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FARMACOS GENERICOS: SEUS USOS E IMPORTANCIA NA FARMACIA
BRASILEIRA

GENERIC DRUGS: THEIR USES AND IMPORTANCE IN BRAZILIAN
PHARMACY

MARCIA CRISTINA DE OLIVEIRA®, DANIELLE CRISTINA ZIMMERMANN FRANCO?

Resumo

Introducao: A Lei de Genéricos brasileira, publicada em 1999, distingue medicamentos
de referéncia, medicamentos genéricos e medicamentos similares, definindo genéricos
como medicamentos que devem, obrigatoriamente, comprovar sua bioequivaléncia ao
medicamento de referéncia. Objetivo: Conhecer mais profundamente a legislacao
brasileira dos farmacos genéricos, em carater especifico seus usos, a importancia na
farmacia brasileira e em especial aos efeitos terapéuticos. Métodos: Esta pesquisa
referiu-se a uma revisédo bibliografica de cunho qualitativo realizada eletronicamente
por meio do banco de dados do Scielo, livros, dissertacdes e revistas do Conselho
Regional de Farmacia. Revisdo de literatura: A aprovacdo dos genéricos no Brasil
passou por uma longa etapa de estudos e legislagdes. Iniciou em 1999 com a Lei n°
9.787, conhecida como a Lei dos Genéricos. No mesmo ano teve sua primeira
resolucdo publicada, a RDC n° 391, que aprovou o Regulamento técnico para
medicamentos genéricos, outras resolucdes foram publicadas no decorrer dos anos,
com diversas adaptacdes, que correspondeu a um processo importante para a
evolucdo e a consolidacéo da regulamentacdo sobre medicamentos genéricos no Pais.
Uma particularidade é que a padronizacdo dos medicamentos genéricos € obrigatoria e
os laboratérios devem ser submetidos ao monitoramento permanente da ANVISA. A
introducdo de medicamentos genéricos fortaleceu a indastria brasileira, visto que
existem hoje 90 fabricantes de genéricos, responsaveis por mais de 3,7 mil registros de
medicamentos que derivam mais de 21,7 mil apresentacbes comerciais.
Consideracfes finais: Ficou evidente nos estudos que os medicamentos genéricos
possuem a mesma qualidade dos medicamentos de referéncia, porém, no minimo,
35% mais barato.

Descritores: Medicamento genérico. Legislacdo. Politica Nacional de Medicamentos.
Mercado Farmacéutico.
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Abstract

Introduction: The Brazilian Generics Law, published in 1999, distinguishes reference
drugs, generic drugs and similar drugs, defining generics as drugs that must,
obligatorily, prove their bioequivalence to the reference drug. Objective: To know more
deeply the Brazilian legislation on generic drugs, specifically their uses, the importance
in Brazilian pharmacy and especially the therapeutic effects. Methods: This research
referred to a qualitative bibliographic review carried out electronically through the Scielo
database, books, dissertations and magazines of the Regional Pharmacy Council.
Literature review: The approval of generics in Brazil has gone through a long stage of
studies and legislation. It started in 1999 with Law No. 9,787, known as the Generics
Law. In the same year, its first resolution was published, RDC No. 391, which approved
the Technical Regulation for generic drugs, other resolutions were published over the
years, with several adaptations, which corresponded to an important process for the
evolution and consolidation of the regulation. about generic drugs in the country. A
particularity is that the standardization of generic drugs is mandatory and the
laboratories must be submitted to permanent monitoring by ANVISA. The introduction of
generic drugs strengthened the Brazilian industry, as there are now 90 generic
manufacturers, responsible for more than 3,700 drug registrations that derive more than
21,700 commercial presentations. Final considerations: It was evident in the studies
that generic drugs have the same quality as reference drugs, but at least 35% cheaper.

Keywords: Generic drug. Legislation. National Medicines Policy. Pharmaceutical
Market.

INTRODUCAO

Os medicamentos sdo insumos que apresentam funcdo necessaria ao sistema
de saude e podem contribuir significativamente na melhoria da qualidade de vida das
populacdes. Nesse sentido, politicas e estratégias voltadas para promover acdes que
configurem um compromisso do poder publico em garantir o acesso a medicamentos
sdo de suma importancia.*

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) preconiza a necessidade da
implantacdo de politicas de medicamentos que devem ser um registro formal de
aspiracdes, objetivos, decisdes e compromissos do Estado, com o envolvimento de
todos os protagonistas no ambito farmacéutico, entes publicos e privados. Entre os
nove componentes que, segundo a OMS, devem estar contemplados na politica de
medicamentos, a ado¢do de uma politica de genéricos esta diretamente relacionada ao

componente de capacidade de aquisicdo. No Brasil, a Politica Nacional de



Medicamentos dispde em suas prioridades sobre o registro e o uso de medicamentos
genérico.?

Muitos paises tém utilizado a promoc¢édo de medicamentos genéricos como uma
das medidas dirigidas a reducdo ou controle do crescimento da despesa com
medicamentos, na medida em que 0s genéricos sao menos dispendiosos do que 0s
ditos inovadores. Alguns paises europeus, como 0 Reino Unido, tém, desde ha muito,
uma politica que favorece o mercado dos medicamentos genéricos, atraves de
medidas como orientacdes terapéuticas, estimulo a prescricao e incentivos financeiros.
Estas medidas sdo apoiadas por incentivos em nivel da dispensa nas farmacias, como
sejam os descontos feitos pelos distribuidores e produtores de genéricos. Varios
estudos mostraram que este tipo de medidas representa um incentivo importante a
mudanca na utilizacdo de medicamentos de marca para genéricos. 3

A Lei de Genéricos brasileira, publicada em 1999, distingue medicamentos de
referéncia, medicamentos genéricos e medicamentos similares, definindo genéricos
como medicamentos que devem, obrigatoriamente, comprovar sua bioequivaléncia ao
medicamento de referéncia. E importante destacar que a Politica Nacional de
Medicamentos orienta com relacéo as possibilidades de integracdo das estratégias de
acesso, tais como producdo publica, politica de genéricos e lista de medicamentos
essenciais. Os medicamentos selecionados por critérios de essencialidade, e que
integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), por atenderem
as necessidades prioritarias de atencdo a saude do pais, deveriam também constituir a
base para a producdo de genéricos, uma vez que deveriam estar disponiveis em todo
momento no sistema de satde brasileiro, mormente no setor publico. *

A estratégia dos genéricos traduz o compromisso do poder publico em promover
0 acesso aos medicamentos essenciais. Estima-se entdo que o setor publico seja um
cenario privilegiado para investigar a disponibilidade de genéricos, em especial
daqueles considerados essenciais. No setor privado, ao contrario do que ocorre no
setor publico, o usuario, de maneira geral, arca individualmente com o custo integral da
aquisicdo dos medicamentos. No mercado farmacéutico, em funcdo de caracteristicas
como a assimetria de informacdo, barreiras a entrada de novos produtores e
concentracdo de mercado por classes terapéuticas, a competicdo entre produtores
caracteriza-se em grande medida pela diferenciacéo de produtos e resultante fidelidade

as marcas. Essa dindmica possibilita aos fabricantes exercerem precos de



comercializagdo bem acima do custo marginal de producdo. A introducdo de versdes
genéricas do medicamento inovador significaria uma crescente erosdo do processo de
diferenciacdo, uma vez que os produtos sdo mais facilmente identificados como
substitutos perfeitos, deslocando a competicdo para 0S pre¢cos e, potencialmente,
reduzindo a magnitude dos mesmos. A Politica Nacional de Medicamentos destacou a
importancia do “desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a reducédo nos pregos
dos produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da populagédo aos produtos no ambito do
setor privado”.”

Importante ressaltar que sO6 no Brasil, os genéricos compreendem a
aproximadamente 38% das vendas em unidades no conjunto do mercado farmacéutico.
Nos paises Europeus como Espanha, Franca, Alemanha e Reino Unido, onde o
mercado de genéricos ja se encontra mais maduro, a participacdo desses
medicamentos é de 51%, 62%, 57% e 74%, respectivamente. Nos EUA, mercado onde
0s genéricos tém mais de 50 anos de existéncia, o indice é de aproximadamente 60%
de participacdo em volume.® ’

No mercado brasileiro, ja existem genéricos para o tratamento de doencas do
sistema cardiocirculatério, anti-infecciosos, aparelho digestivo/metabolismo, sistema
nervoso central, antinflamatérios hormonais e ndo hormonais, dermatoldgicos,
doencas respiratorias, sistema urinario/sexual, oftalmologicos, antitrombose, anemia,
anti helminticos/parasitarios, oncolégicos e contraceptivos, ou seja, € possivel tratar
com os medicamentos genéricos a maioria das doencas conhecidas e o vencimento de
patentes de grandes laboratérios irdo possibilitar a expansao das linhas de tratamento.®

Por tanto, o presente trabalho teve como objetivo conhecer mais profundamente
a legislacdo brasileira dos farmacos genéricos, em carater especifico seus usos e

efeitos terapéuticos.

METODOS

Esta pesquisa referiu-se a uma revisao bibliografica de cunho qualitativo sobre
medicamento genérico, abordando a legislacdo, politica nacional de medicamentos
genéricos e o mercado. A pesquisa foi realizada eletronicamente por meio do banco de
dados do Scielo, livros, dissertacdes e revistas do Conselho Regional de Farmacia.

Foram utilizados os seguintes descritores: Medicamento genérico, Legislacdo, Politica
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Nacional de Medicamentos, Mercado, Farmacéutico. A selecéo inicial foi feita através

da leitura dos resumos, os artigos selecionados foram lidos na integra.

REVISAO DE LITERATURA

Evolucédo histérica da legislacao

A aprovacdo dos genéricos passou por uma longa etapa de estudos e
legislacdes. De um lado as industrias com medicamentos de referéncia que temiam a
reducdo do lucro, do outro, industrias que desejavam produzir medicamentos de venda
rapida e com preco baixo. Mas a maior indagacdo seria: esses medicamentos
atenderiam o quesito custo- beneficio? A Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, Lei
dos Genéricos, estabeleceu as bases legais para a instituicio do medicamento
genérico no Brasil, visando assegurar a sua qualidade, seguranca e eficacia,
garantindo assim sua intercambialidade com o produto de referéncia. Nesta legislacéo
séo apresentados os conceitos de denominacao comum brasileira (DCB), denominacao
comum internacional (DCI), biodisponibilidade, bioequivaléncia, medicamento similar,
genérico e de referéncia e produto farmacéutico intercambiavel. A partir dela foram
adotadas resolucbes visando ao detalhamento técnico, o que correspondeu a um
processo importante para a evolucdo e a consolidacdo da regulamentacdo sobre
medicamentos genéricos no Pais.’

Para um melhor entendimento, segue o0s conceitos a cerca das denominacoes,
apresentadas na Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, a saber °: Denominac&o
Comum Brasileira (DCB) — denominacgéao do farmaco ou principio farmacologicamente
ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria; Denominacéo
Comum Internacional (DCI) - denominacdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude;
Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensédo de absorcdo de um principio ativo
em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracdo/tempo na circulagcéo
sistémica ou sua excrecdo na urina; Bioequivaléncia — consiste na demonstracédo de
equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma
farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s)
ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um

mesmo desenho experimental; Medicamento Similar — aquele que contém o0 mesmo ou
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0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica,
via de administracéo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou diagndéstica, do
medicamento de referéncia registrado no o6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo
sempre ser identificado por nome comercial ou marca; Medicamento Genérico —
medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com
este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracdo ou rendncia da protecéo
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI,
Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no orgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca
e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por
ocasiao do registro; Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de
um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de
eficacia e seguranca.””

Em 9 de agosto de 1999, foi publicada a primeira resolucdo sobre o tema, a
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 391, que aprovou o Regulamento técnico
para medicamentos geneéricos. Esse regulamento apresenta critérios e condi¢des para
0 registro e o controle de qualidade dos medicamentos genéricos para provas de
biodisponibilidade de medicamentos em geral, provas de bioequivaléncia de
medicamentos genéricos, bem como para a prescricdo e a dispensacdo dos mesmos.
Também séo trazidos os mesmos conceitos da Lei dos Genéricos e acrescentados 0s
conceitos de equivalente farmacéutico, alternativa farmacéutica, medicamento
bioequivalente e inovador.°

No ano de 2001, no dia 02 de janeiro foi publicada a RDC n° 10, que revisou a
RDC n° 391, sendo mantido o mesmo formato, porém com maior riqueza de
informacBes. Em relacdo aos conceitos, foi extinto o de alternativa farmacéutica e
acrescido o de equivaléncia terapéutica. Foram incorporados diversos itens: 1) critérios
para registro e controle de qualidade dos genéricos; 2) registro dos importados; 3)
autorizacéo para reducédo de lotes pilotos para medicamentos com alto valor agregado;
4) consideracdes para farmacos que apresentam quiralidade e polimorfismo; 5) guias

para modelo de relatérios técnicos dos estudos de equivaléncia farmacéutica,



biodisponibilidade e bioequivaléncia; 6) trés novos anexos, 0S quais abordam:
situacdes nas quais um novo estudo para comprovacao de bioequivaléncia poderia ser
exigido, medicamentos ndo aceitos para registro como genéricos e o Guia para estudos
de Correlagéo In Vitro-In Vivo (CIVIV).*12

Em 19 de marco de 2002, foi publicada a RDC n° 84, que revogou a RDC n° 10,
a qual passou a apresentar os testes separadamente, permitindo uma visao mais
detalhada e individualizada de cada etapa’®. O regulamento técnico trazido na RDC n°
84 para medicamentos genéricos, determinou as providéncias que antecede ao seu
registro, além dos aspectos legais e técnicos, as medidas pdOs-registro e os critérios
para prescricao e dispensacao dos medicamentos genéricos.

A RDC n° 135, de 29 d e maio de 2003, veio revogar a RDC n° 10, mantém o
mesmo formato, porém, mais detalhada, trazendo as seguintes informacgdes: 1) registro
de medicamentos importados; 2) apresentacdo de resultados dos estudos de
estabilidade da formulacdo de maior concentracdo para formulacbes com trés ou mais
concentragcfes diferentes do mesmo farmaco; 3) estudos de estabilidade delonga
duracdo para medicamentos cujo prazo de validade excedesse 24 meses; 5)
possibilidade de registro para comprimidos revestidos cujo medicamento de referéncia
fosse um comprimido simples ou vice-versa, desde que o0 revestimento n&o
apresentasse funcdo gastro-protetora; 6) recomendacdo da elaboracdo de relatorio
referente a testes biofarmacotécnicos para os medicamentos cujos estudos de
bioequivaléncia podem ser substituidos pelo teste de equivaléncia farmacéutica ***°.

Foi aprovada a RDC n° 16, em 2 de marco de 2007, revogando-se a RDC n°
135, sendo sua a permissdo de registro como genéricos 0s contraceptivos orais e 0s
horménios enddégenos de uso oral. E mais uma vez ocorre modificagdes quanto a
documentacdo necessaria ao registro desses medicamentos. Além disso, foram
incluidos os antieméticos, antitérmicos e antipiréticos, antibacterianos topicos, anti-
hemorroidarios e descongestionantes nasais topicos a lista dos medicamentos que néo

poderiam ser admitidos como genéricos™®.

Medicamentos Genéricos no Brasil

O programa de medicamentos genéricos no Brasil foi criado em 1999, trés anos

apo6s o Brasil voltar a respeitar o direito de patentes. O programa teve como base os
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Estados Unidos e o Canada, paises em que os genéricos tém a confianca e apoio da
classe médica e da populacdo. Ja& em fevereiro de 2000, comecaram a ser
comercializados no pais os primeiros genéricos e varias empresas produtoras de
medicamentos aderiram ao programa de genéricos, de tal forma que, cerca de quatro
anos apo6s sua introducdo, mais de 4 mil apresentacfes de genéricos estavam
disponiveis no Brasil. Atualmente, sdo mais de 21 mil apresentacfes de medicamentos
genéricos para tratamento de cerca de 80% das doencas mais prevalentes no pais®’.

E importante lembrar que o inicio da introdugdo dos genéricos no Pais foi
bastante desafiador e marcado pela desconfianca do paciente — e até mesmo por parte
da classe médica. Porém, hoje, o genérico é aceito por praticamente 80% da
populacéo, representando 33% de todos os medicamentos consumidos no pais. E essa
aprovacao se da pelo fato das pessoas que estdo consumindo o genérico, conseguem
se tratar adequadamente e se curar com ele, voltando a consumi-lo quando precisam,

0 que vem a ser um atestado de eficicia e seguranca na pratica *°.

Recomendacbes dos Medicamentos Genéricos e obrigatoriedades

O medicamento € um produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico™.

A padronizacdo dos medicamentos genéricos € obrigatoria, todas as
embalagens, bulas, material de divulgacéo, rétulos e informacdo meédica, de qualquer
medicamento, devem trazer a Denominacdo Comum Brasileira (DCB), ou, em sua
auséncia, a Denominacdo Comum Internacional (DCI), do principio ativo de sua
férmula. Ou seja, os genéricos terdo o nome do principio ativo de acordo com a DCB
ou DCI, e os medicamentos de marca, tanto inovadores quanto similares, também
devem apresentar, junto do nome comercial, em tamanho menor, o principio ativo
indicado pela DCB ou DCI, como foi citado e ilustrado anteriormente?®. Outra
obrigatoriedade é com relacdo a fiscalizacdo. E sdo bastante rigidos os critérios
técnicos da Lei dos Genéricos para a producdo de medicamentos. Os laboratérios
devem submeter-se ao monitoramento permanente da ANVISA, em relacdo a boas
praticas de fabricacdo, armazenamento e transporte dos produtos. Cabendo
diretamente a ANVISA fiscalizar os laboratérios, como representante do Ministério da
Saude. Compete ao Governo zelar pelo cumprimento das normas técnicas de

producédo, armazenamento e distribuicdo estabelecidas pela lei, acompanhando
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sistematicamente a fabricacdo dos medicamentos e sua comercializacdo, além de
autorizar empresas a realizar os testes de qualidade, analisar esses testes e
conceder/renovar ou ndo os registros dos medicamentos. Constatando alguma

iregularidade, a ANVISA tomaré as devidas providéncias?.

Mercado Brasileiro de Medicamentos Genéricos

Quando iniciou o programa dos genéricos, as empresas apenas 0s vendiam no
pais, mas, logo depois passaram para as fases de estudos e de implantacéo de plantas
industriais no mercado local, contribuindo de modo decisivo para a ampliacao de oferta
de genéricos no Brasil®®. A introducdo de medicamentos genéricos fortaleceu a
industria brasileira, visto que existem hoje 90 fabricantes de genéricos, responsaveis
por mais de 3,7 mil registros de medicamentos que derivam mais de 21,7 mil
apresentacdes comerciais. Entre as 10 maiores farmacéuticas instaladas no pais, 9
possuem linha de fabricagcdo de medicamentos genéricos, ou seja, muitas empresas
gue desenvolveram e respondem pela comercializacdo de produtos de marca
conhecidas internacionalmente, atualmente também se dedicam a fabricacdo de
genéricos. Do ponto de vista econdmico, 0s genéricos também proporcionaram
avancos sem precedentes para a industria farmacéutica no Brasil. O rigor regulatério
gue garante a qualidade desses medicamentos demandaram investimentos superiores
a 1,5 bilhdo de reais nos ultimos 10 anos em ampliacdo e constru¢cdo de unidades
fabris®®.

Olhando-se apenas os dados sem associa-lo aos dados do perfil de consumo,
pode-se ter a errbnea impressdo de que se trata de um excelente mercado. Sem
ddvida sdo nuameros grandiosos, mas muito abaixo do verdadeiro potencial. As
indastrias nacionais tém dificuldade para investir na pesquisa de novos medicamentos
e antes da implantacdo dos genéricos tinham como alternativa a fabricacdo e

comercializagéo de similares ?*.

Comercializagdo em farmacias e drogarias no Brasil

Um dos maiores desafios para o crescimento das vendas de genéricos no Brasil
€ a distribuicdo de farmacias e de drogarias no pais, onde o Brasil tem o maior nimero

de farmacias e drogarias do mundo, com mais de 91.000 estabelecimentos®. Este
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elevado numero dificulta a inspecdo pelas autoridades sanitarias, assim como a
manutencdo de farmacéuticos durante todo o periodo de funcionamento, como é
preconizado por regulamentagao federal. Com isso, os consumidores ficam sujeitos a
balconistas que tem forte influéncia sobre o consumidor que, muitas vezes lhe pede
orientacfes sobre qual medicamento comprar sem ter se consultado com médicos e ou
para realizarem substituicbes em prescricbes, podendo neste momento, ocorrer a
substituicdo por outro medicamento, como 0s similares, sem que o consumidor se dé
conta disso %% %,

No que se refere a medicamentos genéricos e o mercado brasileiro, é
necessario esclarecer uma série de conceitos. As industrias multinacionais no Brasil
fazem criticas e restricdes ao decreto dos genéricos, alegando que a substituicdo ou a
prescricdo de medicamentos genéricos vai acarretar problemas com a qualidade dos
medicamentos. Essa critica se aplica aos registros por similaridade. Entretanto, é claro
gue a questdo de monitorar e assegurar a qualidade dos produtos circulando no
mercado € um ponto crucial na implementacdo de uma politica de medicamentos

genéricos e deve ser assumida como acdo governamental®’.

CONSIDERACOES FINAIS

E notério que houve um grande avanco do Brasil na politica dos medicamentos
genéricos, mais ainda ha muitas iniciativas a serem tomadas, uma vez que nao basta o
apoio do governo, tem que haver colaboracdo das farmacias e profissionais de saude,
onde os médicos devem prescrever pelo principio ativo e os farmacéuticos devem estar
presentes e preparados para dispensar e orientar corretamente a populacao.

Ficou evidente que os medicamentos genéricos possuem a mesma qualidade
dos medicamentos de referéncia, visto que os testes de equivaléncia farmacéutica e de
bioequivaléncia séo realizados previamente a concessao do registro pela Anvisa.

Além da qualidade assegurada, outro ponto que merece destague € com relacéo
a disponibilizacdo de medicamentos de menor preco, uma vez que o medicamento
genérico deve ser no minimo, 35% mais barato que o medicamento de referéncia, o
que contribuir para aumento do acesso aos medicamentos de qualidade, seguros e

eficazes.
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De um modo geral o que se observa é que 0s genéricos ja venceram a barreira
inicial da desconfianca no mercado e, atualmente, ja fazem parte das opcdes de
escolha dos consumidores. Eles possuem um grande potencial competitivo por conta
da economia que proporcionam, sendo que os pre¢cos sdo fundamentais na escolha.
Assim, podemos dizer que esses medicamentos contém 0s mesmos principios ativos,
na dose e forma farmacéutica, administracdo pela mesma via e com a posologia e
indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia. Isso significa que os genéricos
apresentam eficicia e seguranca equivalentes as do medicamento de referéncia e sédo

com ele intercambiaveis.
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