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RESUMO

Este trabalho analisa os impactos legislativos enfrentados pela industria
farmacéutica brasileira na produgdo de medicamentos genéricos. Os medicamentos
genéricos desempenham um papel crucial na redugao de custos para as industrias e
no maior acesso da populagdo a tratamentos farmacéuticos devido ao seu preco
mais acessivel. O estudo explora os desafios e as vantagens associados a produgao
de medicamentos genéricos, bem como as regulamentagdes especificas no Brasil.
Por meio de analises de caso, sdo examinados os efeitos das leis na industria e nos
pacientes. Espera-se que os resultados deste estudo auxiliem na compreensio dos
impactos legislativos e contribuam para melhorias nas politicas regulatorias,
promovendo um ambiente favoravel para a producdo e o acesso a medicamentos

genéricos de qualidade.

Palavras-chave: Legislacdo; medicamentos genéricos; industria farmacéutica;

Brasil.



ABSTRACT

This study examines the legislative impacts faced by the Brazilian pharmaceutical
industry in the production of generic drugs. Generic drugs play a crucial role in
reducing costs for industries and increasing population access to pharmaceutical
treatments due to their more affordable prices. The study explores the challenges
and advantages associated with the production of generic drugs, as well as the
specific regulations in Brazil. Through case analyses, the effects of these laws on the
industry and patients are examined. It is expected that the results of this study will
contribute to understanding the legislative impacts and aid in improving regulatory
policies, thereby promoting a conducive environment for the production and access

to quality generic drugs.

Keywords: Laws; generic drugs; pharmaceutical industry; Brazil.
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1 INTRODUGAO

A maioria das pessoas associam 0 surgimento dos genéricos a década de
1990, pois foi nessa década que eles foram langados no Brasil, mas essa classe de
medicamentos surgiu por volta de 1960 nos Estados Unidos, quando foram
adotadas medidas para comprovar a eficacia de quaisquer medicamentos em
circulagdo no pais. Este estudo comecou em 1962 e nao terminou até 1984, entao
22 anos depois foram avaliados mais de 800 produtos, dos quais aproximadamente
65% foram considerados eficazes, apenas 30% foram considerados ineficazes e 5%
foram considerados provavelmente eficazes, mas aguardando uma avaliagao final.
Entre os medicamentos testados estavam o de referéncia e o genérico. Como os
medicamentos genéricos eram mais baratos e ja faziam parte do mercado, o
governo criou normas especificas para organizar o registro junto ao FDA (Food and
Drug Administration), 6rgédo que controla a comercializacdo de medicamentos no
pais. Desta forma, os genéricos que tiveram sua forma comprovada durante o
estudo foram incorporados ao mercado, e para 0s genéricos que foram
desenvolvidos a partir daquele momento, foram elaborados critérios de avaliagcéo
que deram origem aos testes chamados de bioequivaléncia. Desde entdo, a
industria neste setor desenvolveu-se gradualmente (ARAUJO et al., 2010).

Até 1996, a legislacao brasileira proibia a emissao de patentes no Brasil para
certas categorias de produtos, incluindo medicamentos, ou seja, inovagdes da
industria farmacéutica de outros paises eram consideradas de dominio publico, e a
lei de patente 1996 estabeleceu o direito de exclusividade para explorar
medicamentos de referéncia, o que impedia os paises de quebrar patentes ou
mesmo comprar genéricos. O cenario parecia ser assustador por nao existirem
muitas alternativas aos medicamentos de referéncia. Ja existiam similares, mas na
época nao substituiriam os de referéncia, que apenas seriam regulamentados em
2014, obedecendo a uma série de regras especificas da Anvisa. A maioria da
populacdo teve que enfrentar o desafio de encontrar alternativas viaveis para lidar
com os altos custos da medicacdo ou até mesmo interromper o tratamento de
sintomas simples ou doencas cronicas devido a falta de recursos financeiros. (SILVA
et al., 2010).
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Em 1999, entrou em vigor a Lei n°® 9.787, a Lei dos Medicamentos Genéricos.
A partir desse momento, a empresa que langaria um novo medicamento de
referéncia teria exclusividade neste produto por 20 anos. E nesse periodo que ela
obtera o retorno do investimento e o lucro para manté-lo, e depois de anos outras
empresas poderdo analisar a férmula do medicamento para produzir o genérico.
Além de estabelecer a validade da patente, essa lei exige a comprovagao de que o
medicamento genérico tem as mesmas propriedades terapéuticas e a mesma
eficacia que o medicamento de referéncia. Com base nesse requisito, previa-se que
um medicamento de referéncia poderia ser substituido por um genérico sem prejuizo
do tratamento (PAIM et al., 2012).

Figura 1 — Linha do tempo cronolégica das principais leis desde o inicio dos

genéricos.

Linha do tempo Genéricos

1999 2001

* Resolugdo RDC n° 10: Fornece a lista de
medicamentos que, por razdes de 2003
seguranca, ndo podem ser registrados
como medicamentos genéricos.

* Decreto n® 3.961: Atualiza a definicdo de
medicamento similar genérico e de

* Lei n°9.787: Lei dos Genéricos

« Resolugdo RDC n® 391 Estabelece a
necessidade de comprovar a
bicequivaléncia para um produto ser
registrado comao genérico.

= Decreto n®3.181: Regula a lei n® 9.787.

* Resolugdo RDC n° 135: Aprova
regulamentacdo tecnica para
medicamentos genéricos.
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* Lein®9.279: Regula os direitos
obrigacdes relativos a
propriedade industrial

2000

+ Resolucdo RE n° 74 Aprova o

primeiro registro de
medicamentos genéricos.

Fonte: Elaboracao dos autores, 2023.

2002

* Resolugdo RDC n° 84: Modifica

a lista de produtos
identificados pela RDC n® 10.

2007

* Resolugdo RDC 16, que teve por objetivo a

insercdo e permissdc dos contraceptivos orais e
horménios endégenos de uso oral pudessem ser
registrados como genéricos, em contrapartida
foram incluidos os antieméticos, antitérmicos e
antipiréticos, antibacterianos tdpicos, anti-
hemorroidari e d ionantes nasais
topicos & lista dos medicamentos que ndo
poderiam ser admitidos como genéricos

A maior preocupagao ao langar um novo medicamento genérico no mercado

diz respeito apenas a seus farmacos e suas embalagens correta e no caso de os

principios ativos serem totalmente importados, o que agiliza o processo e torna mais
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facil, além disso, os medicamentos genéricos tém um papel muito grande na
expansao do acesso das pessoas ao tratamento. Devido ao seu prego menor em
comparagao com os medicamentos de referéncia, tornaram-se uma alternativa
viavel para muitas pessoas. Isso resultou em maior alcance terapéutico, melhor
adeséo ao tratamento e contribuindo para melhorar a saude publica no Brasil (SILVA
et al., 2010).

Embora os medicamentos genéricos tragam muitas coisas boas, é necessario
um equilibrio adequado entre a regulagdo e a inovagao no setor farmacéutico. Os
desafios regulatérios devem ser enfrentados para garantir a qualidade, seguranga e
eficacia desses medicamentos e para estimular a pesquisa e desenvolvimento de
novos medicamentos. E essencial que governo, 6rgdos reguladores e industria
farmacéutica trabalhem juntos para um ambiente favoravel a produgcédo e acesso a
medicamentos genéricos. E preciso fortalecer a legislacdo vigente, constantemente
e fazer ajustes sempre que necessario, com o objetivo de promover um mercado
competitivo e a qualidade dos medicamentos disponiveis a populagao (SILVA et al.,
2010).

Com o objetivo geral deste trabalho de conclusao de curso, iremos, de forma
descritiva, através de analise critica, mostrar os impactos legislativos que a industria
brasileira esta enfrentando na produgao de medicamentos genéricos. A finalidade é
confrontar as hipoteses e correlacionar as variaveis para obter as respostas e
analisa-las, com o papel crucial na redugao de custos dos medicamentos genéricos
e melhor acesso a populagdo para um tratamento mais adequado. Esse estudo
explora os diversos desafios e suas vantagens a produgdao de medicamentos
genéricos, bem como as regulamentagdes especificas no Brasil. Sdo examinados os
efeitos das leis na industria e nos pacientes. Esperamos que, ao final do trabalho, os
resultados do estudo ajudem a compreender os impactos legislativos e contribuam

para o aperfeicoamento da politica regulatoria.
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2 METODOLOGIA

O presente trabalho adotou como metodologia a revisdo narrativa através de
analise critica, com a finalidade de confrontar as hipoteses e correlacionar as
variaveis para obter as respostas e analisa-las, através da busca de artigos que
abordam a lei dos medicamentos genéricos no Brasil e os impactos enfrentados na
producao destes desde a sua implementagdo em 1999.

As bases de dados utilizadas para pesquisa foram: Google Académico,
ScienceDirect, LILACS (Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude), PubMed e SciELO (Scientific Electronic Library Online). Foram extraidos
dados de documentos legislativos de 6rgaos governamentais, como o Ministério da
Saude. Para a busca de dados foram utilizados os seguintes descritores:
"legislacao”, "medicamentos genéricos", "industria farmacéutica" e "Brasil" e seus
correspondentes na lingua inglesa "laws", "generic drugs”, "pharmaceutical industry"
e "Brazil' e na lingua espanhola "legislacion”, "drogas genéricas”, "industria
farmacéutica” e "Brasil”.

Os critérios de inclusdo para este estudo foram artigos publicados nos
idiomas portugués, inglés e espanhol, no periodo de 2012 a 2022, que se
enquadram dentro da questao norteadora. Os critérios de exclusdo foram aplicados
em artigos que nao encontravam disponiveis na integra, ensaios clinicos, estudo de
caso descritivo, ndo abordavam medicamentos genéricos e ndo contemplavam a

questao norteadora.
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3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram encontradas 87 publicagdes (75 Google Académico, 7 LILACS, 3
PubMed e 2 ScienceDirect). Na primeira etapa foi realizada uma leitura do titulo e
resumo dos materiais encontrados nas bases de dados, a fim de identificar se os
objetivos estdo de acordo com a ideia proposta. Em seguida, foram excluidos 44
artigos que nao atenderam o objetivo do estudo. Das 43 publicagdes restantes,

apenas 12 foram incluidas no presente trabalho.

3.1 DA INOVACAO A DEMOCRATIZAGAO: O HISTORICO E A IMPLEMENTAGAO
DOS MEDICAMENTOS GENERICOS NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A regulamentagdo dos medicamentos genéricos no Brasil, bem como nos
Estados Unidos, teve como objetivo facilitar a entrada de medicagcbes para
populacdo, bem como aumentar a concorréncia no varejo farmacéutico. A grande
diferenca entre o Brasil e os Estados unidos no que diz respeito a entrada dos
genéricos nas industrias € que nos EUA é necessario a quebra da patente dos 20
anos para dar inicio ao desenvolvimento do medicamento e ja as industrias
brasileiras podem iniciar o desenvolvimento do produto, solicitar registro para
Anvisa, tudo antes da expiragédo da patente (NISHIJIMA et al., 2014).

A Lei n° 8.080 de 1990 trouxe modificagbes significativas para a estrutura e o
sistema de saude no Brasil. A partir dessa lei, foram estabelecidos novos principios
e diretrizes que regulam o setor da saude, incluindo a universalidade, integralidade
da atencdo a saude, equidade, intersetorialidade, descentralizagao e participacao
social. Esse marco normativo atribui ao Sistema Unico de Saude (SUS) a
competéncia de apoiar o desenvolvimento cientifico e tecnolégico de produtos e
processos relacionados as tecnologias sanitarias, como o0s medicamentos
(OLIVEIRA, 2015).

O setor da saude também tem a responsabilidade de garantir o acesso da
populacao as tecnologias e servigos de saude, abrangendo a promogao da saude,
prevencao de doencas e intervencgdes terapéuticas na rede de servigos do SUS em
diferentes niveis de atencdo (OLIVEIRA, 2015).
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A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), criada em 30 de outubro de
1998, foi publicada na Portaria n° 3916, o objetivo de sua criagéo foi dar acesso a
medicamentos para populacdo de baixa renda e foi gracas a PNM que os
medicamentos genéricos foram desenvolvidos em todo territorio nacional. No
entanto, o que tornou possivel a regulagcdo dos precgos foi a adogdo em 1993, dos
genéricos, com pregcos acessiveis. Somente em 1999 que a politica de
medicamentos genéricos teve inicio no Brasil efetivamente, a qual possibilitou o
acesso a medicagdes a pessoas carentes e estimulou as industrias a produzirem e
participarem da economia nacional (LEMES et al., 2018).

Para um medicamento de referéncia se tornar um medicamento genérico, a
protecao patentaria precisa expirar. A patente € um titulo de propriedade industrial
concedido pelo Estado que garante ao detentor o direito de propriedade sobre sua
criacdo e invencdo. A validade da patente € de 20 anos a partir da data de
concessao, emitida pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI). Apos
esse periodo, a invencgao passa a ser de dominio publico e pode ser explorada pelos
atores do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS), como a industria de
genéricos. E importante ressaltar que, em algumas situacdes especificas, a patente
pode expirar em um tempo menor. Uma invencao s6 pode ser patenteada se atender
aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagcao industrial (BRASIL, 1996;
CHAVES, 2006, apud OLIVEIRA, 2015).

3.2 A INTRODUCAO DOS MEDICAMENTOS GENERICOS NO BRASIL: AVANGCOS,
DESAFIOS E PERSPECTIVAS NA INDUSTRIA FARMACEUTICA NACIONAL

Através do acordo TRIPS (Trade Related Aspects of Intellectual Property
Rights) o comércio dos genéricos comegou a operar no Brasil. No setor farmacéutico
o TRIPS regulamentou os direitos da propriedade industrial, no que tange garantias
para promog¢ao de saude publica e a competicao e criagdo da comercializagao de
genéricos. Apds assinado pelo Brasil o acordo em 1995, houve um periodo de
transicao entre 15 de maio de 1996 a 15 de maio de 1997, no qual neste periodo foi

permitido realizar a entrada das patentes de produtos que estavam patenteados ou
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em fase de registro em outros paises, no entanto n&o havia sido langado, no qual
este recebeu o nome de pipeline (DUARTE, 2012).

Dentre os setores abrangidos pelo Complexo Econémico-Industrial da Saude
(CEIS), destaca-se o setor de base quimica e biotecnoldgica, no qual se incluem as
industrias farmacéuticas. O primeiro estimulo para o desenvolvimento do mercado
farmacéutico ocorreu com a promulgagcao da Lei n° 9.279 de 14 de maio de 1996,
que regulamentou os direitos de propriedade industrial, incluindo a protecao
patentaria. Essa protecdo patentaria foi considerada um incentivo a inovagéo,
criando um ambiente propicio para a implementagdo dos medicamentos genéricos
(BUENO, 2005, apud OLIVEIRA, 2015). Considerando a presenga de uma parcela
significativa da populagao brasileira com baixa renda, o custo dos medicamentos
emerge como um dos principais fatores que limitam o acesso generalizado a esses
produtos (BERTOLDI et al., 2016; HASENCLEVER et al., 2004, apud MEDEIROS et
al., 2021).

Essa situacdo decorre da complexidade envolvida no desenvolvimento de
medicamentos, em que multiplas etapas de pesquisa, testes e certificacbes sao
necessarias para garantir a seguranga de compostos quimicos no tratamento de
patologias. Consequentemente, os altos custos relacionados ao desenvolvimento e
producao de medicamentos sao repassados aos consumidores finais, que adquirem
esses produtos a precos elevados (MIRANDA et al., 2009, apud MEDEIROS et al.,
2021).

O gasto com pesquisa e desenvolvimento atualmente no Brasil € muito baixo,
sendo assim a grande preocupagao ao langar um novo produto no mercado diz
respeito somente a sua forma farmacéutica e sua embalagem e no caso dos
genéricos os ativos sdo totalmente importados, o que torna o processo mais rapido e
facilitado (NISHIJIMA, 2014).

Com o objetivo de proporcionar alternativas de medicamentos mais
acessiveis, o Estado brasileiro implementou regulamentagdes que permitem a
producdo de medicamentos por laboratérios diferentes quando as patentes oficiais
expiram ou sao invalidadas. Isso viabiliza que outros laboratorios, desde que
possuam a infraestrutura adequada, fabriquem medicamentos com formulas
similares, desde que sejam comprovadamente seguros e eficazes. Essa abordagem
possibilita que os medicamentos sejam produzidos sem a inclusdo dos custos

relacionados a pesquisa e desenvolvimento, o que teoricamente resulta em uma
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reducao significativa dos custos de aquisi¢do (FREITAS, 2016, apud MEDEIROS et
al., 2021).

Em 1998, foi estabelecida a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) com o
objetivo principal de garantir medicamentos comprovadamente seguros, eficazes e
de qualidade, visando aumentar o acesso da populacdo aos medicamentos
considerados prioritarios para os programas do SUS e as necessidades de saude da
populacdo. A PNM propds varias agdes importantes, incluindo a reorientacédo da
assisténcia farmacéutica, a promocéo do uso racional de medicamentos, o estimulo
a producédo nacional de medicamentos e a regulamentagao sanitaria que favorece a
introdugédo dos medicamentos genéricos (BRASIL, 1998, apud OLIVEIRA, 2015).

A introducdo dos medicamentos genéricos no Brasil foi oficializada com a
promulgacao da Lei n°® 9.787 em 10 de fevereiro de 1999, conhecida como Lei de
Genéricos (BRASIL, 1999, apud MEDEIROS et al., 2021). Essa lei definiu trés
categorias de medicamentos: similares, de referéncia e genéricos. De acordo com a
legislagado atual, medicamentos similares sdo aqueles que possuem 0S mesmos
principios ativos dos medicamentos de referéncia, compartiihando também a
concentragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagao
terapéutica, preventiva ou diagndstica, do medicamento de referéncia registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) (BRASIL, 1999, apud MEDEIROS
et al., 2021).

O medicamento genérico € descrito como uma cdépia exata do medicamento
de referéncia, contendo o mesmo principio ativo, dose, forma farmacéutica e via de
administracdo. Ele pode ser intercambiavel com o medicamento de referéncia e
pode ser comercializado por mais de um fabricante, uma vez que nao esta protegido
por patente (PUBLIO et al., 2014; SANTOS; FERREIRA, 2012, apud OLIVEIRA,
2015).

O medicamento de referéncia mencionado no conceito de medicamento
genérico € um produto resultado de uma inovagao radical ou incremental,
geralmente protegido por patente, cuja seguranga, eficacia e qualidade foram
cientificamente comprovadas junto ao 6rgao responsavel, no caso do Brasil, a
Anvisa (BRASIL, 1999; GADELHA; MALDONADO, 2008, apud OLIVEIRA, 2015).

Para verificar se um medicamento genérico é intercambiavel com um
medicamento de referéncia, a Anvisa exige a realizagcédo de testes de equivaléncia

farmacéutica e bioequivaléncia, conduzidos por laboratérios credenciados. Os testes
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de equivaléncia farmacéutica tm como objetivo verificar se 0 medicamento genérico
possui a mesma molécula terapéutica, na mesma forma e quantidade farmacéutica
(SILVIA et al., 2004; ARAUJO et al., 2010). Além disso, os testes de bioequivaléncia
avaliam se a administracdo do medicamento genérico produz os mesmos efeitos
que o medicamento de referéncia, observando critérios de segurancga, qualidade e
eficacia (CANONGIA; PEREIRA; ANTUNES, 2002, apud OLIVEIRA, 2015).

De acordo com FILHO et al. (2005, apud MEDEIROS et al., 2021), a
biodisponibilidade refere-se a medi¢cao da velocidade e concentragdo com que a
substancia ativa atinge a circulagdo sistémica. Essa medida depende da
farmacocinética do farmaco e da forma farmacéutica em que ele é apresentado. O
ensaio é realizado por meio da analise dos tempos, concentragdes e velocidades
das quantidades da substancia ativa na corrente sanguinea. Por outro lado, a
bioequivaléncia se refere a comparacao das biodisponibilidades obtidas pelos
medicamentos testados (FILHO, 2005, apud MEDEIROS et al., 2021).

Todos os testes mencionados tém como objetivo garantir a propriedade mais
importante dos medicamentos genéricos e similares, que € a intercambialidade.
Esse conceito define a capacidade de um medicamento ser substituido, com
seguranca e eficacia, pelo medicamento de referéncia que o originou. E importante
ressaltar que essa propriedade nao € exclusiva da legislagdo brasileira e esta
presente nas normas internacionais mais respeitadas relacionadas a medicamentos
genéricos e similares (LOEWENHEIM, 2016, apud MEDEIROS et al., 2021).

Para que um medicamento seja considerado intercambiavel, ele deve
apresentar resultados equivalentes ao medicamento de referéncia. A garantia de
uma velocidade de disponibilidade sistémica em concentragdes terapéuticas é um
dos requisitos fundamentais para garantir uma eficacia terapéutica equivalente a do
medicamento de referéncia (LOEWENHEIM, 2016, apud MEDEIROS et al., 2021).

De acordo com Rumel, Nishioka e Santos (2006, apud MEDEIROS et al.,
2021), a Anvisa exige testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia para o registro
de todos os medicamentos genéricos e similares, visando garantir sua
intercambialidade. O profissional farmacéutico é considerado capacitado para decidir
sobre questdes relacionadas a intercambialidade no momento da compra, exceto em
casos em que o profissional prescritor tenha especificado expressamente (RUMEL,;
NISHIOKA; SANTOS, 2006, apud MEDEIROS et al., 2021).
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A introducdo dos medicamentos genéricos no Brasil ocorreu no contexto da
reforma da assisténcia farmacéutica, com o objetivo de aumentar o acesso da
populagdo aos medicamentos. Os genéricos apresentam um menor custo de
fabricacdo e venda no mercado em comparagao com os medicamentos de marca.
Isso se deve principalmente ao fato de que os genéricos n&o exigem o processo de
pesquisa e desenvolvimento que demanda um investimento de US$ 1 bilhdo por 10
anos para desenvolver e langar um medicamento inovador no mercado
(ALMEIDA-ANDRADE, 2015; VARGAS et al., 2012, apud OLIVEIRA, 2015). Além
disso, a Camara de Medicamentos (CAMED), criada pela Anvisa em 2000 e
atualmente chamada de Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), implementou uma politica de pregos que exige que os medicamentos
genéricos tenham um prego minimo 35% menor do que os medicamentos de
referéncia (BUENO, 2005, apud OLIVEIRA, 2015).

O estudo realizado pelo Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada (IPEA)
indica que o processo de obtengao de registro de medicamentos genéricos no Brasil
pode ser demorado, com periodos médios de até 626 dias. Essa demora nao é
apenas responsabilidade da Anvisa, mas também das empresas que precisam
apresentar os documentos necessarios de forma correta e adequada, o que nem
sempre ocorre. Apesar da existéncia de uma resolugdo que normatiza o processo e
os documentos necessarios, a maioria dos processos de registro sofre exigéncias
técnicas por parte da Anvisa, resultando em arquivamentos e prorrogagdes
(SOARES et al., 2012, apud OLIVEIRA, 2015).

3.3 EVOLUGCAO LEGISLATIVA POS-IMPLEMENTACAO DOS MEDICAMENTOS
GENERICOS: IMPLICACOES PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA

De acordo com ARAUJO et al. (2010, apud MALHEIROS et al., 2021), a Lei
dos Genéricos (Lei n® 9.787) viabilizou a comercializagao de patentes expiradas para
a industria farmacéutica. Essa lei estabeleceu regras sanitarias relacionadas a
segurancga, eficiéncia e qualidade dos medicamentos genéricos, exigindo sua
aprovagao com base na Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na auséncia

desta, na Denominacdo Comum Internacional (DCI). Além disso, a venda desses
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medicamentos é permitida somente apds a realizacao de testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade. Essas medidas visam estimular a compra e a dispensagao de
medicamentos genéricos.

A primeira resolugéo publicada sobre os genéricos no Brasil foi a RDC 391, de
9 de agosto de 1999, no qual aprovou o Regulamento técnico para genéricos, neste
regulamento consta critérios e condicbes para a realizagdo de um registro, bem
como o controle de qualidade provando a biodisponibilidade e a bioequivaléncia dos
genéricos. No entanto, ap6s um ano e meio de sua publicagdo a resolugao 391 foi
revisada e revogada pela RDC 10, de 2 de janeiro de 2001 (SILVA et al., 2013).

Seis meses apods a criagao da Lei dos Genéricos, foi publicada a Resolucéo
da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 391 em 9 de agosto de 1999, que regulamentou as
técnicas e normas para o registro, controle e qualidade dos medicamentos genéricos
(ARAUJO et al., 2010, apud MALHEIROS et al., 2021). Ao longo do tempo, as
regras de prescrigdo também foram estabelecidas, o que resultou em um aumento
significativo no uso de medicamentos genéricos, conforme mencionado por Fonseca
e Shadlen (2017, apud MALHEIROS et al.,, 2021), que relatam um aumento de
11,8% em 2002 e 20,9% em 2006.

Para estimular a produgdo de medicamentos genéricos, foi criada a RDC n°
74 em 2000, que estabelece a aprovagao dos registros desses medicamentos
(BERTOLDI, 2019, apud MALHEIROS et al., 2021). Essa medida contribuiu para o
crescimento significativo do mercado de medicamentos genéricos no Brasil,
alcangcando um valor de R$ 60 bilhdes em 2013, conforme apontado por Fonseca e
Shadlen (2017, apud MALHEIROS et al., 2021).

Com a introdugao da Resolugédo RE 41/2000, que exigia a apresentagao de
equivaléncia terapéutica para a comercializagdo de medicamentos genéricos, as
empresas comecgaram a contestar a resolucédo devido ao alto custo de investimento
necessario para realizar os testes. Para incentivar o setor farmacéutico, foi criada a
RDC 10/2001, que permitia a redugao de fabricagdo de lotes com alto valor.
Posteriormente, a Resolugdo RE 476/2002 estabeleceu diretrizes para os estudos
de equivaléncia farmacéutica, fornecendo consultorias e suporte continuo as
empresas (ARAUJO et al., 2010, apud MALHEIROS et al., 2021). Essas medidas
refletiram positivamente no crescimento dos estudos de bioequivaléncia. Em 2002,
representavam 27,3% dos estudos realizados, enquanto em 2009, esse numero

aumentou para 87,6%, demonstrando que a iniciativa e o apoio dos dérgéos
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regulamentadores foram essenciais para o crescimento dos medicamentos
genéricos no pais (FONSECA; SHADLEN, 2017, apud MALHEIROS et al., 2021).

A RDC 10 manteve as informacgdes contidas na resolugdo 391, no entanto
devido a necessidade, teve maior detalhamento. Novos topicos foram adicionados,
tendo por objetivo facilitar a entrada dos medicamentos genéricos no mercado e a
aderéncia das industrias aos critérios estabelecidos. Ainda com o objetivo de
melhorar o entendimento e a realizagdo dos critérios em 19 de marco de 2002, foi
publicada a RDC 84, que revogou a RDC 10, no qual passou a apresentar os testes
separadamente, no qual de maneira detalhada e individualizada melhorou cada
etapa. Nesta RDC foi adicionado as medidas antecedentes ao seu registro, bem
como o pos registro e critérios de prescricao e dispensagao dos genéricos (SILVA et
al., 2013).

Posteriormente, a Anvisa estabeleceu regulamentagbes detalhadas para a
formulagdo das embalagens dos medicamentos genéricos. A RDC n° 333, de 19 de
novembro de 2003, define os critérios para a elaboragdo das embalagens dos
medicamentos genéricos e similares de forma que os clientes ou pacientes
pudessem identifica-los como "Genérico" (ANVISA, 2003, apud MEDEIROS et al.,
2021). Através da RDC n° 47, de 28 de margo de 2001, foi estabelecido que as
grandes industrias farmacéuticas deveriam incluir em suas embalagens uma tarja
amarela com a letra "G" em caixa alta, acompanhada da inscrigdo "Medicamento
Genérico" e "Medicamento genérico Lei n°® 9787, de 1999" (FONSECA; SHADLEN,
2017, apud MALHEIROS et al., 2021). Essa resolugao proibe explicitamente o uso
de nomes comerciais ou marcas para essa classe de medicamentos. Além disso, a
legislagdo determina que todo medicamento genérico deve apresentar o logotipo
"Medicamento Genérico" inscrito no interior de uma faixa na cor PANTONE 116C.
Para os medicamentos similares, a frase impressa na faixa deve ser "Medicamento
Equivalente". E importante destacar que o uso da cor PANTONE 116C é restrito
apenas aos genéricos e similares, sendo proibido para outros medicamentos
(ANVISA, 2003, apud MALHEIROS et al., 2021).

Adicionalmente, a Lei dos Genéricos estabeleceu novas diretrizes para o
registro de medicamentos genéricos e similares, preenchendo uma lacuna na
legislagdo anterior, que vigorou de 1976 a 1999, e permitia que as empresas

escolhessem livremente qual medicamento de referéncia seria utilizado como base
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para a fabricagdo de seus similares (TORRES; CHINCHILA, 2012, apud
MALHEIROS et al., 2021).

Ainda com o objetivo de melhorar a aderéncia das industrias e detalhar
melhor os processos e critérios, a fim de que o medicamento genérico fosse cada
vez mais bem aceito a RDC 84 foi revogada pela RDC 135, de 29 de maio de 2003.
No qual permaneceu no formato anterior, com a inclusdo de novos tépicos como
forma de melhoria e aprimoramento. No dia 2 de margo de 2007, foi aprovada a
RDC 16, revogando a RDC 135, que teve por objetivo a insergdo e permissdo dos
contraceptivos orais e horménios enddgenos de uso oral pudessem ser registrados
como genéricos, em contrapartida foram incluidos os antieméticos, antitérmicos e
antipiréticos, antibacterianos topicos, anti-hemorroidarios e descongestionantes
nasais topicos a lista dos medicamentos que nao poderiam ser admitidos como
genéricos (SILVA et al., 2013).

Com a introdugédo da Resolugdo RE 41/2000, que exigia a apresentagao de
equivaléncia terapéutica para a comercializagcdo de medicamentos genéricos, as
empresas comegaram a contestar a resolugcédo devido ao alto custo de investimento
necessario para realizar os testes. Para incentivar o setor farmacéutico, foi criada a
RDC 10/2001, que permitia a redugdo de fabricagdo de lotes com alto valor.
Posteriormente, a Resolucdo RE 476/2002 estabeleceu diretrizes para os estudos
de equivaléncia farmacéutica, fornecendo consultorias e suporte continuo as
empresas (ARAUJO et al., 2010, apud MALHEIROS et al., 2021). Essas medidas
refletiram positivamente no crescimento dos estudos de bioequivaléncia. Em 2002,
representavam 27,3% dos estudos realizados, enquanto em 2009, esse numero
aumentou para 87,6%, demonstrando que a iniciativa e o apoio dos o6rgéos
regulamentadores foram essenciais para o crescimento dos medicamentos
genéricos no pais (FONSECA; SHADLEN, 2017, apud MALHEIROS et al., 2021).
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3.4 IMPACTOS LEGISLATIVOS POS-INTRODUCAO DOS MEDICAMENTOS
GENERICOS NO BRASIL: UMA ANALISE DOS EFEITOS NA INDUSTRIA
FARMACEUTICA NACIONAL

Apos a criagdo de leis que regulamentam os medicamentos genéricos no
Brasil, foi necessario a implementagao de procedimentos técnicos para realizagao
do estudo de bioequivaléncia, que é o estudo mais importante para a comprovagao
efetiva que o medicamento genérico é idéntico ao medicamento de referéncia. Neste
caso, a ANVISA publicou diversas resolucdes que foram sendo alteradas para que o
estudo fosse cada vez mais aprimorado e qualificado. Apds o langamento dos
primeiros medicamentos genéricos foi impossivel ndo notar a diferenga abrupta de
preco, uma diferenca em média 40% menor o valor em comparagdo com O
medicamento de referéncia e assim diversas doencas crbnicas tiveram os custos de
medicagdes reduzidos e aderéncia maior ao tratamento (ARAUJO, 2012).

Em relagdo a aderéncia da populagdo aos medicamentos genéricos foi
surpreendente, as vendas nos primeiros meses tiveram aumento de 15% ao més. A
maior aceitacdo ocorreu entre os anos 2000 e 2001 no qual teve um exponencial de
249,42%. O Brasil conseguiu atingir marcas de vendas de genéricos que muitos
paises ainda estdo tentando atingir, isso pode-se dar a diversos fatores, mas o
considerado mais importante foi a adequacao continua das legislagées, que sempre
buscam estar de acordo com as normativas adotadas pela Organizagdo Mundial de
Saude (OMS) (ARAUJO, 2012).

As mudancgas regulatorias ao longo dos anos demonstram a evolugado das
politicas de medicamentos genéricos, visando garantir a qualidade, a seguranga € a
eficacia desses produtos, além de ampliar a variedade de medicamentos genéricos
disponiveis no mercado (MALHEIRQOS et al., 2021).

Em seus estudos, BERTOLDI et al. (2016, apud MALHEIROS et al., 2021)
mencionam que, inicialmente, a populacdo n&do se sentia segura ao substituir
medicamentos inovadores por genéricos, e havia pouca informagdo sobre a
seguranga desses medicamentos, o que gerava inseguranga em relagdo ao
tratamento.

A lei dos genéricos teve um impacto significativo no mercado da industria
farmacéutica, pois exigiu modificagbes que n&o eram vistas anteriormente. A

legislacdo passou a estabelecer regras para a escolha dos medicamentos que
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seriam considerados similares aos de referéncia (ARAUJO et al., 2010 apud
MALHEIROS et al., 2021).

E interessante observar que, apds cinco anos da introducdo dos
medicamentos genéricos no Brasil, eles ja representavam 10% do mercado
farmacéutico nacional em termos de produtos comercializados (BUENO, 2005, apud
OLIVEIRA, 2015). Além disso, a maioria dos registros de medicamentos genéricos
nesse periodo era de empresas nacionais, responsaveis por 73,16% dos registros
(BUENO, 2005, apud OLIVEIRA, 2015).

A producdo de medicamentos genéricos € uma tendéncia tanto em paises
desenvolvidos, quanto em desenvolvimento, no qual € apoiado pela OMS. Sem
duvidas os numeros de vendas e aderéncia dos genéricos sao grandiosos, mas
ainda vale ressaltar que € muito abaixo do real potencial do pais, isso se da devido a
grande dificuldade no desenvolvimento e pesquisa que demandam investimentos
altos (SILVA et al., 2013).

A Lei dos Genéricos estabeleceu que os medicamentos genéricos devem ter
um prego 35% menor que os medicamentos inovadores. Essa redugao de preco
impulsionou o setor farmacéutico a realizar campanhas que alcangassem a
populagao brasileira, resultando também na expanséo de farmacias e drogarias. Em
2010, o numero de estabelecimentos cadastrados no Conselho Federal de Farmacia
atingiu 82.204 (PINTO; BARREIRO, 2013, apud OLIVEIRA, 2015).

E verdade que a midia desempenhou um papel importante na promocao dos
medicamentos genéricos no Brasil. A maioria das noticias encontradas reforcam de
forma positiva os beneficios desses medicamentos e o crescimento do mercado
nacional. Isso pode ter contribuido para que os consumidores confiassem nesse
segmento de medicamentos. Além disso, é importante ressaltar que o mercado de
genéricos no Brasil tem crescido significativamente, chegando a ocupar o sexto
lugar no ranking mundial em 2011 (OLIVEIRA, 2015).

De acordo com Lira et al. (2014, apud MALHEIROS et al., 2021) em 2013,
99,6% dos entrevistados tinham conhecimento sobre medicamentos genéricos,
enquanto 30,9% nao souberam responder sobre o assunto e 17,6% afirmaram nao
ter receitado medicamentos genéricos. Nesse periodo, verificou-se a necessidade
de esclarecer informacgdes sobre segurancga, embalagens e beneficios econdmicos
desses produtos (CICCHELERO et al., 2020, apud MALHEIROS et al., 2021). Por

meio de campanhas realizadas pelo setor publico e pela industria farmacéutica,
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foram feitos esclarecimentos por meio de televisdo, médicos, farmacias, drogarias,
internet, jornais e radios, alcangando a populagao brasileira (LIRA et al., 2014, apud
MALHEIROS et al., 2021). Isso foi de grande importancia, pois uma pesquisa com
5.000 individuos constatou que 44,6% dos brasileiros ja utilizavam medicamentos
genéricos ha pelo menos trés meses, numero que representava apenas 9,9% nos
anos de 2006 e 2007. No entanto, 30,4% da populagéo idosa de baixa renda relatou
preocupacao com a eficacia dos medicamentos genéricos, mas optaria pelo uso de
genéricos devido ao prego (NARDI et al., 2015, apud MALHEIROS et al., 2021).
Outro estudo mostrou que 88,1% dos participantes tinham conhecimento das
politicas de pregos baixos dos genéricos, 69,8% sabiam que esses produtos tinham
qualidade equivalente e 72% conseguiam distinguir as embalagens dos
medicamentos genéricos. Esse estudo constatou que quanto maior o conhecimento
sobre 0s genéricos, maior seria a adesao a sua compra (GUTTIER et al., 2017, apud
MALHEIRQOS et al., 2021). No inicio da implementagéo, os genéricos enfrentaram
resisténcia ao uso perante aos consumidores, mas ao longo do tempo, a percepgao
em relagdo a qualidade e seguranca do tratamento com genéricos mudou, e isso,
combinado com o prego mais baixo, fez com que a populagdo brasileira optasse
cada vez mais por esses medicamentos (BERTOLDI et al., 2016, apud MALHEIROS
etal., 2021).

A industria farmacéutica se adaptou as mudancgas trazidas pela Lei dos
Genéricos e registrou um aumento significativo nas vendas desses medicamentos.
Em 2003, as vendas de medicamentos genéricos representavam 44% do total, com
um crescimento de R$ 2 bilhdes em 2008 para US$ 80 bilhdes em 2009 (SANTOS;
PINHO, 2012, apud MALHEIROS et al., 2021). Esse crescimento levou empresas
nacionais como Aché, EMS, Eurofarma e Medley a investirem nesse setor. Um
exemplo é a Eurofarma, que comecou como Billi Farmacéutica, produzindo
medicamentos para outros laboratérios. No entanto, em 1993, a empresa percebeu
que era mais lucrativo ter sua propria marca e adotou o nome "Eurofarma". Com a
nova marca, o faturamento da empresa atingiu R$ 1,2 bilhdo em 2009, com um
crescimento de 15-20% no mercado farmacéutico. Outro exemplo € o laboratério
Medley, que subiu da 402 para a 82 posigdo no ranking nacional de vendas,
principalmente devido a estratégia de associar sua marca aos medicamentos
genéricos, que representam 70% de sua produgdo, conforme mostra a Tabela 1
(SANTOS; PINHO, 2012, apud MALHEIROS et al., 2021):
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Tabela 1 — Ranking em vendas das 20 maiores industrias farmacéuticas no Brasil

Vendas em unidade

Ranking Laboratério (milhGes) Crescimento (%)
1 Neo Quimica 463,6 15,35
2 Cimed 389,6 7,53
3 EMS 356,2 -0,69
4 Eurofarma 238,2 4,05
5 Aché 216 14,66
6 Teuto 2143 17
7 Uni&o Quimica 186,1 7,61
8 Medley 1747 1,55
9 Sanofi 157 54
10 Geolab 120,9 19,56
11 Merck 120,4 11,6
12 Legrand 105,5 3,69
13 Natulab 99,8 42,98
14 Germed 94,2 17,16
15 Prati-Donaduzzi 93 6,44
16 Biolab 81,2 12,02
17 Hypera CH 77,8 11,03
18 Sandoz 68,1 -9,93
19 MedQuimica 64,4 1,97
20 Mantecorp Farmasa 61,4 11,23

Fonte: IQVIA, 2022.

No entanto, no mercado internacional brasileiro, as importagcdes de
medicamentos protegidos por patentes foram mais relevantes do que os genéricos.
Por outro lado, o setor farmacéutico nacional teve uma influéncia significativa no
segmento de medicamentos genéricos em termos de unidades vendidas,
aumentando de 9% para 27%, e no aumento do prego de venda, que passou de 8%
para 24%, com um crescimento esperado de 40% nos proximos anos, conforme
mostra a Tabela 2. Esse avango é resultado, em grande parte, dos esfor¢cos da

legislagcdo (RDC 221/2006), que estabeleceu 21 instituicdes universitarias com
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laboratorios para verificar a qualidade e equivaléncia dos medicamentos genéricos.
Ao longo dos anos, esses laboratdrios ja registraram mais de 500 principios ativos e
30 classes terapéuticas na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
abrangendo desde comorbidades até doengas crénicas. Todo esse empenho foi
coordenado pelos governos estaduais e federais, representando um avango
tecnolégico que as empresas privadas negligenciaram (ARAUJO et al., 2010, apud
MALHEIROS et al., 2021).

Tabela 2 — Historico do ranking mundial do mercado farmacéutico

Ranking 2004

Ranking 2009

Ranking 2014

1 Estados Unidos

1 Estados Unidos

1 Estados Unidos

2 Japao 2 Japao 2 Japao
3 Franga 3 Alemanha 3 China
4 Alemanha 4 Franca 4 Alemanha
5 Reino Unido 5 China 5 Franga
6 Italia 6 Italia 6 Brasil
7 Espanha 7 Espanha 7 Italia
8 Canada 8 Reino Unido 8 Espanha
9 China 9 Canada 9 Reino Unido
10 México 10 Brasil 10 Canada
11 Brasil 11 Russia 11 india
12 Australia 12 México 12 Venezuela
13 Coreia do Sul 13 india 13 Russia
14 India 14 Turquia 14 Coreia do Sul
15 Holanda 15 Coreia do Sul 15 Turquia
16 Turquia 16 Australia 16 Grécia
17 Bélgica 17 Grécia 17 Australia
18 Grécia 18 Venezuela 18 Polbnia
19 Rdussia 19 Polbnia 19 México
20 Polbnia 20 Bélgica 20 Holanda

Fonte: Teixeira, 2014.
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Durante o periodo de 2014 a 2018, o Sistema Unico de Saude (SUS) teve um
gasto de 10,6 bilhdes de reais em licitagbes para aquisicdo de apenas 9
medicamentos inovadores. Um exemplo disso € o medicamento adalimumabe, que
inicialmente custava 35,7% a mais do que o medicamento de referéncia. No entanto,
apos a expiragdo da patente, o preco do adalimumabe genérico ficou 22,3% mais
baixo em relacdo ao medicamento de referéncia. Esses dados evidenciam que a
utilizacdo de genéricos proporciona uma economia muito significativa para o SUS
(PARANHOS; MERCADANTE; HASENCLEVER, 2020, apud MALHEIROS et al.,
2021). Desde a implementacdo da Lei dos Genéricos em 1999 até os dias atuais,
varias legislagées foram criadas com o intuito de facilitar o registro, a produgao, os
guias técnicos e o incentivo ao setor farmacéutico no que diz respeito aos
medicamentos genéricos (CICCHELERO et al., 2020, apud MALHEIROS et al.,
2021).

3.5 IMPACTO DAS LEIS DE MEDICAMENTOS GENERICOS NA SOCIEDADE
BRASILEIRA: UMA ANALISE CONCLUSIVA SOB A PERSPECTIVA DOS
AUTORES

De acordo com Progenéricos (2014, apud OLIVEIRA, 2015), o mercado de
genéricos atualmente possui uma participacao de 28,2% no mercado farmacéutico.
Cerca de 85% dos produtos dispensados pelo Programa Farmacia Popular séo
genéricos, e ha genéricos disponiveis para mais de 95% das doengas conhecidas.
No Brasil, existem atualmente 117 fabricantes de genéricos, que ja registraram mais
de 3,5 mil produtos desse tipo. O setor faturou 14 bilhdes de reais em 2013, com
uma previsao de crescimento de 20% para o ano de 2014, contribuindo para o
aumento das vendas de todo o mercado farmacéutico brasileiro (PROGENERICOS,
2014, apud OLIVEIRA, 2015).

Esses dados mostram que as politicas e dispositivos juridicos implementados
foram capazes de alcangar alguns dos objetivos das politicas de medicamentos,
especialmente no que diz respeito ao aumento do acesso da populacdo aos
medicamentos. Além disso, contribuiram para criar um ambiente favoravel ao

crescimento da industria farmacéutica nacional. O governo apoiou a produgao, uso e
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comércio de medicamentos genéricos no pais, por meio de incentivos, como a
obrigatoriedade de aquisicbes e prescrigdes médicas no ambito do SUS, a
regulamentacgao e fiscalizagcao da igualdade de preco e condicbes de aquisicdo em
comparagao com os medicamentos de referéncia, esclarecimento a populagao e
incentivos econdmicos e politicos as industrias nacionais (QUENTAL et al., 2008,
apud OLIVEIRA, 2015).

Vargas et al. (2012, apud OLIVEIRA, 2015) associa o crescimento da industria
farmacéutica nacional com a introdu¢do dos medicamentos genéricos. A
consolidagdo do mercado de genéricos permitiu um aumento na escala de produgéo
e impulsionou os processos de capacitacao relacionados a producao e inovagdo em
laboratérios publicos e privados. Além disso, houve investimentos significativos na
construcdo de unidades fabris, totalizando 1,5 bilhdes de dolares em 10 anos
(PROGENERICOS, 2014, apud OLIVEIRA, 2015).

E importante destacar que, apesar do sucesso dos genéricos, algumas
noticias relataram desconfianga quanto a seguranga, qualidade e eficacia desses
medicamentos. Essa desconfianca, em grande parte, veio da classe médica, que
muitas vezes prescreve medicamentos pelo nome de marca, o que dificulta a
compra dos genéricos, uma vez que eles sao identificados pelo nome do principio
ativo. No entanto, essas noticias ressaltam que a desconfianca é apenas por parte
dos médicos e ndao ha evidéncias cientificas que comprovem a inferioridade dos
genéricos nesses aspectos (OLIVEIRA, 2015).

Segundo uma reportagem mencionada da revista Super Interessante em 2009
aponta para um possivel movimento de algumas industrias farmacéuticas em
conjunto com médicos e farmacéuticos, que recorrem ao suborno para prescrever ou
indicar medicamentos sem analisa-los adequadamente (ARAUJO; VIEIRA, 2009,
apud OLIVEIRA, 2015). Essa pratica visa evitar a perda de mercado para os
genéricos e concorrentes. Esses problemas podem ser minimizados com a
implementacédo de normas e regulamentacdes (OLIVEIRA, 2015).

Apesar dos obstaculos mencionados, as noticias reconhecem a importancia
estratégica do setor de genéricos, que promove 0 acesso a medicamentos com
custos reduzidos para a populagao e impulsiona a industria nacional, gerando renda
e emprego no pais. Dias e Lieber (2006, apud OLIVEIRA, 2015) destaca o papel da
midia e do empenho do governo na viabilizagao da implementagdo da politica de

medicamentos genéricos no Brasil. A midia pode ser uma aliada importante ao
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apresentar e implementar algo novo na sociedade, e se tivesse atacado
frequentemente a industria de genéricos, a comercializagdo desses medicamentos
seria prejudicada (OLIVEIRA, 2015).

Apesar das vendas do setor de genéricos continuarem aumentando,
estatisticas da Anvisa mostram uma oscilagdo no numero de medicamentos
genéricos registrados ao longo dos anos. Em 2005, registrou-se o maior numero de
registros, com 372 medicamentos genéricos, enquanto em 2014 foram registrados
158 medicamentos genéricos, dos quais 23 eram substéncias ativas ou formas
farmacéuticas inéditas (ANVISA, 2015c, apud OLIVEIRA, 2015). Até o sexto més de
2015, foram registrados 113 medicamentos genéricos, 0 que pode ser considerado
um numero significativo em comparagdo com anos anteriores, que registraram
numeros semelhantes ao longo de 12 meses.

Os medicamentos genéricos sdo considerados bens essenciais, pois
prolongam a vida dos individuos. Eles desempenham um papel fundamental na
redugcao dos custos de compra de medicamentos, tanto para os individuos quanto
para o Estado, que os adquire para distribuicido em programas de saude publica
(OLIVEIRA, 2015).

O crescimento das empresas de genéricos no Brasil pode impulsionar o
desenvolvimento tecnolégico do pais e das proprias empresas. Com o aumento do
capital, ha a possibilidade de investir em medicamentos com tecnologias mais
avangadas, como os biotecnoldgicos, além de insumos farmacéuticos diversos e,
futuramente, na pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos (OLIVEIRA,
2015).

O monitoramento e a vigilancia tecnoldgica realizados demonstram o
crescimento da industria de genéricos no pais, o que favorece o acesso aos
medicamentos, um dos objetivos da Politica Nacional de Medicamentos. A
implementagdo dessa politica é estratégica para o Sistema Unico de Saude (SUS) e
requer o fortalecimento do Centro de Informacédo sobre Medicamentos (CEIS) no
pais (OLIVEIRA, 2015).

Adicionalmente, a implementagdo de estratégias de monitoramento e
vigilancia tecnoldgica € crucial para a gestao eficiente da ciéncia, tecnologia e
inovacao em saude. Essas praticas devem ser realizadas de forma sistematica, com
o objetivo de orientar o SUS no direcionamento de investimentos, fortalecimento de

setores e estabelecimento de parcerias. Além disso, permitem uma preparacao
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adequada para atender as demandas futuras de incorporagao tecnolégica na rede
de saude (OLIVEIRA, 2015).

O conhecimento sobre o mercado de medicamentos genéricos € de grande
importancia para os profissionais sanitarios, uma vez que eles estdo envolvidos no
atendimento de diversas demandas do sistema de saude. Considerando que os
medicamentos sdao bens essenciais a saude e devem ser disponibilizados por lei, &
fundamental que esses profissionais estejam familiarizados com o mercado e
conhegam os meios de acesso aos medicamentos genéricos, a fim de fornecé-los
aos individuos que deles necessitam. Além disso, o acompanhamento das
discussbes veiculadas pela midia e disseminadas na sociedade auxilia os
profissionais na elaboragdo de acbes voltadas para a promogédo e prevencao da
saude. No contexto especifico deste trabalho, tais agdes também visam aprimorar a
gestao do CEIS (OLIVEIRA, 2015).

Considerando que a saude € um dever integral, a implementacéo das politicas
de medicamentos genéricos desempenha um papel importante na inclusdo social e
na gestdo da economia publica. Essas politicas oferecem a populagao produtos
comprovadamente seguros, de qualidade e eficazes, permitindo aos cidadaos
exercerem sua escolha em relagdo aos medicamentos genéricos. Por essa razao, é
relevante examinar o panorama atual das politicas de medicamentos genéricos no
Brasil e sua evolugéo ao longo do tempo (MALHEIROS et al., 2021).

Em resumo, as politicas de medicamentos genéricos no Brasil desempenham
um papel relevante na inclusdo social e na gestdo econdmica, garantindo a
populagcdo acesso a medicamentos seguros, de qualidade e eficazes. Através de
regulamentagdes e incentivos, o pais registrou um crescimento significativo no
mercado de medicamentos genéricos, beneficiando a populagdo em geral
(MALHEIROS et al., 2021).

Os medicamentos genéricos passaram por diversas alteragdes na legislagcao
ao longo dos anos, com o objetivo de garantir e aprimorar a qualidade desses
produtos (tabela 3). Essas mudangas também influenciaram o setor farmacéutico a
se adaptar e implementar novas praticas para introduzir os genéricos no mercado
brasileiro. A realizagao de campanhas educativas desempenha um papel importante
ao melhorar a percepcao dos genéricos pela populagdo, aumentando assim sua
utilizacdo de forma mais frequente. A politica dos medicamentos genéricos traz

beneficios tanto para o setor publico quanto para as familias de baixa renda,
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proporcionando economia em produtos de qualidade e seguranga (MALHEIROS et
al., 2021).

Embora a implementagdo de genéricos tenha aumentado os numeros de
automedicagdo, foi realmente um grande avangco para a populagdo brasileira
(conforme ilustrado na Tabela 3), que passou a ter mais acesso aos medicamentos,
gragas ao seu custo reduzido. Ainda deve-se lembrar da geragcao de emprego nas
industrias brasileiras, que precisaram investir em funcionarios em areas como
desenvolvimento farmacéutico, controle e garantia da qualidade e assuntos
regulatérios (ARAUJO, 2012).

A implementagdo dos medicamentos genéricos no Brasil ja completou mais
de 20 anos e ainda muitas mudangas sdo necessarias para seu aprimoramento,
bem como o incentivo do governo federal aos estudos, os quais demandam valores
altos e é muitas das vezes por isso que o Brasil ndo consegue desenvolver produtos

inovadores para o mercado farmacéutico mundial.
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Politica Lei n® 9.787 Lei n°® Decreto n° RDC n° 45 de 15 Decreto n°® RDC n° 78 de RDC n° 99 de 22
Nacional de de10de  9.782de RESN°391de  3.581 4023  demaiode2000 3.675,de28  agosto de 2000  de novembro de
Medicamentos janeiro de 10 de 09 de agosto de setembro de novembro 2000
(1998) 1999 janeirode  d9e1999 de 1999 de 2000
1999
Traz como uma Estabelece o Institui o Aprova o Regulamenta Os Disp&e sobre Determina as Revoga a RDC n°
de suas medicamento Sistema Regulamento alein®9.787, estabelecimentos medidas empresas 45 de 15 de maio
prioridades a genérico e nacional Técnico para de 10 de que comercializem especiais fabricantes de de 2000 e
implantagdo dos dispbe sobre a de Medicamentos fevereiro de medicamentos, relacionadas medicamentos determina que os
medicamentos utilizagcéo de Vigilancia Genéricos 1999 ficam obrigados a  com o registro genéricos a estabelecimentos
genéricos nomes Sanitaria afixar em local de de apresentagao que dispensam
genéricos em  (ANVISA) facil acesso e medicamentos  mensal, até o dia medicamentos

produtos

farmacéuticos

visibilidade, a
relagéo dos
medicamentos

genéricos

genéricos, de
que trata o art.
4° da Lei n°®
9.787, de 10
de fevereiro de
1999

10 do més
seguinte,
informagdes
referentes a
producéo e
comercializagédo
de seus produtos
genéricos,
relativos ao més
correspondente

anterior

ficam obrigados a
manter a
disposigéo dos
consumidores lista
atualizada dos
medicamentos

genéricos
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Tabela 3 — Cronologia dos marcos regulatérios nacionais relacionados ao medicamento genérico de 1998 a 2015 (continuagao)

RDC n° 10 de 02
de janeiro de
2001

RDC n° 47 de 28
de margo de
2001

RDC n° 84 de 19
de margo de
2002

RDC n° 120 de 25

de abril de 2002

RDC n° 193 de
08 de julho de

RDC n° 135 de

29 de maio de

RE n° 119 de 12
de abril de 2004

RDC n° 338 de 06
de maio de 2004

2002 2003
Revoga a Os Revogaa RDC n° RevogaaRDCnN° Aindustriaaqual Revogaa RDC n° Para fins de Aprova a Politica
Resolucdo-RES medicamentos 10 de 02 de 78 de 17 de agosto tiver sido 84 de 20 de registro de Nacional de
n° 391 de 09de  genéricos devem janeiro de 2001 e de 2000 e concedido margo de 2002 e medicamentos Assisténcia
agosto de 1999 e possuir, para aprova o determina as registro especial aprova o genéricos e Farmacéutica, tem
aprova o facilitar a sua regulamento empresas de medicamentos regulamento similares, e como uma de suas
Regulamento distingao, em técnico para fabricantes de genéricos devera, técnico para eleigao de prioridades a

Técnico para
Medicamentos

Genéricos

suas embalagens
externas, o
logotipo que
identifica o
medicamento
geneérico,
impresso dentro
de uma faixa

amarela

medicamentos

genéricos

medicamentos
registrados na
Agéncia nacional
de Vigilancia
Sanitaria, o envio,
até o dia 10 (dez)
de cada més, das
informagdes
referentes a
producéo e
comercializagao de
seus produtos
genéricos relativas

ao més anterior

no prazo de até
seis meses, a
contar da
publicagao do
registro especial,
protocolar pedido
de converséao do
registro especial
de medicamento

genérico

medicamentos

genéricos

medicamentos
de referéncia,
considera-se
dragea e
comprimido
revestido a
mesma forma

farmacéutica,

quando se tratar

de liberagao

imediata

pesquisa e
desenvolvimento de
medicamentos e 0
acesso da
populagcao aos

mesmos
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Tabela 3 — Cronologia dos marcos regulatérios nacionais relacionados ao medicamento genérico de 1998 a 2015 (continuagao)

RDC n° 123 de 12
de maio de 2005

RDC n° 16, de
02 de margo de
2007

RDC n° 51, de
15 de agosto de
2007

RDC n° 71, de 22
de dezembro de
2009

RDC n° 58 de 20
de dezembro de
2013

RDC n° 31, de
29 de maio de
2014

RDC n° 60 de 10
de outubro de
2014

RDC n° 20 de 13
de maio de 2015

Revoga a RDC n° 99
de 22 de novembro
de 2000 e determina
que os
estabelecimentos
que dispensam
medicamentos,
ficam obrigados a
manter a disposi¢ao
dos consumidores
lista atualizada de
medicamentos

genéricos

Revoga a RDC
n° 1135 de 29 de
maio de 2003 e
aprova o
regulamento
técnico para
medicamentos

genéricos

Altera os itens
1.2e 2.1, ambos
do item VI, do
Anexo da
Resolugao RDC
n° 17, de 02 de
margo de 2007.
Determinam que
as aquisigdes e
prescri¢cdes de
medicamentos
no SUS adotarao
a DCB e DCI.
Dispde também
sobre
dispensacao
desses

medicamentos

Inovagdes na
rotulagem de
medicamentos,
incluindo os

genéricos

Estabelece
parametros para a
notificagao,
identificacao e
qualificagédo de
produtos de
degradacéo em
medicamentos
com substancias
ativas sintéticas e
semissintéticas,
classificados como
novos, genéricos e
similares, e da
outras

providéncias

Dispbe sobre o
procedimento
simplificado de
solicitagdes de
registro,
pos-registro e
renovagao de
registro de
medicamentos
genéricos,
similares,
especificos,
dinamizados,

fitoterapicos e

biolégicos, e da

outras

providéncias

Dispde sobre os
critérios para a
concessao e
renovagao do
registro de
medicamentos
com principios
ativos sintéticos e
semissintéticos,
classificados
COmOo Novos,
genéricos e
similares, e da
outras

providéncias

Altera a RDC n°
60, de 10 de
outubro de 2014,
que dispbe sobre
0s critérios para a
concessao e
renovacgéao do
registro de
medicamentos
com principios
ativos sintéticos e
semissintéticos,
classificados
COmMO Novos,
genéricos e

similares

Fonte: Oliveira, 2015.
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4 CONCLUSAO

Em suma, os resultados obtidos neste trabalho evidenciam os impactos
positivos enfrentados na produgdo de medicamentos genéricos na industria
farmacéutica brasileira. A adogcdo desses medicamentos tem desempenhado um
papel fundamental na reducdo de custos por parte das industrias, proporcionando
uma vantagem competitiva significativa. Através da simplificacdo dos processos de
desenvolvimento e produgdo, bem como a menor necessidade de investimentos em
pesquisa, as empresas farmacéuticas podem reduzir os custos associados a
producao de medicamentos genéricos.

Além disso, os medicamentos genéricos tém desempenhado um papel crucial
na ampliacdo do acesso da populagdo aos tratamentos farmacéuticos. Devido ao
seu preco mais acessivel em comparagao aos medicamentos de referéncia, eles se
tornaram uma alternativa viavel para muitos pacientes. Isso resultou em um maior
alcance terapéutico e no aumento da adesao ao tratamento, contribuindo para a
melhoria da saude publica no Brasil.

E importante ressaltar que, embora os medicamentos genéricos tenham
proporcionado diversos beneficios, € necessario um equilibrio adequado entre a
regulacéo e a inovacgao no setor farmacéutico. Os desafios regulatérios devem ser
abordados de forma a garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia desses
medicamentos, além de estimular a pesquisa e o desenvolvimento de novas
terapias.

Diante disso, € fundamental que o governo, as agéncias reguladoras e a
industria farmacéutica trabalhem em conjunto para promover um ambiente propicio a
producdo e ao acesso aos medicamentos genéricos. E necessario fortalecer a
legislacdo existente, avaliando-a constantemente e fazendo ajustes quando
necessario, com o0 objetivo de promover um mercado competitivo e garantir a
qualidade dos medicamentos disponibilizados a populagéao.

Por fim, os medicamentos genéricos desempenham um papel importante na
industria farmacéutica brasileira, contribuindo para a reducdo de custos por parte
das industrias e permitindo um maior acesso da populagdo aos tratamentos

medicamentosos. Essa modalidade terapéutica tem o potencial de beneficiar nao
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apenas as empresas, mas também a sociedade como um todo, promovendo a

equidade no acesso a saude.
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