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APRESENTAGAO

“Com sabedoria se constrdéi a casa, e com discernimento se consolida.
Pelo conhecimento os seus cdmodos se enchem do que é precioso e agradavel”
(Provérbios 24:3-4). A busca continua do conhecimento cientifico, objetivando a
informacéao e o saber, séo o resultado das indagac¢cdes constantes do ser humano
que faz jus dos métodos de pesquisa para construir uma arquitetura de novas
informacgdes balizadas pela sabedoria daqueles que fazem ciéncia para o bem. Essa
busca nasce da necessidade de conhecer como os processos funcionam, como 0s
fatos ocorrem, como é composta uma determinada substancia quimica que possa
trazer a cura de moléstias ainda ndo dominadas. O presente livro e seus capitulos
sao uma pequena contribuicdo na busca daquilo que a humanidade tanto anseia que
€ o conhecimento cientifico para o bem sempre atrelado a um olhar cuidadoso em
suas projecdes para o ser humano. Neste conjunto de obras pode-se refletir sobre
0 conhecimento na avaliacao laboratorial de pacientes com mucopolissacaridose;
estudo da viabilidade do sistema de distribuicdo de medicamentos por dose unitéaria;
a producédo nacional de medicamentos genéricos; outrossim, também aborda-se
sobre as propriedades medicinais das folhas da batata-doce (Ipomoea batata (L.)
Lam), avaliacédo da qualidade de produtos de higiene pessoal e finalmente um tema
preocupante que seria uso indiscriminado de analgésicos por discentes de uma
instituicdo de ensino superior. Desejamos a todos uma leitura reflexiva sobre a
evolugédo do conhecimento humano ao se folhar as paginas desta literatura.

Carlos Eduardo Pulz Araujo
lara Lucia Tescarollo
Marcia Aparecida Antonio
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CAPITULO 4

PRODUGCAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS
GENERICOS: ASPECTOS HISTORICOS,
MERCADOLOGICOS E REGULATORIOS

Data de aceite: 13/04/2020

Joao Pedro Nazareth Justo Pereira
Engenheiro Quimico

Joao.engg@gmail.com

Gestao Industrial Farmacéutica

Universidade Municipal de Sdo Caetano do Sul
Belo Horizonte, MG, 09 de novembro de 2019.

RESUMO: Visando ampliar a adesao da terapia
medicamentosa de milhdes de brasileiros,
foi introduzida no ano de 1999 a politica de
medicamentos genéricos, a partir da Lei n°
9.787/99 e regulamentada através da Resolugao
391/99, aqual apresentavaoscritérios que dizem
respeito a producéo, ensaios de bioequivaléncia
e biodisponibilidade, registro, prescricdo e
dispensacdo de genéricos. O objetivo do
presente trabalho foi de analisar e correlacionar
0s aspectos histdricos, mercadoldgicos e
regulatérios dos medicamentos genéricos em
territdrio nacional, através de um levantamento
bibliografico utilizando as principais bases de
dados, teses, dissertacbes e legislagdes. O
presente artigo apresenta a evolugao historica
dos medicamentos genéricos, bem como sua

justificativa de implantacdo, além de abordar
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também o panorama mercadolégico e a
evolucéo cronologica das principais legislagoes
pertinentes ao setor. Por fim, conclui-se a
importancia desses medicamentos em ambito
nacional como uma das principais ferramentas
na garantia de saude a populagao.
PALAVRAS-CHAVE: Genéricos. Lei 9787. Lei
dos genéricos.

NATIONAL GENERIC DRUG PRODUCTION:
HISTORICAL, MARKETING AND
REGULATORY ASPECTS

ABSTRACT: Aiming to broaden the adherence
of drug therapy to millions of Brazilians, the
generic drug policy was introduced in 1999,
based on Law 9,787 / 99 and regulated
through Resolution 391/99, which presented
the criteria that production, bioequivalence and
bioavailability tests, registration, prescription and
generic dispensing. The objective of the present
work was to analyze and correlate the historical,
market and regulatory aspects of generic
medicines in the national territory, through a
bibliographic survey using the main databases,
theses, dissertations and legislations. This
article presents the historical evolution of
generic medicines, as well as their justification

of implantation, besides also addressing the
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market panorama and the chronological evolution of the main legislations pertinent
to the sector. Finally, the importance of these drugs at the national level as one of the
main tools in guaranteeing health to the population is concluded.

KEYWORDS: Generic. Law 9787. Generic Law.

11 INTRODUCAO

A notavel relacdo entre os progressos da terapéutica medicamentosa e a
significativa redu¢do da morbidade e mortalidade ao longo dos anos, serviu para
caracterizar o medicamento ndo apenas como um instrumento de intervencéo
terapéutica, mas sim, como um elemento complexo, técnico e simbdlico para a
sociedade ocidental (ALBALADEJO; DIEZ, 2002, p. 271-281).

Porém, apesar desses medicamentos representarem ferramentas poderosas
na promogéao da cura e na recuperac¢éo da saude, a Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) (2008) estima que cerca de um terco da populacdo mundial possui alguma
dificuldade de acesso, como por exemplo, pelos precos elevados.

Diante disso, como estratégia para ampliar a adeséo da terapia medicamentosa
de milhdes de pessoas, através, principalmente, da redugcao dos custos, surge a
partir de 1999, uma nova categoria de medicamentos no mercado farmacéutico
nacional: os genéricos (THOMAS; VITRY, 2009).

Tais medicamentos podem ser definidos como uma “copia” de um medicamento
de referéncia ou inovador, devendo ser intercambiavel com esse, e produzido
livremente apds a queda da protecdo patentaria, desde que, comprovada a sua
qualidade, bioequivaléncia, eficacia e outros parametros que garantam o mesmo
efeito terapéutico entre o medicamento de referéncia/inovador e o genérico
(QUENTAL et al., 2008).

O baixo custo de producdo desses medicamentos em questdo, reflete
diretamente no preco, que pode ser, cerca de 35-90% mais barato em um
comparativo aos medicamentos de referéncia. Esse fator conforme, Bermudez
(1994) vem refletindo positivamente na adesao de milhdes de brasileiros da terapia
medicamentosa, contribuindo para o tratamento completo nas doses corretas dos
ativos adequados.

Desde a sua implantacéo, através da Lei n° 9.787 em 1999, os genéricos
apresentaram significativo crescimento de mercado. Conforme os dados da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), no més de mar¢o de 2001, haviam 218
medicamentos genéricos registrados e 146 comercializados. Ja em julho de 2002,
a producao nacional praticamente triplicou, atingindo a marca de 574 registros,
através de 35 laborato6rios produtores de genéricos.

Por ultimo, os dados mais atualizados pela ANVISA (2017), apontam 3.870
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medicamentos genéricos com registros validos, provenientes de 577 diferentes
principios ativos isolados ou em associacdo, por 120 laboratorios em territério
nacional (ANVISA, 2008). Diante desse cenario, como consequéncia, pode se
destacar o crescimento da oferta de postos de trabalho aliada a crescente demanda
por profissionais especializados e qualificados em diversas areas de desenvolvimento
farmacéutico (ROSENBERG et al. 2010).

O objetivo deste trabalho foi analisar e correlacionar os aspectos historicos,
mercadoldgicos e regulatdrios dos medicamentos genéricos em territério nacional,
através de um levantamento bibliografico utilizando as principais bases de dados,

teses e dissertagdes.

2| METODOLOGIA

Para a realizacéo do trabalho, foram selecionados artigos utilizando os bancos
de dados: Scielo.br; Lilacs e Google académico; banco de teses e dissertacdes:
CAPES e Pubmed e portal de peridédicos: CAPES, utilizando-se das seguintes
palavras de busca isoladas: genéricos, lei 9787, medicamentos, legislacado, mercado
e busca combinada de duas ou trés palavras: medicamentos genéricos, mercado
medicamentos genéricos, legislagdo medicamentos genéricos. Os trabalhos
que nédo combinavam trés palavras foram excluidos, assim como, 0s que nao se
enquadravam nos anos pré-selecionados de 1990 a 2019. O critério de excluséao
também se aplica para os artigos que apés a leitura ndo se referiam ao objetivo
principal da presente pesquisa. No total foram recrutados 17 trabalhos, dentre eles
6 em inglés 10 em portugués e 1 em espanhol.

3| DESENVOLVIMENTO

3.1 Aspectos histéricos

Os medicamentos genéricos sdo assim denominados devido a sua
comercializagcdo sob a nomeclatura genérica do farmaco, ou seja, pela auséncia
de marca prépria. Esse produto possui equivaléncia em concentracdo, forma
farmacéutica, modo de administracdo, posologia e qualidade, podendo ser
intercambidvel com o medicamento inovador, ou original, ou de marca e sao
produzidos apenas ap0s a expiracdo ou renuncia da patente, que garantem os
direitos de exclusividade aos medicamentos (ROSENBERG et al., 2010).

Para melhor entendimento das origens dos medicamentos genéricos em
territorio nacional, os autores Rosenberg, Fonseca e Avila (2010) destacam

a compreensao introdutéria na implantacdo desse modelo em territério Norte
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Americano, ou melhor ainda, nos Estados Unidos da América, maior mercado
farmacéutico mundial e pioneiro em adotar uma legislacdo especifica para tais
medicamentos.

A industria de medicamentos genéricos nos EUA teve inicio em 1962, através
da aprovacdo da Lei Kefauver-Harris pelo governo americano, a qual exigia a
comprovacgao da seguranca e eficacia dos medicamentos que fossem produzidos.
Esse cenario foi consequéncia da avalanche de medicamentos similares que
invadiram o mercado estadunidense no inicio da década de cinquenta, levando os
profissionais farmacéuticos a aumentarem os seus estoques de medicamentos e,
também, enfrentar o aumento das imitagdes de produtos constantemente de baixa
qualidade (ASCIONE et al., 2001).

Diante do cenario supracitado, observou-se uma maior preocupagao baseada
nos medicamentos que, até entdo, pareciam ser iguais, devido apresentarem as
mesmassubstanciasquimicas, porém,naverdade,ndoapresentavambioequivaléncia.
No ano de 1984, entado, foram definidas pelo Drug Price Competition and Patent
Restoration Act as premissas para o surgimento da industria de medicamentos
genéricos norte americana. Com isso, ficou assegurado que as versdes genéricas
garantissem as informacdes de bioequivaléncia e biodisponibilidade, comprovando
intercambialidade ao produto original (ASCIONE et al., 2001).

O apoio e a confianca da classe médica e da populagdo norte americana foi
fundamental para que o programa de medicamentos genéricos servisse como base
para a formulacdo de uma politica semelhante no Brasil no inicio dos anos 90,
durante o processo de instauragéo do Sistema Unico de Saude (SUS) (BERTOLDI
et al., 2016).

A Lei 9.787/99 foi, entédo, regulamentada a partir da Resolugdo 391 de 09 de
agosto de 1999, apresentando todos os critérios que dizem respeito a producéo,
ensaios de bioequivaléncia e biodisponibilidade, registro, prescricao e dispensacéao
de genéricos. No ano seguinte, foram registrados os seis primeiros medicamentos
genéricos brasileiros: Ampicilina sddica (antibidtico), Cefalexina (antibibtico),
Cloridrato de Ranitidina (antiulceroso), Cetoconazol (antimicé6tico), Furosemida
(diurético) e Sulfato de Salbutamol (broncodilatador) (ROSENBERG et al., 2010).

Ao final de 2000, haviam sido registrados cento e oitenta de dois medicamentos
genéricos de quinze diferentes laboratorios, nas mais diversas classes terapéuticas. A
implantacao dos genéricos no mercado nacional, cumpriu seus objetivos introdutorios
de incentivar a concorréncia comercial, melhorar a qualidade dos medicamentos,
simplificar 0 acesso da populacdo a terapia medicamentosa e garantir sucesso
terapéutico. Atualmente diversas doencgas classificadas como crénicas podem ser
tratadas através de medicamentos genéricos, tais como Diabetes, Aids, Glaucoma,
Hipertensao, Cancer de Mama e Mal de Parkinson (ANVISA, 2019).

El
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3.2 Aspectos mercadologicos

A expansao mundial do mercado farmacéutico nos ultimos anos foi ocasionada,
segundo Watson (2013), por trés principais fatores: Maior acesso da populacao a
saude; as politicas de producéo de medicamentos genéricos e a perda de protecéao
patentaria de inUumeras drogas largamente utilizadas.

No Brasil, atualmente existem 120 fabricantes de medicamentos genéricos,
responsaveis por cerca de 3,8 mil registros de medicamentos nas mais de 21,7 mil
apresentacdes comerciais. No ano de 2017, o faturamento desse setor ultrapassou a
marca dos 7 bilhdes de reais, com expectativas otimistas para os anos subsequentes
(PROGENERICOS, 2019).

Esse cenario foi fundamental para que tais medicamentos se firmassem como
principal instrumento de saude publica no quesito de acesso a medicamentos no
Brasil. Com os genéricos, o consumo de centenas de farmacos fundamentais a
manutencdo da saude e ao controle de certas doencas crénicas, foi ampliado de
forma significativa. Conforme o Conselho Federal de Farmacia (2019), desde o ano
2000, o consumo de algumas categorias de medicamentos aumentou de forma
significativa, como exemplos, tem-se: anti-diabéticos com crescimento de 1.124%,
os anti-hipertensivos 570% e os anti-lipémicos 2.069% no pais.

Durante o ano de 2017, os medicamentos genéricos, juntamente aos
similares, foram os campedes de vendas, conforme dos dados da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (2018). De acordo com os dados, esses produtos alcangaram
a marca de 2,9 bilhdes de embalagens comercializadas, representando 65% do
total vendido no mercado nacional (4,4 bilhdes).

Avaliando de forma separada os dados acima tem-se: 1,5 bilhdo de caixas
de medicamentos genéricos comercializadas, o que corresponde a 34,6% do
total vendido durante o ano de 2017, seguidos de 1,3 bilhdes de embalagens de
medicamentos similares (30,6%). Juntos, esses medicamentos representaram um
terco do faturamento global do setor farmacéutico, arrecadando cerca de R$ 23,5
bilhbes em produtos comercializados (33,9%).

O cenario nacional de genéricos é representado, em sua maioria, por 9 das
10 maiores farmacéuticas instaladas no pais, isso significa que, diversas empresas
que elaboraram produtos de marcas renomados internacionalmente, atualmente
se dedicam de forma semelhante a fabricacdo dos genéricos. De um ponto de
vista econdmico, pode-se dizer que esses medicamentos foram responsaveis por
avancgos inéditos no Brasil: investimentos superiores a 1,5 bilhdo de reais apenas
na ultima década voltadas para a construcdao e/ou ampliacdo de unidades fabris
(Pré6Genéricos, 2019).
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Em ambito mundial, o mercado de genéricos cresce por volta de 10,8% ao
ano, movimentando cerca de US$150 a US$200 bilhdes. Responsavel por uma
grande parcela desse faturamento, tem-se os Estados Unidos, movimentado valores
da ordem de US$ 56 bilhdes em vendas, provenientes de 60% das prescricoes
médicas (ProGenéricos, 2019). A GPhA (Associacdo Americana de Medicamentos
Genéricos) afirma que os estadunidenses chegaram a economizar em torno de
239 bilhdes de doblares no ano de 2013 na compra de medicamentos genéricos.
Os dados da GPhA, ainda demonstram que na primeira década do século XXI, os
consumidores norte-americanos tiveram uma economia acumulada que atingiu o
valor de 1,46 trilhdao de délares.

Em um comparativo com os EUA, pioneiros e de maior representatividade no
mercado dos genéricos, a economia acumulada proporcionada aos consumidores
brasileiros desde o ano de 2001 foi de R$ 120,1 bilhdes, relativo as prescricoes
apenas 33% dos medicamentos sdo genéricos, colocando o Brasil como o sexto
maior mercado de medicamentos genéricos do mundo (ProGenericos, 2019).

3.3 Aspectos regulatorios

A lei dos genéricos — Lei 9.787/99 — instituiu os critérios para que os
medicamentos genéricos se inserissem em territorio nacional, visando garantir a
sua qualidade, seguranca e eficacia, podendo assim, ser intercambiavel com o
medicamento de referéncia.

A partir dessa legislacédo sé&o apresentados conceitos tais como: denominacao
comumbrasileira(DCB),denomina¢cédocomuminternacional (DCI), biodisponibilidade,
bioequivaléncia, medicamento similar, dentre outros inerentes ao entendimento da
mesma. Com isso, foram empregadas resolu¢cdes com o objetivo de contribuir para
o detalhamento técnico, fundamentando em um processo de grande importéncia
para a implantacao, evolugao e a consolidagao das normas regulamentadoras de
genéricos no Brasil.

A Tabela 1, exposta a baixo, lista as principais legislagdées publicadas pela
ANVISA inerentes aos medicamentos genéricos de forma cronologica

Legislacao Assunto Revogada por
Lei 9.787 de 10 de Altera a lei 6 360 de 1976, que dispde sobre a vigilancia .
. o Em vigor
fevereiro de 1999 sanitéria.
RES 391 de 9 de RDC n° 10 de 02

Regulamento técnico para medicamentos genéricos

agosto de 1999 de janeiro de 2001

Faz determinacbes para as entidades ou empresas que
RDC 41 de 28 de pretendam se habilitar para a realizacao dos ensaios Em vigor —com
abril 2000 de equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade e/ou alteracbes
bioequivaléncia em medicamentos

Farmécia Clinica e Atengédo Farmacéutica 2 Capitulo 4




RDC 10 de 2 de Regulamento técnico para medicamentos genéricos RDC 84 de 19 de
janeiro de 2001 9 P 9 marco de 2002

Determina que os medicamentos genéricos registrados
RDC 47 de 28 de ou que vierem a ser registrados junto a ANVISA devem
marco de 2001 ter, em suas embalagens, o logotipo que identifica o
medicamento genérico

RE 476 de 19 de Guia para realizacéao do estudo e elaboragdo do relatério RE 900 de 29 de
margo de 2002 de equivaléncia farmacéutica maio de 2003

RDC 84 de 19 de .. . L RDC 135 de 29 de
Regulamento técnico para medicamentos genéricos

Em vigor

margo de 2002 maio de 2003
RDC 479 de 19 de Guia para protocolo e relatorio técnico de estudo de RE 894 de 29 de
margo de 2002 bioequivaléncia maio de 2003
RDC 478 de 19 de Guia para provas de bioequivaléncia de medicamentos Em vigor

marc¢o de 2002 genéricos

RE 482 de 19 de

marco de 2002 Guia para estudos de correlagao in vitro/in vivo (CIVIV) Em vigor

RE 481 de 19 de Guia para isencao e substituicdo de estudos de RE 897 de 29 de
marc¢o de 2002 bioequivaléncia maio de 2003
RE 484 de 19 de Guia para desenhos aplicaveis a estudos de RE 898 de 29 de
marco de 2002 bioequivaléncia maio de 2003
RE 475 de 19 de RE 899 de 29 de

Guia para validagéo de métodos analiticos

margo de 2002 maio de 2003

Guia para ensaios de dissolugao para formas
farmacéuticas sdlidas orais de liberagédo imediata
(FFSOLI)

Os centros que realizam estudos de biodisponibilidade/
RDC 103 de 8 de bioequivaléncia para fins de registro de medicamentos RDC 56 de 08 de

RE 901 de 29 de
maio de 2003

RE 483 de 19 de
marco de 2002

maio de 2003 deverao observar as normas e regulamentos técnicos em outubro de 2014
vigor

RDC 135 de 29 de Regulamento técnico para medicamentos genéricos RDC 16 de 2 de
maio de 2003 9 P 9 margo de 2007
RDC 900 de 29 de Guia para realizagao do estudo e elaboragéo do relatério RE 310de 1 de
maio de 2003 de equivaléncia farmacéutica setembro de 2004
RE 895 de 29 de Guia para elaboragéo de relatorio técnico de estudo de Em vigor
maio de 2003 biodisponibilidade relativa/ bioequivaléncia 9
RE 894 de 29 de Guia para protocolo e relatério técnico de estudo de Em vi

. ) o m vigor
maio de 2003 bioequivaléncia
RE 899 de 29 de Guia para validacado de métodos analiticos e bioanaliticos RDC 166 de 24 de
maio de 2003 P ¢ julho de 2017
RE 898 de 29 de Guia para planejamento e realizagdo da etapa estatistica Em vigor
maio de 2003 de estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia 9

Guia para ensaios de dissolugao para formas

farmacéuticas sélidas orais de liberacao imediata RE 310 de 1de

RE 901 de 29 de

maio de 2003 (FFSOLI) setembro de 2004
RE 896 de 29 de Guia para provas de biodisponibilidade relativa/ RE 397 de 12 de
maio de 2003 bioequivaléncia de medicamentos novembro de 2004
RE 897 de 29 de Guia para isencao e substituicdo de estudos de RDC n° 37 de 03
maio de 2003 bioequivaléncia de agosto de 2011
RDC 72 de 07 de Altera a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 135de RDC 16 de 02 de
abril de 2004 29 de maio de 2003 marcgo de 2007
RE 310 de 1 de Guia para realizagédo do estudo e elaboragéo do relatério RDC 31 de 11 de
setembro de 2004 de equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolugcéo agosto de 2010
RE 397 de 12 de Guia para provas de biodisponibilidade relativa/ RE 1 170 de 19 de
novembro de 2004  bioequivaléncia abril de 2006
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RE 1 170 de 19 de Guia para provas de biodisponibilidade relativa/ Em vigor — com
abril de 2006 bioequivaléncia de medicamentos alteracdes

RDC 221, de 28 de Institui a Rede Brasileira de Centros Publicos de
dezembro de 2006 Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia

RDC 16, de 2 de
marco de 2007

Em vigor

Em vigor —com

Regulamento técnico para medicamentos genéricos ~
alteracoes

Regulamenta as diretrizes sobre a propaganda,

RDC 96, de 17 de publicidade, informagéo e outras praticas cujo objetivo seja

Em vigor —com

dezembro de 2008 . ~ n . . alteracdes
a divulgacdo ou promogédo comercial de medicamentos

RDC 23, de 20 de Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 96, de Em vior

maio de 2009 18 de dezembro de 2008. 9

RDC 71, de 22 de Regulamenta as regras para a rotulagem de Em vigor — com

dezembro de 2009 medicamentos. alteracdes
Estabelece as regras para a elabora¢ao, harmonizacao,

RDC 47, de 8 de atualizag&o, publicacao e disponibilizacao de bulas de Em vigor — com

setembro de 2009 medicamentos para pacientes e para profissionais de alteracbes
saude.

Dispde sobre realizagdo de alteragéo, inclusédo, suspensao,

RDC 48, de 06 de L . \ ;
reativacdo, e cancelamento pds-registro de medicamentos

RDC 73, de 07 de

outubro de 2009 . e abril de 2016
e da outras providéncias.
RDC 16, de 13 de Altera a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC N° 16, de Em vigor
abril de 2010 02 de marco de 2007 9
RDC 31, de 11 de Disp0Oe sobre a realizagdo dos estudos de equivaléncia Em vigor —com
agosto de 2010 farmacéutica e de perfil de dissolu¢gdo comparativo. alteracbes
RDC 37, de 03 de Guia para isencao e substituicao de estudos de Em vigor
agosto de 2011 biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia 9
RDC n° 27 de 17 de F\‘legula,o_s requisitos minimos para a valldaggo de metlodos
. bioanaliticos empregados em estudos com fins de registro :
maio de 2012 ] ; . Em vigor
e pbs-registro de medicamentos.
Suspende a Certificagcdo Primaria de Boas Praticas em
RDC 37, de 30 de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos e RDC 56 de 08 de
julho de 2013 Inclusdes de Unidades em centros fora do pais e dispensa  outubro de 2014
segunda inspecao para Certificagdes Secundarias.
RDC 56 de 08 de Certifica as normas de Boas Praticas para a realizagéo

de estudos de Biodisponibilidade/ Bioequivaléncia de Em vigor

outubro de 2014 ; 3 A
medicamentos e da outras providéncias

Regulamenta os critérios para a concessao renovagéao do
RDC 60, de 10 de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos RDC 200 de 26 de
outubro de 2014 e semissintéticos, classificados como novos, genéricos e dezembro de 2017
similares, e da outras providéncias.

RDC 20, de 13 de Altera a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC 60, de 10 RDC 200 de 26 de

maio de 2015 de outubro de 2014 dezembro de 2017
RDC 67, de 23 de Altera o(a) Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC 41, de Em vigor
margo de 2016 28 de abril de 2000 9

Regula as mudancas p6s-registro, cancelamento de

RDC 73 de 07 de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e

Em vigor —com

abril de 2016 semissintéticos alteracdes

RDC 166, de 24 Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC 31, de 11 Em vior

julho de 2017 de agosto de 2010. 9
Regula os critérios para a concessao e renovagao do

RDC 200, de 26 de  registro de medicamentos com principios ativos sintéticos Em vigor

dezembro de 2017 e semissintéticos, classificados como novos, genéricos e
similares, e da outras providéncias.

Tabela 1 - Principais Legislagbes publicadas pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria com
relagdo aos medicamentos genéricos

Fonte: Adaptado de Araujo et al. (2010)
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4 |1 DISCUSSAO

Aintroducéo da Lei de n° 9.787 em fevereiro de 1999, retratou a necessidade
do Ministério da Saude em viabilizar o acesso da populacao a terapia medicamentosa,
reduzindo os custos através de medicamentos genéricos. Com isso, foi possivel que
uma maior fracdo da populacédo gozasse dos tratamentos, através de medicamentos
com qualidade, eficacia e seguranca devidamente comprovadas.

Durante os primeiros anos da implantacdo da lei supracitada, percebeu-
se a migracdo dos consumidores, resultando em quedas de até 30% na venda
de medicamentos de referéncia. Esse fato foi observado devido aos precos mais
atrativos dos genéricos, no minimo 35% menores, combinados a uma variedade
medicamentos disponiveis a populagéo para o tratamento das diversas enfermidades
(HASENCLAVER, 2004).

Hoje no Brasil, os genéricos correspondem a cerca de 33,34% das vendas em
unidades no conjunto do mercado farmacéutico. E ainda, podem ser utilizados para
o tratamento de doencas do sistema cardiocirculatério, anti-infecciosos, aparelho
digestivo/metabolismo, sistema nervoso central, antiinflamatérios hormonais e
ndo hormonais, dermatoldgicos, doencas respiratérias, sistema urinario/sexual,
oftalmoldgicos, antitrombose, anemia, anti-helminticos/parasitarios, oncoldgicos
e contraceptivos, isto é, os medicamentos genéricos possuem capacidade de
tratamento da maioria das doencas conhecidas, o que potencializa a sua perspectiva
de vendas (PROGENERICOS, 2019).

Com 120 fabricantes de genéricos, o mercado nacional é responsavel
por mais de 3,8 mil registros de medicamentos que derivam de mais de 21,7 mil
apresentacdes comerciais, gerando no ano de 2017 cerca de 7,4 bilhdes de reais,
com expectativa de crescimento acima dos 10% para os anos seguintes. O rigor
regulatério desse setor, garante medicamentos biodisponiveis, bioequivalentes e
intercambiaveis com os medicamentos inovadores (PROGENERICOS, 2019).

Apés a aprovacéo da Lei dos genéricos, se fez necessario a regulamentacéao
técnica para padronizacdo dos procedimentos referentes aos estudos de
bioequivaléncia. Com isso, ap6s a Lei 9.787 e a Resolugédo n° 391, de 9 de agosto de
1999, a ANVISA realizou revisdes frequentes, que resultaram em novas publica¢des
gue visavam a insercdo de novos procedimentos ou até mesmo em aperfeicoar os
ja existentes (ARAUJO et al., 2010).

Tais atualizagdes constantes, aproximaram as regulamentagdes nacionais
as publicadas por agéncias de grande renome internacional, tais como a Food and
Drug Administration (FDA), European Medicines Agency (EMA), Health Canada
e pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS). A implantacdo dos genéricos em

territério nacional, pode ser caracterizada como um ganho importante para a
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sociedade brasileira. Pois, a partir de entdo, os consumidores puderam ter acesso
a medicamentos, com a garantia de qualidade, seguranca e eficacia comprovadas
e a precos mais acessiveis. Além disso, pode-se destacar outros ganhos, como o
aumento na oferta de postos de trabalho em industrias farmacéuticas e em centros
de equivaléncia farmacéutica (PROGENERICOS, 2019)

51 CONCLUSAO

A implantacdo da Lei dos Genéricos resultou em uma série de beneficios
incontestaveis, tais como, estimulo do mercado farmacéutico nacional,
aperfeicoamento fabril, medicamentos a precos acessiveis, de qualidade atestada
e intercambiavel com o medicamento inovador.

O sucesso na introducao de tal politica foi movido principalmente por precos
atrativos, de cerca de no minimo 35% a menos que o medicamento inovador, aliada
a confianca dos prescritores e da populacéo. Tais fatores foram fundamentais para
gue, em poucos anos, o Brasil atingisse numeros de vendas proximos aos dos
paises pioneiros na introdu¢cdo dos genéricos. Hoje o pais ocupa o sexto maior
mercado de medicamentos genéricos do mundo, ficando atras apenas dos Estados
Unidos, China, Japéo, Alemanha e Franca.

A producéo nacional de genéricos beneficiou o acesso de medicamentos no
Brasil, e se tornou um dos principais instrumentos de saude pubica do pais. Hoje,
esses medicamentos estao presentes em diversos grupos farmacoldgicos de grande
demanda, como por exemplo, os medicamentos para tratamentos cardiovasculares,
diabetes e hipertensao.

Diante disso, fica evidente que a producdo dos genéricos em territério
nacional se trata de uma alternativa fundamentada, capaz de agregar uma série
de beneficios a populagédo, garantindo medicamentos eficazes e seguros a precos
acessiveis.
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