre o medicamento
genérico e um produto de referéncia (Skovlund, 2019).

Pouco mais de 10 anos da entrada dos genéricos no mercado, pudemos perceber que a prevaléncia da
utilizacao deste grupo atingiu 45,5% da populacao brasileira. A cerca de 1/3 de todos os medicamentos
utilizados foram genéricos, exibindo uma participacdo muito significativa deste grupo de medicamentos
no mercado. Os genéricos estdao presentes em mais de 30,0% dos grupos farmacolédgicos de grande
demanda, como os medicamentos para o sistema nervoso, cardiovascular, e dentre outros subgrupos
(Bertoldi et al., 2016).

A Politica Nacional de Medicamentos deu um passo significativo nesse sentido ao reorganizar a Assisténcia
Farmacéutica, cuja concretizacao prevé o acesso a medicamentos nas quantidades adequadas e no momento
oportuno, com a devida provisao para controle das doencas de grande impacto na Sadde Publica (Monteiro et
al., 2016).

E possivel concluir que muitos estudos consideram que os medicamentos genéricos tém a mesma
seguranca e eficicia dos medicamentos inovador, e sua introducao e disseminacdo no mercado significam
economia nos gastos farmacéuticos que os torna uma medida indispensavel para a manutencao do Sistema
de Satde (Serna et al., 2018).

Consideracoes finais

No que tange os medicamentos genéricos eles representam um excelente tratamento medicamentoso para
polucdo, uma vez que, o facil acesso de aquisicao deste medicamento se torna possivel. Além disso com a
mesma dosagem, equivaléncia e biodisponibilidade do medicamento inovador garantindo a qualidadee
assistencia necessdria para o devido tratamento. Dessa forma no mercado privado, grande parte da populacao
estd optando pelo uso dos genéricos, gracas a disponibilidade dessa opgao para praticamentetodos os
medicamentos mais utilizados pela populacao. Visto que o preco é uma realidade das principais barreiras ao
acesso dos medicamentos de referéncia comparado ao genérico.
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