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HISTORICO, PERSPECTIVAS E BENEFICIOS DOS MEDICAMENTOS
GENERICOS

HISTORY, PERSPECTIVES AND BENEFITIS OF BENERICS MEDICINES

ANA CLARA WERMELINGER SILVA,! EDILENE BOLUTARI BAPTISTA ?

Resumo

Introducdo: Os medicamentos genéricos devem ser vistos com maior significado
diante da sua importancia, especialmente devido aos beneficios que essa politica
trouxe para o Pais. Historicamente o Brasil demorou a implantar a politica de
medicamentos genéricos, se comparado a paises desenvolvidos que comercializam
esses medicamentos desde a década de 80. Objetivo: O objetivo do estudo foi
mostrar as perspectivas e os beneficios que os medicamentos genéricos trouxeram
para industria farmacéutica e a economia do pais. Métodos: Estudo de revisao
integrativa conduzida durante o periodo de marco a setembro de 2020, na base de
dados Scielo, Google Académico, bem como pesquisa em dissertacdes, teses, sites,
legislagbes e livros referentes ao tema, utilizando como descritores “Medicamento
genérico” “Beneficio” “Legislacdo”. Resultados: Foram incluidos na presente
revisdo um total de dezessete estudos, dos quais doze acreditam na importancia do
medicamento genérico e cinco ndo confiam muito na sua relevancia. Conclusao:
Os genéricos ao longo dos anos provocaram choques no comércio, industria e em
profissionais de saude desenvolvendo uma nova realidade para os consumidores do
Pais, principalmente no tocante a qualidade, seguranca e efeito dos medicamentos.

Descritores: Medicamento genérico. Beneficio. Legislacao.
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Abstract

Introduction: Generic drugs should be viewed with greater significance in view of
their importance, especially due to the benefits that this policy has brought to the
country. Historically, Brazil has taken a long time to implement the generic drugs
policy, when compared to developed countries that commercialize these drugs since
the 80's. Objective: The objective of the study was to show the perspectives and
benefits that generic drugs brought to the pharmaceutical industry and the country's
economy. Methods: Study of an integrative review conducted during the period from
March to September 2020., in the Scielo database, Google Scholar, as well as
research in dissertations, theses, websites, legislation and books related to the
theme, using as descriptors “Generic medication " Benefit ™ Legislation ”. Results:
A total of seventeen studies were included in this review, of which twelve believe in
the importance of the generic drug and five do not trust much in its relevance.
Conclusion: Generics over the years have caused shocks in commerce, industry
and health professionals, developing a new reality for consumers in the country,
especially with regard to the quality, safety and effect of medicines.

Descriptors: Generic medication. Benefit. Legislation.



INTRODUCAO

O comeco dos medicamentos genéricos ocorreu nos Estados Unidos no
inicio dos anos 60, por uma acdo exercida pelo governo. Nesse periodo, as
informacgdes a respeito desses medicamentos eram poucas. Somente em 1984 que
0s americanos determinaram quais 0s critérios que iriam adotar, para que o registro
ocorresse em todo mundo. ?

Apos varias décadas, a industria dos genéricos continua a crescer, sendo que
diversos paises tém uma politica prépria para essa categoria de medicamentos. Sob
0 ponto de vista econbmico, observa-se que no panorama mundial, 0s genéricos
mobilizam cerca de US$300 bilhdes por ano e o impacto na vida de milhdes de
pessoas supera consideravelmente esse valor. 2

No Brasil, a politica de medicamentos genéricos foi implantada em 1999 com
a publicacdo da Lei 9.787, trés anos apds o pais voltar a respeitar o direito de
patentes, em 1996. A politica de genéricos cresceu rapidamente, apés 5 anos de
implantacdo, 0s genéricos ja se encontravam disponiveis em mais de 80 classes
terapéuticas, sendo as principais os anti-inflamatérios, analgésicos e antibibticos,
atendendo mais de 90% da necessidade da prescricdo médica. Observa-se que
existem mais de 21 mil apresentacdes rotuladas como genéricas. 3

Caracterizados por serem absolutamente seguros e eficazes, além de mais
baratos que os medicamentos de referéncia, os genéricos ao longo dos anos
geraram impactos no comércio, industria e em profissionais de saude
desenvolvendo uma nova realidade para os consumidores do pais, principalmente
no que diz respeito a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos 4

Os medicamentos genéricos estao inseridos na Politica Nacional de
Medicamentos atraves da diretriz sobre uso racional de medicamentos. A
promulgacéo da lei 9.787/99 foi o inicio de inUmeras acdes tomadas pelo Ministério
da Saude e pela recém-criada Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
para aumentar o acesso da populagao ao tratamento dos medicamentos e reduzir o
preco dos mesmos. 5

A lei n°® 9.787 estabelece regulamentos técnicos para o0 registro de
medicamentos, tendo como base as normas adotadas por paises como Estados

Unidos, Canada e pela Comunidade Europeia. 5



Essa lei estabelece conceitos de Denominacdo Comum Brasileira (DCB). Séao
os codigos/numeros oficiais da Anvisa para denominacdo de farmacos e principios
ativos aprovados pelo 6rgdo federal da vigilancia sanitaria), e DCI (nomenclatura
genérica internacional) e medicamento similar sendo este um medicamento que
contém 0 mesmo ou 0S mesmaos principios ativos. &

Eles ainda apresentam a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacao terapéutica, preventiva ou diagndstica, do
medicamento de referéncia registrado no orgao federal responsavel pela Vigilancia
Sanitaria. Podem diferir 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. ’

O objetivo do artigo é mostrar as perspectivas e o0s beneficios que os
medicamentos genéricos trouxeram para industria farmacéutica e da economia do

pais.

METODOS

A metodologia utilizada foi uma revisdo bibliogréfica, através da busca de
artigos em lingua portuguesa, em bases de dados como Scielo, Google Académico,
bem como pesquisa em dissertacdes, teses, sites, legislacdes e livros referentes ao
tema construida através das publicacbes, de artigos em lingua portuguesa dos
altimos anos, de livros, revistas e artigos cientificos, referentes aos beneficios dos
medicamentos genéricos.

A pesquisa foi realizada no periodo de marco a setembro de 2020. As

palavras-chave foram: Medicamento genérico. Beneficio. Legislacéo.

RESULTADOS

Na investigacdo do estudo encontraram-se 60 artigos, dos quais foram
selecionados 43, para 17 estudos, com publicacdo entre 1994 e 2016. Apés ser feita
a leitura e escolha daqueles que mais condiziam com e tema proposto foi feita a
presente revisao.

Observa-se que os medicamentos genéricos aperfeicoaram em propriedade,
garantia e eficacia sendo hoje, fabricados de forma segura, o que contribui para a

diminuicao dos custos para a populacgéo.



DISCUSSAO

Conforme a ANVISA, as discussdes sobre os medicamentos genéricos
iniciaram-se na década de 1970. No entanto, o ndo reconhecimento de patentes de
produtos desde 1945 conduziu o pais para um segmento de medicamentos
similares, esses produtos eram versées de medicamentos comercializados em
outros paises que estariam protegidos ou ndo por patentes, e que eram
comercializados por um nome de marca ou pela denominacao do principio ativo. 8

No inicio da década de 1990, comecou a se discutir sobre uma Lei especifica
para a introducéo da politica de medicamentos genéricos no Brasil, essa discusséo
ocorreu ao mesmo tempo da implantagdo de um novo Cdadigo de Patentes. %

A atuacdo inicial concreta do governo brasileiro ocorreu em 1991, quando o
Deputado Federal Eduardo Jorge expds o projeto de Lei n° 2.022, planejando retirar
marcas comerciais dos medicamentos. Em 1993, foi publicado por Itamar Franco o
decreto n° 793, de 5 de abril do mesmo ano, que determinava a existéncia da
denominacéo do componente ativo nas embalagens dos medicamentos em tamanho
maior que a marca. 1

A partir de entdo se tornou obrigatério a presenca da Denominacdo Comum
Brasileira (DCB) na embalagem, ou na auséncia, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI), para todos os medicamentos, e da Nomenclatura Comum do
MERCOSUL no caso de importacao.

Portanto, a circulacdo dos genéricos tem como limite histérico a Portaria n°
3.916 de 30 de outubro de 1998. Essa portaria apresentou como um dos objetivos a
promocdo do uso de medicamentos genéricos e determinou que o gestor federal
devesse identificar os mecanismos necessarios para atingir essa finalidade. 1

Trés meses apoés sua publicacdo, veio a publicacdo da Lei n® 9.787, em 10 de
fevereiro de 1999, alterando a lei n°® 6.360 que instituia a vigilancia sanitaria sobre
produtos farmacéuticos e criava-se assim a politica de medicamentos genéricos. 1

No final da década de 90, os genéricos foram efetivamente inseridos durante
0 governo de Fernando Henrique Cardoso, pelo entdo Ministro da Saude José Serra,
autorizando a comercializacdo de medicamentos com patentes caducadas por
qualquer laboratério, em embalagens padronizadas com tarja amarela e um grande

"G" de Genérico e a seguinte frase: Medicamento Genérico — Lei n°® 9.787/99. 12



A partir de entdo foram esquematizadas as diretrizes, principios e critérios
para a implantagdo. O estatuto da Lei dos genéricos em 1999 permitiu naquele
momento a introducdo de conceitos nunca empregados anteriormente, no tocante ao
registro de um medicamento no Brasil, como 0s exames de equivaléncia
farmacéutica (in vitro) e bioequivaléncia (in vivo). Assim, foram estabelecidos novos
modelos para a Lei dos Genéricos com o desenvolvimento e registro de
medicamentos no Brasil. 13

O estudo histérico € uma linha relevante, para a compreenséo do surgimento
dos medicamentos genéricos e conhecimento dos primeiros envolvidos no
procedimento de implantacdo desses medicamentos. No Brasil, apos a efetivacédo
dos genéricos, foram elaboradas leis, diretrizes e decretos, no sentido de garantia da

melhoria de qualidade e reducéo dos gastos com a saude. 13

Legislacdo dos Genéricos

Os medicamentos genéricos estdo inseridos na Politica Nacional de
Medicamentos através da diretriz sobre uso racional de medicamentos. A
promulgacéo da lei 9.787/99 foi o inicio de inUmeras acfes tomadas pelo Ministério
da Saude e pela recém-criada ANVISA para aumentar o acesso da populacdo ao
tratamento dos medicamentos e reduzir o preco dos medicamentos. 4

A lei n° 9.787 estabelece regulamentos técnicos para 0 registro de
medicamentos, tendo como base as normas adotadas por paises como Estados
Unidos, Canada e pela Comunidade Europeia.

Essa lei estabelece conceitos de DCB e DCI que sao os cédigos/niumeros
oficiais da Anvisa para denominacdo de farmacos e principios ativos aprovados,
além de outros conceitos relevantes. 15

A Lei estabelece também que um genérico € um medicamento idéntico ao
produto de referéncia, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente
produzido apds a expiragdo ou renuncia da protecdo de patentes ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e

designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI. 16



E o medicamento de referéncia € um produto inovador registrado no 6rgao
federal responséavel pela Vigilancia Sanitaria e comercializado no pais, cuja efic4cia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgéo federal
competente, por ocasido do registro. 7

A partir da Lei dos genéricos foi estabelecido que os medicamentos que
ostentam nome comercial ou marca ostentardo também, obrigatoriamente com o
mesmo destaque e de forma legivel, nas embalagens e materiais promocionais, a
DCB ou DCI, em letras e caracteres cujo tamanho ndo pode ser inferior a um meio
do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca. ¥

Visando reduzir os custos com saude no pais, a Lei dos genéricos obriga
quea aquisicdo de medicamentos e as determinagcbes médicas, no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) adotem a denominac&o do principio ativo e que nas
compras do SUS se dé preferéncia ao medicamento genérico quando houver
igualdade de preco e demais condi¢cbes de aquisicao. 18

Segundo a Lei, a ANVISA ¢é obrigada a editar periodicamente a relacdo dos
geneéricos ja registrados no pais, de acordo com a classificacdo farmacoldgica, na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais, juntamente com a DCB do
medicamento deve ser registrado também o nome da empresa fabricante. 18

Ao lado disso, o apoio do governo aos medicamentos genéricos através do
esclarecimento da populacéo e da sua promoc¢ao junto aos seus diversos publicos,
levou a grande procura desse medicamento no mercado, logo as farmacias e
drogarias, pressionadas pela demanda do mercado se viram obrigadas a abrir
espaco para os medicamentos genéricos

Até um novo medicamento genérico chegar as prateleiras de farmacias e
drogarias, existe um caminho longo e percorrido sem pressa, periodo que demora
em média 6 meses, para que a qualidade e seguranca dos medicamentos genéricos
estejam asseguradas pelos testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia. A Lei dos
geneéricos originou conceitos inéditos, principalmente em relagdo a seguranca,
estabelecendo critérios para fabricagdo e normatizando determinacdes legais e

técnicas para registro dos medicamentos genéricos e sua comercializacao.

Determinacdes Legais e Técnicas de Remédios Genéricos



A Lei 9.787/99 estabeleceu as bases legais para a implantacdo do
medicamento genérico no Brasil, garantindo assim o intercambio com o produto de
referéncia. A partir da sua criagcdo foram adotadas resolu¢cdes visando ao
detalhamento técnico, 0 que correspondeu um processo importante para a evolucao
e a consolidacéo da regulamentacao sobre medicamentos genéricos no pais. 20

Esse detalhamento técnico, inicia-se pela primeira regulamentacédo técnica
criada para os medicamentos genéricos, a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC)
(RDC) n°® 391/99. Esta forneceu detalhes técnicos a fim de regulamentar os
principais testes, registros, prescricdo e comercializa¢édo, além de instituir normas
para fabricacdo e controle de qualidade desses novos produtos. 2

Um dos principais atritos gerados pela Lei dos genéricos foi em relacdo ao
intercambio dos medicamentos. Durante o processo de implantacao, diversos meios
de repercussdo acusavam a Associacdo Brasileira de Industria Farmacéutica de
encaminhar para a classe farmacéutica e médica um comunicado em que o
farmacéutico em circunstancia alguma poderia substituir um medicamento de marca
por um genérico, tal fato foi o inicio de diversos protestos do Conselho Federal de
Farmécia. 22

Por outro lado, as farmécias praticavam a substituicdo dos medicamentos de
marca por medicamentos similares. A industria farmacéutica ainda com o objetivo de
inibir a entrada dos genéricos efetivamente no mercado distribuiu para a classe
médica adesivos e carimbos em que se restringia a troca do medicamento de marca
pelo genérico. 2

Esse fato obrigou a ANVISA, érgdo que regula o setor a publicar a RDC n°
391/99 que proibe tais praticas, mesmo que esta orientacdo tenha ocorrido por
proprio punho do profissional de saude credenciado para definir o medicamento a
ser usado. 2

Com o objetivo de estimular a venda dos genéricos, o governo criou diversas
estratégias, porém as grandes industrias ndo tinham interesse em fabricar os
produtos devido sua baixa rentabilidade. 2

A ANVISA logo reagiu e publicou a RDC n° 78/2000 que obriga as empresas
importadoras de produtos genéricos a formularem um balan¢o comercial de vendas,

esse balanco deveria ser entregue mensalmente a agéncia reguladora. 2



Com o aumento da procura, visto que a oferta ndo supriria a demanda devido
ao tempo que leva para realizacdo dos testes de bioequivaléncia, a ANVISA
publicou em 28 de novembro de 2000 o decreto n°® 3.675, estabelecendo condicdes
especiais de registro, ou seja, um registro facilitado para medicamentos ja
comercializados como genéricos nos Estados Unidos, Canada e em alguns paises
da Europa que possuem legislacdo semelhante a brasileira.

Esse registro ocorreu de forma simplificada, pois as empresas néao
precisariam apresentar os testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade exigidos, no
entanto, empresas que optassem por comercializar esses medicamentos deveriam
apresentar esses mesmos testes um ano apos seu registro. Embora mais &gil, a
concessao desse registro ocorreu por meio de critérios que garantissem a qualidade
e seguranca dos produtos. %

Esse decreto foi alvo de diversas criticas, originando o Decreto n® 3.718/2001
gue veio para corrigir essa concessao de registro anterior, esta estipulava que se a
empresa ndo fosse a responsavel pelo registro do medicamento de marca que
originou 0 genérico, seria necessaria a realizacdo dos testes de equivaléncia
farmacéutica e estudo comparativo de perfis de dissolugdo entre 0 genérico e o
medicamento de referéncia.

Mesmo ap6s a Lei 9.787, estabelecer que os medicamentos similares ndo
poderiam ser registrados pelo nome do principio ativo, essa lei era descumprida
pelos laboratérios, sendo necessaria a publicagdo de uma nova RDC a de n°
92/2000, a qual estabelecia que todos os medicamentos similares deveriam possuir
um nome de marca. E visando uma melhor aplicacdo da Lei, surgiu a RDC n°
36/2001 que proibe a comercializacdo de medicamentos similares registrados com
nomes genéricos. 2

ApOs esses impasses, 0 Governo se viu obrigado a diferenciar esses novos
produtos, padronizando assim todos os medicamentos genéricos atraves da criacdo
de um logotipo, tornando assim possivel a diferenciacdo entre genéricos e 0s
demais medicamentos. %

Para isso, foi publicada a RDC n° 47 de 28 de marco de 2001, esta
estabeleceu que os medicamentos genéricos devessem ser identificados com uma

faixa amarela contendo a letra “G” em azul seguido do nome medicamento genérico,



e ainda em destaque, na parte superior da embalagem a expressao “medicamento
geneérico Lei n® 9.787/99". 27
Dentre as determinacdes legais para comercializacado dos genéricos, ainda

deve-se registrar que estes possuem diretrizes que devem ser seguidas quanto aos
testes de biodisponibilidade, bioequivaléncia, perfil de dissolucdo e equivaléncia
farmacéutica que garantem a qualidade do medicamento. 28

As determinacOes legais e técnicas forneceram direcdo as empresas que
possuem interesse em fabricar medicamentos genéricos e estabeleceram testes
necessarios para garantir a eficacia dos novos produtos, dentre esses os testes de
bioequivaléncia, biodisponibilidade, equivaléncia farmacéutica, perfil de dissolucdo. 2

Beneficios dos Medicamentos Genéricos

De acordo com a ANVISA, os genéricos sao produtos que possuem a mesma
qualidade, eficacia, e seguranca que os medicamentos de referéncia e com isso
podem ser intercambiaveis. Com a entrada dos genéricos no mercado, beneficios
diversos podem ser notados entre esses, oferecer a populacdo medicamentos de
qualidade, seguros e eficazes, sendo esses comprovados por ensaios de
biodisponibilidade e bioequivaléncia terapéutica.

Quanto a qualidade dos medicamentos, trata-se de um conjunto de fatores que
vai desde a andlise apropriada das matérias-primas, dos produtos intermediarios e
do produto acabado, associado ao controle adequado dos processos de producgéao,
esse acompanhamento é essencial para que um medicamento seja eficiente e
seguro.

Embora a Lei enfatize que o genérico deve passar em todos os testes de
qualidade para ser registrado, as andlises que asseguram a equivaléncia
farmacéutica entre as categorias de medicamentos sdo indispensaveis. 3t

No teste de equivaléncia farmacéutica entre medicamento de referéncia e
geneérico, realizado por Pugens et. al. (2008), foram analisadas 3 amostras genéricas
de captopril e realizados os testes de desintegracdo, dissolucéo, friabilidade,
dureza, peso médio, uniformidade de conteudo, limite de dissulfeto de captopril e

doseamento. Os resultados mostraram que nas trés apresentacdes analisadas o
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medicamento genérico se mostrou equivalente ao medicamento de referéncia
correspondente, podendo com isso ser intercambiavel. 32

Em outro estudo, realizado para comprovar a equivaléncia farmacéutica entre
medicamento genérico e de referéncia, foram analisados comprimidos do anti-
inflamatorio ibuprofeno, o estudo se baseou em analisar comprimidos de
medicamentos genéricos, similares e de referéncia, as amostras passaram por
testes de desintegracdo, doseamento, friabilidade e peso médio. Os resultados
obtidos demonstraram que o medicamento genérico apresentou-se equivalente ao
medicamento de referéncia respectivo. 33

A equivaléncia farmacéutica entre medicamento genérico e de referéncia
também foi sugerida na andlise realizada por Lamolha et. al. (2012), nesse estudo
foram feitos testes de carater informativo, sobre peso médio, friabilidade, dureza,
desintegracdo e de carater quantitativo, ensaios referentes a uniformidade de
conteudo, teor e perfil de dissolugdo, permitindo avaliagcbes comparativas entre as
amostras.

Os resultados obtidos mais uma vez sugerem que o0s produtos avaliados
foram considerados equivalentes farmacéuticos, nas condicdes experimentais
empregadas. Embora as analises de equivaléncia farmacéutica entre medicamentos
de referéncia e genérico se mostrem positivas, alguns autores apresentam
resultados diferentes. 33

Pois, em algumas analises sobre perfil de equivaléncia o genérico ndo foi
equivalente ao medicamento de referéncia. Esse resultado foi observado no estudo
realizado por Linsbinski et. al., (2008), nesse estudo o autor relata que o genérico
difere do medicamento de referéncia, esse resultado foi obtido, pois 0 genérico ndo
foi equivalente ao referéncia no teste de friabilidade (esse teste permite avaliar a
resisténcia dos comprimidos a agentes externos como o atrito), e indica que
0 geneérico pode se desintegrar mais rapido que o medicamento de referéncia. 34

De acordo com os resultados obtidos nesse estudo os comprimidos genéricos
nao podem ser intercambidveis. Esse resultado também foi encontrado nos estudos
realizados por Rodrigues et. al., (2006), e Brum et. al., (2012), em ambos o0s
estudos, amostras de medicamentos genéricos foram indicados como ndo sendo

equivalentes ao medicamento de referéncia, e por isso ndo sao considerados
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intercambiaveis. 35

A ndo equivaléncia da apresentacdo genérica denota um problema de ordem
legal, ja que este tipo de medicamento € amparado na Lei n° 9.787/99 que
garante a sua intercambialidade.

Considerando a experiéncia dos EUA na tentativa de manter a qualidade
desses produtos, seria interessante que no Brasil esse controle de qualidade
ocorresse em periodos menores de tempo, para evitar problemas de perda de
qualidade do medicamento genérico e, consequentemente, perda de credibilidade
por parte dos consumidores, que poderiam inviabilizar a politica de genéricos. 3

Certamente um dos maiores beneficios da politica de medicamentos genéricos
€ oferecer a populacdo medicamentos a preco acessivel. De acordo com a Lei, 0s
genéricos devem ser 35% mais baratos que os medicamentos de referéncia, mas
devido a concorréncia de mercado esse percentual pode ser maior, de acordo com
evidéncias internacionais os medicamentos genéricos sdo comercializados a precos
inferiores aos inovadores, numa variacao de 40% a 70%.

No mercado brasileiro essa variacdo pode mudar de acordo com a classe
medicamentosa, 0s medicamentos genéricos isentos de prescricdo meédica (MIP)
sdo em média 42% mais baratos do que os de referéncia.

Os medicamentos genéricos de venda controlada com tarja vermelha sédo, em
meédia, 36% mais baratos. E 0os medicamentos genéricos com tarja preta sdo, em
média, 37% mais baratos que os de referéncia. ¥’

Um dos mecanismos implantado pelo Governo para reduzir os gastos da
sociedade com saude, € que no ambito do SUS os profissionais prescritores sao
obrigados a receitar os medicamentos pelo nome genérico assim 0 paciente pode
decidir pelo medicamento de menor preco. 3

Com a possibilidade de se adquirir medicamentos mais baratos em relacao
aos medicamentos de referéncia, a populagdo se beneficia ja que obtém maior
acesso aos medicamentos, fator que estimula a adeséo ao tratamento terapéutico.

Outro beneficio com a entrada dos genéricos no mercado diz respeito ao
preco dos medicamentos de referéncia, de acordo com Nishijima (2003), o preco dos
medicamentos de referéncia sdo sensiveis negativamente ao aumento do namero

de genéricos em seus mercados. 38
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Esse fato € interessante do ponto de vista social, pois se o0 preco do
medicamento de referéncia diminui como resposta ao aumento da concorréncia,
entdo tende a ocorrer uma queda no custo de tratamentos terapéuticos e
consequentemente, uma melhora para os consumidores. 3

Outro fator importante € que por diversas vezes a empresa que perde a
patente do farmaco € a mesma empresa que produz o genérico ndo havendo
diferenca nesses casos entre genérico e medicamento de referéncia.

No entanto, resultado diferente foi encontrado por Fiuza e Lisboa (2001), nesse
estudo os resultados indicam que o preco dos medicamentos lideres de mercado
aumentam, quando esses perdem espaco em vendas, indicando que os lideres
preferem direcionar suas atencfes a segmentos de mercado menos elasticos a
preco. 4

Esse segmento é representado pelos consumidores mais conservadores, que
se recusam a substituir o medicamento de referéncia, por um medicamento genérico
de preco inferior.

Resultado idéntico foi encontrado por Lopes (2009), que revela ndo ocorrer
necessariamente uma diminuicdo de preco por parte da marca lider, e indica que
essas marcas, respondem positivamente ao aumento de seus pre¢os quando
perdem participacdo de mercado, se restringindo aos segmentos de mercado menos
elasticos a precos, contando que os consumidores mais conservadores e a classe
médica, manterdo a fidelidade devido a crenca de qualidade superior. 4

De qualquer forma com ou sem a reducdo de preco dos medicamentos
de referéncia a politica de medicamentos genéricos deve ser exaltada, ao contribuir
com a oferta de medicamentos mais baratos que os de referéncia e com mais
critérios que asseguram a qualidade. 42

Também é possivel mencionar que os medicamentos genéricos beneficiaram o
setor industrial. Ap6s a Lei dos genéricos e a necessidade de se produzir novos
medicamentos as empresas nacionais se viram obrigadas a importar novas
tecnologias para produzir medicamentos, esse fator fortaleceu a industria e o
mercado nacional de medicamentos contribuindo para a industrializacdo do setor e
para a economia do Pais. 4

Os medicamentos genéricos trazem claros beneficios que alcancaram todas
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as classes econ6micas do Brasil, beneficios ja citados como medicamentos de
qualidade a preco acessivel, mudanca na postura dos profissionais da saude,
maior oferta de medicamentos no mercado e o setor mais beneficiado do ponto
de vista de mercado, a industria nacional de medicamentos, pois a partir da Lei
dos genéricos e dos incentivos federais as empresas nacionais se desenvolveram e

séo capazes de competir com as multinacionais estrangeiras pelo mercado nacional.

43

CONSIDERACOES FINAIS

Os medicamentos genéricos devem ser vistos com maior significado diante da
sua importancia, especialmente devido aos beneficios que essa politica trouxe para
0 pais. Historicamente, o Brasil demorou a implantar a politica de medicamentos
genéricos, se comparado a paises desenvolvidos que comercializam esses
medicamentos desde a década de 80.

Desde a implantag&o da Lei n°® 9.787/99 o cenério dos medicamentos no Pais
mudou, os medicamentos produzidos pelo Brasil melhoraram em qualidade,
seguranca e eficacia. As alteracdes movimentaram todo o setor de medicamentos, e
vao desde a fabricacdo até a comercializacdo em farmécias e drogarias.

Os beneficios com a entrada dos genéricos sédo diversos, caracterizados por
serem seguros e eficazes, além de mais baratos que os medicamentos de
referéncia.

Juntamente com 0s genéricos a industria farmacéutica se transformou, devido
a inovacado tecnologica, tornando o mercado de medicamentos do Brasil um dos
maiores do mundo. Desde a implantacao da politica de genéricos as perspectivas do
setor farmacéutico no Brasil aumentaram.

A profissdo farmacéutica também sofreu impactos com a entrada dos
genéricos no mercado, o profissional foi valorizado. De acordo com a Lei, 0
farmacéutico € o unico profissional que pode sugerir o intercambio, visando uma
melhor adequacgao do paciente ao tratamento medicamentoso. Entretanto, para que
essa troca ocorra € necessario que o profissional farmacéutico esteja preparado e

bem informado sobre a legislacéo e a politica de medicamentos genéricos.
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