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A politica publica de medicamentos genéricos foi introduzida no Brasil no final dos anos 90, por
intermédio da Lei 9.787. Tal inser¢gao dos genéricos iniciou-se pela essencialidade de aumentar
0 acesso dos farmacos que nao sao favorecidos por patentes. Com essa introdugao foram insti-
tuidas leis para registrar os novos medicamentos e normatizagao para execugao dos ensaios de
biodisponibilidade e bioequivaléncia, quesitos que possui por intuito apreciar a eficiéncia farma-
coldgica, determinando a correspondéncia entre produto genérico e referéncia. O objetivo desse
trabalho foi relatar os beneficios que 0 medicamento genérico trouxe a populagao brasileira. Para
isso foram utilizados bases de dados como Scielo, Lilacs e Pubmed como fontes de pesquisa,
além de sites, legislagdes e livros relacionados a tematica. As informagdes foram adquiridas por
artigos selecionados em bases de dados, sendo inclusos 12 artigos cientificos, publicados entre
2000 e 2019. Nesse artigo é possivel concluir que com a introducéao dos farmacos genéricos no
Brasil foram evidentes os efeitos no mercado e na sociedade. A politica dos genéricos privilegiou
distintas esferas no Brasil, por serem mais acessiveis que os medicamentos de referéncia, viabi-
liza uma anuéncia ao tratamento, essencialmente por parte da populacéo de baixa renda.

Palavras-chave: beneficio dos genéricos. farmacos. politica dos genéricos.

The public policy for generic drugs was introduced in Brazil in the late 90's, by means of Law
9.787. Such insertion of generic drugs was initiated by the essentiality of increasing access to
drugs that are not favored by patents. With this introduction, laws were instituted to register new
drugs and standardization for performing bioavailability and bioequivalence tests, which aim to
assess the pharmacological efficiency, determining the correspondence between generic and
reference products. The objective of this work was to report the benefits that generic drugs have
brought to the Brazilian population. To this end, databases such as Scielo, Lilacs and Pubmed
were used as sources of research, as well as websites, legislation and books related to the the-
me. The information was acquired by selected articles in databases, being included 12 scientific
articles, published between 2000 and 2019. In this article it is possible to conclude that with the in-
troduction of generic drugs in Brazil the effects on the market and society were evident. The policy
of generics has privileged different spheres in Brazil, because they are more affordable than the
reference drugs, enables an agreement to treatment, essentially by the low-income population.

Keywords: generic drugs benefit, drugs, generic drugs policy.

La politica publica de medicamentos genéricos fue introducida en Brasil a finales de los afios
90, por medio de la Ley 9.787. Dicha inserciéon de medicamentos genéricos se inicid debido a
la esencialidad de aumentar el acceso a los medicamentos que no son favorecidos por las pa-
tentes. Con esta introduccion, se instituyeron leyes para el registro de nuevos medicamentos
y la estandarizacion para la realizacion de pruebas de biodisponibilidad y bioequivalencia, que
tienen el propdsito de evaluar la eficacia farmacoldgica, determinando la correspondencia entre
los productos genéricos y los de referencia. El objetivo de este estudio fue informar sobre los
beneficios que los medicamentos genéricos han aportado a la poblacién brasilefa. Para ello, se



utilizaron como fuentes de investigacion bases de datos como Scielo, Lilacs y Pubmed, ademas
de paginas web, legislacién vy libros relacionados con el tema. La informacién fue adquirida por
articulos seleccionados en bases de datos, siendo incluidos 12 articulos cientificos, publicados
entre 2000 y 2019. En este articulo es posible concluir que con la introduccion de los medicamen-
tos genéricos en Brasil los efectos sobre el mercado y la sociedad fueron evidentes. La politica
de genéricos ha privilegiado diferentes ambitos en Brasil, porque son mas asequibles que los
medicamentos de referencia, permite un acuerdo al tratamiento, esencialmente por la poblacion
de bajos ingresos.

Palabras-clave: Beneficio de los medicamentos genéricos, Las drogas, Politica de medicamen-
tos genéricos.

O medicamento refere-se a uma matéria ou composi¢cao preparada seguindo preceitos
normativos de seguranca, eficiéncia e atributos, no intuito preventivo, terapéutico, paliativa ou
com finalidade de diagndstico (ANVISA, 2009).

No Brasil, a politica de medicamentos genéricos foi implementada com a publicagéo do
preceito legal 9.787, o que aconteceu anos depois do Brasil regressar ao direito de patentes, no
ano de 1996. Com isso a politica de genéricos aumentou celeremente e, depois de 5 anos de in-
sercao, os genericos estavam presentes em inumeras classes medicamentosas. Hodiernamente
possui acima de 21 mil farmacos genéricos (CHAVES et al., 2007; PROGENERICQOS, 2013).

Designados por que sao plenamente seguros e eficientes, e com precos bem mais aces-
siveis que os farmacos de referéncia, os genéricos no decorrer do tempo tiveram repercussoes
no mercado, e nos especialistas em saude gerando uma recente realidade para os usuarios,
essencialmente em relacio a caracteristica, seguranca e eficiéncia dos medicamentos (ARAUJO
et al., 2010).

A politica propdée um grande discernimento na utilizagdo de farmacos, como também
impulsiona a concorréncia, assim os usuarios vao ter a disposi¢ao criacdes intercambiaveis de
distintos valores ferentes. E presumivel que a relatada disputa provoque a diminuigéo dos valo-
res dos farmacos, proporcionando, assim, vantagens a inumeros setores englobados na cria-
¢ao, manipulacédo, comercio e, essencialmente, consumo, viabilizando o alcance da sociedade
a farmacos e diminuicao das despesas das terapias medicamentosas (CARVALHO; ACCIOLY;
RAFFIN, 2006).

A intercambialidade dos medicamentos de referéncia e genéricos é concedida e garanti-
da mediante confrontagdes in vitro, por meio de analises de equivaléncia, e in vivo, com pesqui-
sas de biodisponibilidade e bioequivaléncia. Em fungao disso, possui a garantia de seguranca e
a permutagao de um farmaco de referéncia por um genérico (BRASIL, 2014).

O presente trabalho visou realizar uma revisao bibliografica de literatura sobre o impacto
da lei do genérico no mercado farmacéutico brasileiro nos ultimos vinte anos, com énfase na
historia dos medicamentos genéricos e sua legislagao, seus beneficios, as mudangas na saude
publica e privada com esta lei e o papel do farmacéutico junto a produgéo e comercializagdo dos
genericos.



METODOLOGIA

Trata-se de um estudo descritivo retrospectivo, realizado a partir de uma selecao de
artigos nos principais bancos de dados e bibliotecas virtuais de saude e medicina, como o Pub-
Med, Lilacs e Scielo; com os descritores medicamento genérico, implantagdo de medicamentos
genéricos e utilizacdo de medicamentos genéricos. A busca foi baseada em artigos publicados
entre os anos de 2000 a 2019.

Os artigos foram selecionados através da analise do titulo, resumo e posteriormente do
texto completo, aplicando-se os critérios de inclusdo e exclusdo, chegando a um numero de 19
artigos selecionados para o estudo dessa revisdo, como descrito no fluxograma |I.

Critérios de Inclusao

Os critérios de inclusao de artigos no estudo, foram:

- publicagao nos anos de 2000 a 2019 porque foi a tematica estipulada em decorréncia
dos 20 anos da lei de genéricos,

- publicados nos idiomas: inglés, espanhol e portugués

- estudos acesso de forma integral

Critérios de Exclusao

Os critérios de exclusao dos artigos foram:
- publicagdes de repetidos ou com duplicidade,

- artigos com a tematica que n&o descrevia sobre as politicas nacionais dos medicamen-
tos genéricos

- artigos em que a descrigdo metodoldgica exibiu auséncia de dados para a compreen-
sao do processo de pesquisa.

Fluxograma | — Sele¢ao de artigos incluidos na revisao bibliografica.
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RESULTADOS E DISCUSSOES

O toépico resultados e discussdes sera simbolizado por uma tabela que disserta acerca

dos artigos utilizados, seus ensinamentos e o que se pode concluir.

Autor/ ano

Variaveis

Desfecho

Araujo LU, Albuquerque KT,
Kato KC, Silveira GS, Maciel
NR, Spdsito PA, et al. 2010.

Analisar a politica de
medicamentos genéricos
foi implantada no Brasil em
1999,

Grandes modificagdes aconteceram na intengéo
de otimizar a implementacgéo da politica de medi-
camentos genéricos.

ARAUJO, A.L.A.; PEREIRA,
L.R.L.; UETA, J.M,; FREITAS,
0, 2008.

Analise da assisténcia far-

macéutica como parte inte-

grante do sistema de aten-
¢ao primaria a saude.

E essencial que os gestores racionalizem a utili-
zacao dos medicamentos desde a prescricao até
a utilizagao por parte do usuario.

AZARA, A. S. X.; RIBEIRO, G.
R.; PALHARES, P. H. F. 2013.

Analise da politica publica
nacional de medicamentos
genéricos

Demonstra a essencialidade da instrumentaliza-
¢ao da politica dos medicamentos genéricos.

CARVALHO, M. C. R. D. de, AC-
CIOLY JUNIOR, H., & RAFFIN,
F. N. (2008).

Pesquisa realizada com
usuarios de medicamen-
tos, abordados em farma-
cias.

Para os usuarios, o genérico representa um me-
dicamento comercializado a pre¢o mais barato.

DIAS, C.RC. 2006

Analise das circunstancias
que levaram a adogao dos
genéricos tais medidas e
sua eficacia

As alteracdes da legislagdo mostraram-se um
artificio interessante para auxiliar o processo de
implantac&o dos genéricos no Brasil.

CHAVES, R. G.; LAMOUNIER,
J.A,; CESAR, C. C. 2007

Analise da interagao dos
medicamentos genéricos
na amamentagao.

Faz-se necessario maior investimento em pes-
quisas que determinem o grau de seguranca dos
farmacos durante a lactagao.

OLIVEIRA, E. A; LABRA, M. e
BERMUDEZ, J.

Analise do papel da pro-
ducgao publica de medica-
mentos no Brasil.

Estabelecimento de limites aos pregos de medi-
camentos para AIDS (anti-retrovirais), praticados
por empresas multinacionais.

JUSSANA, C. Q; ABREU, C;
BOMTEMPO, J. V; GADELHA,;
C.A. G, 2008

Necessidade de uma maior
interacéo entre as politicas
do sistema de saude e a
promogéao do desenvolvi-
mento industrial.

A politica de genéricos se mostrou acertada,
permitiu ganhos estaticos de aumento da oferta
e redugdo de precos, mas ainda precise avangar.

OLIVEIRA, J. C. M.2013.

Analisar as limitagdes
da regulacdo em proces-
sos de farmaceuticaliza-

¢ao.

Mecanismos que podem intervir na farmaceuti-

calizagao e a dispersao dos 6rgaos de contro-

le racional evidenciam as limitagdes do modelo
institucional e regulatério considerado.

PETROVICK, G. F., PETROVI-
CK, P. R, TEIXEIRA, H. F. 2004.

Andlise da embalagem dos
medicamentos.

Os resultados encontrados demonstram a
necessidade de agdes sanitarias urgentes, em
atividades de orientagdo, assim, como a atuagao
do proprio farmacéutico na fiscalizagao.

RODRIGUES WCV, SOLER O.

Dissertar sobre o licencia-
mento compulsério, que é
um mecanismo de defesa

E necessario encontrar alternativas que permi-
tam financiar e incentivar a pesquisa orientada

2007 _ para os problemas que afetam principalmente os
) para evitar o prego exces- paises em desenvolvimento.
sivo.
Descrever a historia e a Com a mesma dosagem, equivaléncia e biodis-
SILVA, D.H.T., & Carvalho, ualidade dos medicamen- ponibilidade o medicamento genérico garante a
C.J.S. 2021. q tos qenéricos qualidade e assisténcia necessaria para o devido
9 ' tratamento.
I CAPITULO 27

318



SILVA, N. C; Rocha, L. C. 2015

Analisar a importancia das
leis que implementam os
medicamentos genéricos

para a sociedade.

Ha muitas iniciativas a serem tomadas sendo o
apoio governamental muito importante.

MARCOLONGO, Raquel, 2003.

Averiguar o teste de disso-
lucéo tanto no desenvol-
vimento de produtos tanto
na qualidade de rotina.

No ambito mundial, a dissolugao adquire impor-
tancia cada vez maior em relagéo as alteragdes
pés-registro relacionadas a mudancgas de formu-
lagdo, equipamento, evitando assim o problema
ético e também de custo que esses estudos
acarretam.

VIEIRA, F. S; ZUCCHI.P, 2005

Verificar a diferenga de
prego entre os medicamen-
tos genéricos e os respec-

tivos medicamentos de

referéncia.

A procura dos medicamentos genéricos nao
provocou reducao dos precos da maioria dos
medicamentos de referéncia.

MIDHA, K. K, RAWSON, M. J,
HUBBARB, J. W, 1998.

Analise acerca do fato
de duas formulagdes de
medicamentos nao garante
que sejam bioequivalentes
umas com as outras.

Concluiu-se que o escalonamento era consis-
tente com o principio da trocabilidade de drogas
téxicas com baixa variabilidade e para medica-
mentos seguros e altamente variaveis.

SKOVLUND, E. 2019.

Analise a similaridade ou
bioequivaléncia dos medi-
camentos genéricos

Como nos estudos clinicos de eficacia e segu-
ranga, tiramos conclusbes sobre a média em
uma populagéo, ndo sobre o efeito para um
individuo ou paciente.

BEVILACQUA. G; FARIAS,
M. R; BLATT, C. R, 2010.

Analisar o impacto fi-
nanceiro da aquisigao
de medicamentos com
a exigéncia de testes de
biodisponibilidade e/ou
bioequivaléncia

A exigéncia dos testes de bioequivaléncia e/ou

de biodisponibilidade elevou em mais de 100%

os custos com o financiamento do Componente
da Assisténcia Farmacéutica Bésica.

MARQUES, M.R.C. - Dissolugao
de Medicamentos. In: STOR-
PIRTIS, S. et al. 2009.

Ensaios de teste de disso-
lugdo nos medicamentos
genéricos

A legislacgao brasileira, seguindo o modelo
internacional, incorporou aspectos relativos a
qualidade.

Segundo a ANVISA, as contentas acerca dos medicamentos genéricos comegaram nos
anos de 1970. Entretanto, a ndo admissao de patentes de produtos a datar de 1945 direcionou
o territério brasileiro para um bloco de farmacos similares, esses produtos referiam-se a versdes
de medicamentos negociados em inumeros territorios que estariam garantidos ou nao por paten-
tes, sendo negociados e intitulados através da designagao do seu principio ativo. No comego dos
anos 1990, iniciou-se um pensamento em relagdo a um preceito legal exclusivamente acerca da
politica de medicamentos genéricos no Brasil, esse debate aconteceu concomitantemente com
o implemento da nova Lei de Patentes (RODRIGUEZ; SOLLER, 2007).

A primeira acao efetiva do Governo brasileiro ocorreu em 1991, quando o Deputado
Federal Eduardo Jorge apresentou o projeto de Lei n°® 2.022, planejando remover marcas comer-
ciais 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 denominagao do componente ativo nas emba-
lagens dos medicamentos em tamanho maior que a marca (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006).

O reconhecimento do emprego das designacdes genéricas estabeleceu um dos instru-



mentos de normatizacao de valores dos farmacos trouxe, no ano de 1993, a aceitacdo dos me-
dicamentos genéricos como politica do setor de saude e de economia do Brasil (BRASIL, 1999).
Doravante apds o ano de 1999, tal politica foi concretamente implementada, pois entrou em
vigéncia a Lei dos Genéricos.

Com isso se tornou fundamental a aparicdo da Denominagdo Comum Brasileira (DCB)
no receptaculo, ou em sua falta a Denominacdo Comum Internacional (DCI), para qualquer far-
maco, e da terminologia comum do MERCOSUL no contexto de importagédo (BUENO, 2009).

A onda dos medicamentos genéricos tem por referencial a Portaria n° 3.916 de 30 de
outubro de 1998. O qual expds o intuito de promover a utilizacdo de medicamentos genéricos e
regulamentou que o governante identifique as ferramentas essenciais para alcancar tal proposi-
to. Alguns meses depois da publicagdo, surgiu o preceito legal n® 9.787, no dia 10 de fevereiro
de 1999, modificando a lei n® 6.360. No fim dos anos 90 os medicamentos genéricos passaram a
ser de fato instituidos, no decurso da governanga do Fernando Henrique Cardoso de Melo, pelo
Ministro da Saude consentindo o comércio de farmacos com patentes expiradas pelos labora-
térios, em recipientes uniformes com uma faixa amarela e um enorme "G" de Genérico com a
expressdo: Medicamento Genérico — Lei n°® 9.787/99. (SILVA; CARVALHO, 2021)

A normatizagédo da Lei dos genéricos em 1999 proporcionou a incorporagao de defini-
¢des nunca utilizados para se registrar um medicamento no territorio brasileiro. Deste modo a
Lei 9.787, determinou um parametro para a evolucgéao e registro dos farmacos. (BUENO, 2009)

Visando garantir a oferta de farmacos de qualidade e prec¢o reduzido no comercio e de
incentivar o alcance da coletividade aos medicamentos, sdo determinados, pela Lei n°® 9.787/96,
0s genéricos. Sua intercambialidade € garantida mediante testes de equivaléncia e bioequiva-
Iéncia concretizados por laboratérios certificados pela ANVISA e suas caracteristicas através da
monitoragao das unidades produtivas como disposto no RDC no 210/ANVISA (BRASIL, 2018).

A Politica Nacional dos Medicamentos Genéricos, esta essencialmente coordenada
numa conexao entre o Ministério da Saude, a ANVISA e as Industrias Farmacéuticas Nacionais,
sendo que o Ministério da Saude € o érgao que institui a politica publica, e a ANVISA e os labora-
térios possui a funcéo de torna-la legitima, para a preservagao da produgao e a distribuicdo dos
medicamentos (AZARA et al., 2013).

No sistema Unico de Saude (SUS), a prescrigéo e obrigatoriamente pela DCB ou DCI,
como estabelece a ja nos hospitais privados pode prescrever pelo nome comercial ou genérico,
podendo o médico prescritor, ndo aceitar a intercambialidade, porém ele deve respeitar e seguir
a RDC 135, de 29 de maio de 2003, que diz que a restricdo de intercambialidade deve ser feita
item por item, sendo escrita a préprio punho, ndo podendo ser usado carimbos ou outras formas
automaticas para a justificativa da nao aceitagao. O farmacéutico pode substituir o medicamento
prescrito pelo genérico a pedido do paciente ou a seu critério a ndo ser que haja a justificativa
feita pelo médico prescritor a proprio punho. O farmacéutico deve relatar a substituicdo na receita
prescrita, colocando todos os seus dados, colocar a data, assinar e carimbar (ARAUJO et al.,
2010).

A Politica Nacional de Medicamentos do ano de 1998 (PNM) é tida como a preambular



recurso governamental acerca da tematica dos medicamentos no ambito da reforma sanitaria,
realizada baseada no plano da Organizagdo Mundial da Saude. Suas diretrizes s&o:

- Adocéo da Relagédo Nacional de Medicamentos (RENAME);

- Regulamentagao sanitaria de medicamentos;

- Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica;

- Promoc¢ao do Uso Racional de Medicamentos;

- Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

- Garantia da seguranca, eficacia e qualidade de medicamentos;
- Desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos

- Promocgéo da producao de medicamentos;

Posteriormente ao inicio da vigéncia, ocorreu a normatizagdo da Lei dos Genéricos,
tencionando assegurar o alcance da coletividade aos medicamentos primordiais por um valor
diminuto e concomitantemente com eficiéncia garantida.

No ambito econémico, a regulamentagdo do mercado, estimula a produgdo de medica-
mentos genéricos, ocorrendo assim um beneficio para os consumidores relacionado a diminui-
cao dos precos e a quantia consumida O intuito da politica é lograr beneficios para a sociedade
em duas perspectivas. Oferta de medicamentos com custo reduzidos, com seguranca e quali-
dade. Em outra perspectiva, na proporcdo em que ha elasticidade do valor do produto, havera
crescimento da consumacao e, em decorréncia, do conjunto da sociedade que possui alcance a
terapia por intermédio de farmacos (HASENCLEVER, 2002).

O valor do medicamento genérico manteve aproximadamente 40% menor do que o valor
dos farmacos de referéncia entre os anos de 2000 e 2003 de acordo com a ANVISA. Esse pa-
drdo como valor de entrada foi incentivado pelo governo referente a introdugédo dos produtos no
comercio. Em grande parte dos casos, os efeitos foram expressivamente mais positivos. (Anvisa,
2005).

A Lei 9.787/99 determinou os preceitos para a introdu¢ao do medicamento genérico no
pais, assegurando com isso a intercambialidade com o objeto de alusdo. Mediante sua origem
foram empregadas deliberagdes aspirando a descricao técnica, o que se adequou a um proces-
so relevante para o progresso e a fixagao da normatizagao acerca dos medicamentos genéricos
no Pais. Essa descricdo técnica comega pela prima normatizagdo técnica gerada para os me-
dicamentos genéricos, a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n° 391/99. “A mesma dispbs
das especificidades técnicas com a finalidade de regimentar os indispensaveis testes, registros,
prescricdo e comercializagao, além de instituir normas para fabricagcao e controle de qualidade
desses novos produtos” (ARAUJO et al., 2010; BRASIL, 2003).

Uma das maiores divergéncias criadas por tal Lei foi relacionado a intercambialidade dos



medicamentos. No decorrer do método de introdugao, distintos modos de repercussao imputa-
vam a Associagao Brasileira de Industria Farmacéutica de direcionar para a categoria farmacéu-
tica e médica um informe no qual o farmacéutico em contexto algum deveria converter um me-
dicamento de marca por um genérico. Em contrapartida as farmacias realizavam a recolocagao
dos farmacos conhecidos por medicamentos similares. A industria farmacéutica com o intuito de
coibir 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 (DIAS, 2003).
Com isso a ANVISA foi compelida publicar a RDC n° 391/99 que coibe tais feitos, mesmo que a
instrucdo tenha acontecido por préprio punho de quem prescreve.

Com a ampliagao da busca, na medida em que a oferta ndo abastecia a exigéncia em
virtude do tempo que carece para execugao dos exames de bioequivaléncia, a ANVISA publica
em 28 de novembro de 2000 o decreto n° 3.675, determinando conjunturas caracteristicas de
registro, isto €, um registro viabilizado para medicamentos ja negociados como genéricos nos
Estados Unidos, Canada e Europa que haja preceitos similares a brasileira (BRASIL, 2000)

Tal decreto foi ponto de inumeros julgamentos dando origem ao Decreto n° 3.718/2001
que surgiu para reparar essa concessao de registro precedente, que designava que caso a in-
dustria ndo fosse a encarregada pelo registro do medicamento que concebeu o genérico, € indis-
pensavel a efetuacdo dos exames de equivaléncia farmacéutica e tematica paralela de perfis de
dissolugéo entre o genérico e o medicamento de referéncia (BRASIL, 2001a).

Mesmo com a negativa da Lei 9.787, relacionado aos medicamentos similares que n&o
podiam ser catalogados pela nomenclatura do principio ativo, foi desrespeitada pelos laborato-
rios, tornando-se imprescindivel uma nova RDC a de n°® 92/2000, que determinava que qualquer
farmaco similar deveria conter um nome de marca. E objetivando uma melhor utilizacdo da Lei
veio a RDC n° 36/2001 que coibe a comercializagao de medicamentos similares registrados com
nomes genéricos (BRASIL, 2000; BRASIL, 2001a).

Dentre as determinacgdes legais para comercializagao dos genéricos ainda deve-se re-
gistrar que estes possuem diretrizes que devem ser seguidas quanto aos testes de biodisponi-
bilidade, bioequivaléncia, perfil de dissolugédo e equivaléncia farmacéutica que 9 Desintegragao
da forma farmacéutica e dissolucédo da substancia ativa Absorcao Distribuicdo Biotransformacao
Excrecdo FASE FARMA CODIN AMICA Dose garantem a qualidade do medicamento (PETRO-
VICK; PETROVICK; TEIXEIRA, 2004; STORPIRTIS et al., 2004).

De acordo com a ANVISA, equivalentes farmacéuticos sdo farmacos que possuem a
mesma formula, ou seja, mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa, em
igual proporcao e forma farmacéutica, independente dos excipientes. Os equivalentes precisam
executar as determinacdes da Farmacopéia e, na em sua falta, precisam efetivar as caracteriza-
¢Oes de diferentes cddigos consentidos pela norma contemporénea. (Anvisa, 2005)

Quando se fala de medicamentos sua propriedade € uma condi¢cao de carater nao so-
mente comercial, porém juridico e moral. No ambito da saude, os atributos dos objetos sao
essenciais e a nao observancia das tipificacbes de peculiaridades tidas como primordiais pode
ocasionar graves consequéncias, bem como, auséncia da eficiéncia na terapia relacionado a



subdoses medicamentosas e resultados toxicos gerados por grandes doses, e em decorréncia
auséncia de conexao do individuo ao procedimento (KOHLE, 2009). Qualquer medicamento ne-
cessita transpor uma sequéncia de avaliacbes que demostrem seus atributos, normatizado pela
Politica Nacional de Medicamentos (FIOCRUZ, 2021).

A intercambialidade, isto €, a exata modificagdo do remédio de alusao pelo genérico é
resguardada por ensaios de equivaléncia medicamentosa, que englobam confrontagdes in vitro
e in vivo, e com as analises de bioequivaléncia, retratados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. As analises de equivaléncia refletem apreciagdes relacionadas a fiscalizagao relacio-
nadas aos atributos de dois medicamentos que contém principio ativo e dose idénticos. E apés,
a terapia é representado de acordo com a Denominacdo Comum Brasileira ou, em sua falta a
Denominagao Comum Internacional (ANVISA, 2020).

Os equivalentes precisam satisfazer as caracterizagoes retificadas da Farmacopéia Bra-
sileira e, na falta de tais, necessitam corresponder as normatizagdes de quaisquer codigos acor-
dados pelo preceito validos ou parédmetros cabiveis de qualidade (MARQUES, 2009).

A resolucao de n° 310, dispés um manual para a execucdo da analise e produgao de
informagdes de equivaléncia farmacéutica, indicando que os ensaios referentes a identificagao,
o modo farmacéutico caracteristico e a estimativa da taxa precisam ser concretizados nos pro-
dutos testados com no maximo de 180 dias de produc&o (ANVISA, 2004).

A analise de bioequivaléncia é a fase subsequente, no qual os farmacos sdo ministrados
em voluntarios saudaveis para apreciar se € seguro e eficiente (FIOCRUZ, 2021). Para a AN-
VISA (1999) o preceito da bioequivaléncia simboliza na exibicdo da equivaléncia entre objetos
retratados perante o mesmo formato farmacéutico, possuindo exata constituigdo qualitativa e
quantitativa de farmacos e que possuam semelhantes biodisponibilidade caso analisados numa
mesma perspectiva.

A bioequivaléncia é fundamentada em paralelos as carateristicas farmacocinéticas em
uma reduzida parcela da sociedade. Nos farmacos genéricos, ndo € essencial registrar a eficacia
e garantia. A deliberacao é fundada na flexibilidade bioldgica da substancia ativa, com distintos
formatos variaveis farmacocinéticas sendo confrontadas entre os farmacos genérico e o de refe-
réncia (SKOVLUND, 2019).

O exame da bioequivaléncia é essencial em inumeras circunstancias, bem como, proje-
tos de formato farmacéutico distinto do empregado nos exames clinicos; modificagdes conside-
raveis na elaboragado da formagao e o ensaio de um novo formato genérico relativamente a um
produto revolucionario (MIDHA, 1998).

Tais analises englobam trés fases: clinica, analitica e estatistica. Na primeira fase, sao
designados individuos, ministradas as composi¢cbes farmacéuticas em exame e colheita de
amostragem sanguinea, que vao ser congeladas até sua taxagdo. Na segunda fase a droga é
avaliado nas amostragens bioldgicas. Na terceira fase principia-se com o computo da quantidade
apropriada de voluntarios para o medicamento analisado e encerra com 0 método a que vao ser
sujeitados os dados concebidos na fase analitica (ANVISA, 2006).

No ambito da biodisponibilidade e da bioequivaléncia, os formatos farmacéuticos sélidos
carecem de um maior cuidado, dado que sua decomposi¢ao € provavel que seja afetada con-



sideravelmente pelas peculiaridades caracteristicas do proprio medicamento, do mesmo modo
pela existéncia de excipientes que propiciam ou bloqueiam a dissolugao. Os formatos farmacéu-
ticos solidos via oral, de liberagdo instantanea ou alterada, sdo os que, mais apresentam adver-
sidades de biodisponibilidade e bioequivaléncia (STORPIRTIS, 2004)

Como disserta Bastos (2014), no decorrer dos anos o procedimento de cuidados referen-
tes a saude, esta transformando o método de atendimento paternalista para o método participa-
tivo, onde os profissionais de saude e pacientes partiiham dados procurando uma solugao mais
assertiva. Com isso a fung¢ao do farmacéutico passou a amparar o paciente na edificagao do seu
proprio conhecimento necessitando manifestar e enaltecer o aprendizado que possui do farmaco
e sua doenga, colaborando, em sua atuacao reciproca afirmativa essencial para o processo de
compra dos farmacos.

O farmacéutico é um especialista da area da saude com formagao académica direciona-
da para a manipulacao de farmacos e seus resultados, visto que atuam em trabalhos focalizadas
para o enfermo e para os farmacos, atuando tanto da compra, armazenamento e manutengao do
mesmo modo da dispensa de farmacos e indicagdes (MAGALI, 2011).

Entre as distintas causas preponderantes na opgédo e o emprego dos medicamentos de
maneira geral e em particular dos genéricos, salienta-se a relevancia destaca-se o profissional
de saude, especialmente o farmacéutico, aspirando que o mesmo tem a funcao de valer-se de
dados acerca dos farmacos e primordialmente no contexto do medicamento genérico, que de-
manda o procedimento de intercambialidade no qual o farmaco de referéncia € comutado pelo
geneérico, para isso ha inumeras regras garantidas pela ANVISA (FERNANDES et. al., 2011).

Segundo Oliveira et. al. (2017) a necessidade da indispensabilidade da presenga do pro-
fissional de saude na area farmacéutica em farmacias, o torna especialista um privilegiado para a
promogao do uso racional de medicamentos, visto que, ele esta acessivel a populagdo em geral.
Para uma dispensacdo adequada de medicamentos, o farmacéutico dispde de uma proposta
ética profissional de forma voltada ao atendimento das necessidades dos usuarios que buscam o
tratamento adequado. Todavia, existem indicios que esses profissionais exercem outros papéis,
como atividades as administrativas e burocraticas, desviando o foco de sua atividade principal

Todas as evidéncias colhidas indicam para o éxito dos medicamentos genéricos e que
precisam ser considerados com maior relevancia perante sua importancia, relacionado ao valor
bem acessivel, eficacia corroborada sendo uma alternativa viavel e primordialmente ainda mais
apos as vantagens que tal politica ocasionou no territério brasileiro.

Percebe-se que os medicamentos genéricos simbolizam um excelente tratamento, visto
que, a acessibilidade de compra deste medicamento se torna viavel. Além do mais na mesma
propor¢ao de dosagem, equivaléncia e biodisponibilidade do farmaco assegurando a qualidade
essencial para o apropriado tratamento. Deste modo, € facil compreender que a sociedade esta
escolhendo pela utilizagdo dos genéricos, por causa da flexibilidade de tal alternativa para quase



todos os farmacos com maior uso pela populagcéo. Em fungao do pregco que € um dos primordiais
obstaculos ao alcance dos medicamentos de referéncia em comparagéo ao genérico. Conclui-se
a importancia do farmacéutico porque tem o papel essencial de fornecer informacgdes acerca
dos medicamentos genéricos e direcionar a substituigdo do medicamento pelo genérico quando
solicitado.
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