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Resumo 

Procurou-se estudar à importância das patentes e 
dos genéricos no mercado de medicamentos, as- 
sim como descrever seus efeitos sobre a deman- 

da consumidora e a oferta empresarial do setor. 
No contexto, transcorrem discussões voltadas à 

produção, circulação e confiabilidade dos genéri- 
cos, em caráter informativo, contribuindo para a 
disseminação do assunto entre a população. 

Palavras-Chave 
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Abstract 

Tried to study the importance of patents and 
generic medicines in the medicines” market, as well 
as to describe their effects on the consumer 
demand and the enterpriser offer of this sector. In 
the context, elapse discussions turned to the 
produce. the circulation and the trustworthiness 
of generics, contributing to the releasing of the 

subject among the population. 
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Introdução 

Atualmente, o mercado de medicamentos brasi- 

leiro dispõe de uma oferta formada por genéri- 

cos, similares e medicamentos de referência. Tra- 
ta-se de um setor regulamentado pelo governo 

federal, que atua por meio da ANVISA (Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária), fiscalizando a 

qualidade dos medicamentos e tabelando os pre- 
ços de oferta destes produtos, 

O reconhecimento legal das patentes, em 1996, 

tornou-se um incentivo à pesquisa e ao desenvol- 
vimento de novos medicamentos por laboratórios 
farmacêuticos, que passaram a produzi-los em 

maiores quantidades. Em função do reconheci- 

mento das patentes, surgiram os genéricos, uma 

categoria de medicamentos mais baratos e de 
qualidade garantida, introduzida legalmente em 

1999, com a lei nº 9.787. A partir daí, um merca- 

do anteriormente formado apenas por medica- 

mentos de referência e similares, passou a dispor 
de um novo tipo de produto, ampliando as op- 
ções de consumo à população. 

Entretanto, a participação dos genéricos no mer- 

cado consumidor ainda é pequena, visto a falta 
de informações da população quanto à 
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confiabilidade destes produtos e a resistência da 
classe médica (e demais prescritores) em pres- 

crever medicamentos genéricos. Apenas uma pe- 
quena parcela da população adere-se à terapia 

com genéricos. enquanto que a maior parte volta- 

se ao consumo de similares. 

Neste contexto, torna-se essencial estabelecer a 

importância das patentes e dos genéricos no mer- 
cado para conscientizar a população quanto à 

qualidade dos medicamentos que utiliza. 

O Mercado de Medicamentos e seus Produtos 

Entre 197] e 1996 0 Brasil não reconhecia pa- 
tentes, um direito de propriedade industrial que 
concede a exploração exclusiva de uma invenção, 
porseu inventor, durante um prazo determinado. 
Durante este período, o mercado de medicamen- 

tos nacional era composto apenas por medica- 
mentos de referência. também conhecidos como 

medicamentos inovadores e por similares, 

De acordo com as definições da Lei no. 9 787/ 
99,0 medicamento de referência consiste num 
produto inovador, registrado no órgão federal res- 
ponsável pela vigilância sanitária (no caso do Brasil, 

a ANVISA). comercializado no país, ce cuja efi- 
cácia terapéutica, segurança e qualidade são com- 
provadas cientificamente junto ao órgão federal 

competente, por ocasião do registro, através de 

estudos pré-clínicos (realizados em animais de la- 
boratório) e clínicos (realizados em humanos). O 
desenvolvimento de medicamentos inovadores 
requer o investimento em pesquisas, por parte do 

laboratório produtor. Dessa forma, a produção 

de medicamentos de referência restringe-se ma- 

joritariamente aos grandes laboratórios farmacêu- 
ticos, geralmente representados por empresas 

multinacionais. que dispõem de recursos financei- 
ros suficientes para serem investidos em pesquisa 
e publicidade para divulgação da marca do pro- 

duto. Durante a produção de um medicamento 
inovador, o laboratório produtor desenvolve uma 
formulação e uma forma farmacêutica adequadas 

» - 
à via de administração e à indicação terapéutic: 
do produto, estabelecendo e validando os pro- 

cessos de fabricação. assim como as 

especificações que deverão ser reproduzidas pos- 

teriormente, lote a lote (STORPIRTIS, 1999). 

A ausência de patentes no Brasil, durante o pert- 
odo anteriormente citado, não garantia o retorno 

lucrativo aos laboratórios produtores de medica- 

mentos inovadores, já que permitia, a outros la- 

boratórios. produzir medicamentos similares aos 
produtos inovadores quanto à composição em 

principiosativos e à indicação terapêutica, sem, 
contudo, exigir a comprovação científica da equi- 
valência entre o produto inovador e o produto si- 
milar, e o decurso de um prazo adequado de ex- 
ploração exclusiva do produto inovador para ga- 
rantir o retorno lucrativo ao laboratório produtor 
antes da produção do medicamento similar. 

Neste contexto, surgiram os similares, uma cate- 
goria de medicamentos que, ainda segundo a Lei 

no. 9787/99, contém os mesmos princípios ati- 
vos, presentes nas mesmas concentrações, e que 

apresentam a mesma forma farmacêutica, via de 

administração, posologia e indicação terapéutica, 
preventiva ou diagnóstica do medicamento de re- 

ferência registrado no órgão federal responsável 
pela vigilância sanitária (ANVISA), podendo di. 
ferir somente em características relativas ao ta- 

manho e a forma do produto, prazo de validade, 
embalagem, rotulagem, excipientes e veículos. 
Estes produtos não são submetidos a nenhum teste 
científico para a comprovação de sua equivalên- 
cia farmacêutica e terapêutica em relação ao seu 

medicamento de referência, e, portanto, não são 

com estes intercambiáveis (não podem substituí- 

los em prescrições). 

Entretanto. de acordo com o exposto na Resolu- 

ção RDC No. 134, de 29 de maio de 2004, até 

2009 todos os medicamentos similares em circu- 

lação no mercado deverão ser submetidos ao teste 

de equivalência farmacêutica pelos centros 
credenciados pela ANVISA, até 2014, estes pro- 
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dutos também deverão apresentar o teste de 
bioequivalência e biodisponibilidade relativa. Con- 
siderando tal medida legislativa. prevê-se que, num 

futuro bastante próximo, os similares serão extin- 

tos do mercado de medicamentos. uma vez que. 

ao serem submetidos aos testes citados transfor- 

mar-se-ão em produtos genéricos. 

Em 1996, foi estabelecida a lei nº 9.279 (Lei das 

Patentes), concedendo aos laboratórios produto- 

res de medicamentos inovadores o direito de ex- 

ploração exclusiva de seu produto durante um pra- 

zo determinado (de 104 20 anos, no Brasil), esta- 

belecido de acordo com os custos da pesquisa. 
Em função do reconhecimento das patentes, foi 

estabelecida, em 10) de fevereiro de 1999, a lei nº 
9.787 (Lei dos Genéricos). que deu ongem a uma 
nova categoria de medicamentos, os genéricos. 

De acordo com a Lei no, 9 787/99 os medica- 

mentos genéricos são produtos similares a medi- 
camentos de referência, com estes intercambiáveis, 

produzidos após a extinção da patente de seu pro- 
duto de referência, designados pela DCB (Deno- 

minação Comum Brasileira), ou, em sua ausên- 
cia, pela DCI (Denominação Comum Intemacio- 

nal), e submetidos a testes de bioequivalência 

(quando necessário) c equivalência farmacêutica, 

para a comprovação de sua intercambialidade com 

seus medicamentos de referência, e, portanto, de 
sua eficácia. segurança e qualidade. Os genéricos 
e seus respectivos medicamentos de referência são 

equivalentes terapêuticos, ou seja, medicamentos 

que apresentam a mesma eficácia clinica e o mes- 

mo potencial para gerar efeitos adversos 

(MARZO & BALANT, 1995: MEREDITH, 

1996; GENEVA, 1996; BENET, 1999: MARZO, 
1999; MEYER, 1999), A equivalência terapéuti- 

ca dos genéricos em relação aos seus medica- 

mentos de referência é geralmente assegurada por 
meio de testes de equivalência farmacêutica, de 

bivequivalência e de boas práticas de fabricação 

e controle de qualidade (STORPIRTIS et al.. 

2004). Equivalentes farmacêuticos são medica- 

mentos que contém o mesmo fármaco, presente 

OMBlA DP o: 
em concentrações idênticas, sob a mesma forma 

farmacêutica, O que pode ser avaliado por meio 

de testes in vitro (SHARGEL & YU, 1999). Em 

relação aos excipientes e veículos de genéricos, a 

resolução de nº 135, de 29 de maio de 2003, 

publicada no Diário Oficial da União em 02 de 

junho de 2003, atualmente em vigor para o regis- 
tro de genéricos, estabelece que os excipientes e 
veículos empregados na formulação de genéricos 

podem ou não ser idênticos aos empregados na 

formulação de seus respectivos medicamentos de 

referência (ANVISA. 2003a), e. portanto. é pos- 

sível que dois produtos sejam considerados equi- 

valentes farmacêuticos, mesmo apresentando for- 

mulações diferentes em relação à composição 

qualitativa e quantitativa dos excipientes e veícu- 
los (DIGHE, 1999). A legislação brasileira esta- 

belece que, para um medicamento ser registrado 

como genérico, é necessário que se comprove sua 

equivalência farmacêutica e sua bioequivalência 

em relação ao medicamento de referência indica- 

do pela ANVISA (20034). Os genéricos são pro- 

dutos mais baratos, cujos preços representam, em 

média, 60% dos preços de seus medicamentos 

de referência, o que os tornam mais acessíveis à 
população consumidora, principalmente a de bai- 

xa renda. Isso só é possível porque os laboratóri- 

os produtores de genéricos não precisam investir 

em pesquisas para o desenvolvimento de novas 

formulações, cem publicidade para divulgação de 
marca, ausente no produto. Os genéricos apro- 
vados pela ANVISA devem conter na embala- 

gem acxpressão “Medicamento Genérico — Lei 
9.787/99", e ser identificados pelo nome do prin- 

cípio ativo e por uma tarja amarela contendo um 
“G" maiúsculo em azul. 

Produção e Circulação de Genéricos 

Os genéricos constituem uma categoria especial 

de medicamentos similares, caracterizada pela 

comprovação da eficácia, segurança e qualidade 

destes produtos por meio de testes de 

bivequivalência e equivalência farmacêutica, que 
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ei, 

tunbem asseguram sua intercambialidade com os 

medicamentos de referência. Dessa forma, exis- 

temalgumas condições que se aplicam à produ- 
ção de genéricos, para que estes possam ser 
comercializados, À primeira delas corresponde à 
extinção da patente do medicamento de referên- 

cia à partir do qual será produzido o genérico, 
seja pelo decurso do prazo ou pela renúncia do 
direito patentário, seja pela falta de pagamento 

da taxa anual ao INPI (Castituto Nacional da Pro- 

priedade Industnal) ou pela falta de representante 
legal no Brasil quando o titular é domiciliado no 
exterior. A segunda condição refere-se à compro- 

vação da eficácia terapéutica, segurança e quali- 

dude do genérico através de testes de 
biocquivalência c equivalência farmacêutica entre 
o produto genérico e seu produto de referência, 
realizada por centros cadastrados e credenciados 
pela ANVISA. como a Santa Casa do Rio de 
Janeiro, à Umversidade Federal do Ceará (UFCE), 

a Universidade de Campinas (UNICAMP), a 
Umverstdade de São Paulo (USP), entre outros 

centros nacionais e internacionais, AANVISA 

participa da produção dos genéricos regulamen- 
tando o controle de qualidade destes produtos, 

através do acompanhamento dos testes exigidos 
para sua comercialização, e, portanto, apenas os 

centros cadustrados c credenciados pela 
ANVISA têm o poder de realizar os testes para 
determinação da equivalência entre genéricos e 
medicamentos de referência. A ANVISA também 
é responsável pelo registro dos genéricos, neces- 

sário para sua comercialização, e pela regulimen- 

tação da dispensação de genéricos pelos servi- 
ços de saúde públicos e privados. A terceira e 
última condição que se aplica à produção dos 
genéricos representa a desiguação destes produ- 

tos pela DCB, ou, em sua ausência, pela DCI. De 
acordo com esta condição, os genéricos devem 
ser designados pelo nome de seu(s) principio(s) 
ativo(s). que por sua vez, deve corresponder ao 

nome do(s) princípio(s) ativo(s) de seu medica- 
mento de referência, e, portamo, deve constar das 

listas de DCB, ou então, nas listas de DCI, uma 
vez que os medicamentos inovadores. quando 

OMNIA, DD 
registrados, também têm o nome de seus princi- 
pios ativos registrados e aprovados pelo órgão 

competente da DCB (ANVISA) ou da DOT (Or- 

ganização Mundial da Saúde - OMS). 

Durante à produção de um medicamento genéri- 
co, o laboratório produtor deve investir num de- 
senvolvimento farmacatécnico que resulte num pro- 
duto que cumpra com as mesmas especificações 

iu vitro do medicamento de referência utilizado. 

Entretanto. aceita-se que u formulação € o pro- 

cesso de fabricação não sejam idênticos, o que 
geralmente ocorre, devido aos diferentes equipa- 
mentos e fornecedores de matérias-primas dos di- 
versos laboratórios, desde que essas diferenças não 
comprometam a bioequivalência entre os produtos 
(DIGHE, 1999), Dessa maneira, é conveniente nes- 

saltar que diferenças quanto a características fisi- 
case físico-químicas do fârmaco e dos demais com- 

ponentes da formulação, assim como diferenças 

quanto aos processos de fabricação, podem gerar 
diferenças na biodisponibilidade do produto final, 

o que, no caso de genéricos. podem comprometer 
sua bioequivalência e, consequentemente, sua 

intercambialidade com seu medicamento de refe- 
rência, contudo, isso pode ser evitado realizando- 
se o desenvolvimento farmacotécnico do produto 

de maneira adeguada (STORPIRTIS et al,, 1999), 

Definidos a formulação e o processo de produ- 
ção, o laboratório deverá cumprir com todas as 
etapas do procedimento de produção do medi- 
camento genérico, junto à ANVISA e ao Minis- 

tério da Saúde. As etapas do processo de produ- 
ção de um genérico correspondem às etapas de 

pré-submissão, registro e pós-registro, 

Na ctapa de pré-submissão, o laboratório deve 
apresentar um projeto, para análise e aprovação 

da ANVISA, constando de fórmula padrão, pro- 
cesso de fabricação, equipamentos utilizados, pro- 

tocolo com estudos de estabilidade e validação 
do processo, metodologia analítica utilizada e pro- 

tocolo de estudos de bioequivalência, atendendo 

às normas estabelecidas pela Resolução de nº 10, 
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de 2001. O projeto é, então, analisado, e se apro- 

vado, o laboratório receberá autorização para 

produzir lotes preliminares, que serão utilizados 

nos estudos de estabilidade e validação do pro- 

cesso de produção, de equivalência farmacêutica 

e bivequivalência. 

Na etapa de registro, o laboratório deverá apre- 

sentar toda a documentação exigida pela legisla- 
ção vigente (alvará de funcionamento, certificado 

de Boas Práticas de Fabricação, certificado de 

responsabilidade técnica e relatório técnico do 

fármaco contendo aspectos farmacodinâmicos, 
farmacocinéticos, toxicológicos e resultados de 

estudos clínicos realizados). Caso o parecer téc- 

nico seja favorável após análise completa do pro- 

cesso, o medicamento será considerado genérico 

e terá seu registro publicado no DOU (Diário 
Oficial da União). A partir daí, poderá ser 

comercializado como genérico. 

Na etapa de pós-registro, o laboratório deverá, 
após a publicação do registro do produto, distri- 
buir no mínimo 03 lotes à ANVISA, para que a 

Agência, a seu entério, faça apreensão para análi- 

se de controle da qualidade dos lotes produzidos e 

distribuídos mensalmente. A ANVISA toma-se res- 
ponsável porenviar relatórios, periodicamente, in- 

formando quanto à ocorrência de reações adver- 

sas, para garantir O monitoramento da segurança e 

da eficácia do medicamento genérico. 

Com a circulação de genéricos, o profissional far- 

macêutico, os consumidores, as empresas farma- 

cêuticas e a indústria nacional sofreram algumas 

modificações. O profissional farmacêutico passou 

a ter autonomia para intercambiar medicamentos 
de referência com seus genéricos (exceto quando 

expressa a decisão de proibição da troca pelo 

prescritor, ou quando prescrito um similar), O 

campo de atuação do farmacêutico também foi 
ampliado, a partir da entrada dos genéricos no 

mercado de medicamentos. com o surgimento de 
atividades que exigem a participação de um far- 

macêutico, como o desenvolvimento de 

OMNI: » 
metodologia analítica empregada nos testes de 

bioequivalência e equivalência farmacêutica, a 

validação de processos de produção e o desen- 
volvimento farmacotécnico voltado à garantia da 

imtercambialidade. Para os consumidores, a en- 

trada dos genéricos no mercado de medicamen- 

tos trouxe apenas benefícios, pois aumentou suas 

opções de consumo, disponibilizou medicamen- 

tos mais baratos e de qualidade garantida, facili- 

tando o acesso a estes produtos pela população 

consumidora. principalmente a de baixa renda, e 

forçou a queda dos preços dos medicamentos de 

referência por estimular a concorrência. Para as 
empresas farmacêuticas, a entrada dos genéricos 

no mercado de medicamentos produziu impactos 
variáveis de acordo com o porte e com o tipo de 

atividade econômica explorada pela empresa: para 

os grandes laboratórios. geralmente, produtores 

de medicamentos inovadores, o impacto foi ne- 
gativo, pois seus lucros foram reduzidos em virtu- 

de du queda dos preços de seus produtos, força- 

da pela concorrência promovida pelos genéricos, 

e consequente redução da procura pelos medica- 
mentos de referência; para os pequenos labora- 

tórios. geralmente produtores de genéricos e si- 

milares, O impacto foi positivo, pois, com o au- 

mento do número de vendas destes produtos, os 

lucros do laboratório também aumentaram: para 

as drogarias, que circulam todos os tipos de me- 
dicamentos, o impacto foi negativo, pois sua mar- 

gem de lucros foi reduzida (há um aumento no 

número de vendas de genéricos, e, por consegu- 
ência, uma queda no número de vendas de simila- 

res, o que extingue as vantagens recebidas pela 
drogaria na compra de similares, como 
bonificações de descontos e amostras grátis). Para 

a indústria nacional, a circulação dos genéricos 
permitiu seu fortalecimento e desenvolvimento 
tecnológico, culminando com o crescimento eco- 

nômico do país. 

Confiabilidade dos Genéricos 

Os genéricos não devem oferecer nenhum risco 
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extra à saúde do consumidor, uma vez que, ao 

passarem pelos testes de bioequivalência e equi- 

valência farmacêutica, comprovam sua eficácia. 

segurança, qualidade e intercambialidade com seus 

medicamentos de referência. Os únicos riscos à 
saúde que podem ser oferecidos por genéricos 

restringem-se aos seus efeitos colaterais, também 
oferecidos por seus medicamentos de referência 

que. no entanto, são notificados ao consumidor 

na bula. Reações idiossincráticas também podem 

ser relatadas, assim como em qualquer outro me- 

dicamento. 

Riscos adicionais podem estar relacionados a di- 
versos fatores, como interações alimentares e/ou 

medicamentosas, posologia inadequada, 

incomplascência do paciente quanto à duração do 

tratamento, más condições de armazenamento na 

drogaria ou residência, acidentes com o medica- 

mento durante o transporte (como processos de 

lixiviação, extravasamento do conteúdo 

medicamentoso, decomposição dos princípios 
ativos em função da alteração das condições de 

temperatura e aeração do veículo transportador), 

entre outros, Contudo, desde que os genéricos 

sejam submetidos e aprovados pelos testes de 
bioequivalência e equivalência farmacêutica com 

seus medicamentos de referência, toma-se impos- 
stvel a ocorrência de efeitos adversos decorren- 

tes de incompatibilidades entre as drogas da for- 
mulação do produto genérico. A confiabilidade dos 
genéricos, portanto, é assegurada pelos ensaios 

de equivalência farmacêutica e bivequivalência, 

realizados por centros cadastrados e credenciados 
pela ANVISA. 

Os testes de equivalência farmacêutica 

correspondem à execução de ensaios físicos e fi- 

stco-químicos comparativos entre o genérico e seu 

medicamento de referência, realizados por um 
centro prestador de serviços em Equivalência 

Farmacêutica (EQFAR) devidamente habilitado 

pela Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos 
em Saúde (REBLAS - ANVISA). Estes testes 

venficam se há equivalência entre os tipos de prin- 

OMS: » 
cipios ativos presentes no genérico e em seu me- 

dicamento de referência, entre as concentrações 

destas drogas. entre a forma farmacêutica e a via 

de administração de cada medicamento. Através 

destes testes, comprova-se a equivalência tera- 

péutica do genérico em relação ao seu medica- 

mento de referência, uma vez que identificam o 

tipo de princípio ativo presente em cada produto 

(equivalentes terapêuticos contêm o mesmo prin- 

cípio ativo em sua formulação e, portanto, devem 
produzir o mesmo efeito terapêutico). 

O teste de bioequivalência deve ser precedido 

pelo teste de equivalência farmacêutica e tem por 
objetivo comparar a biodisponibilidade dos 

fármacos contidos no medicamento genérico com 

a biodisponibilidade dos fármacos contidos em seu 

medicamento de referência, verificando se há ou 
não equivalência entre elas. O termo 

biodisponibilidade refere-se à quantidade de droga 

presente na corrente sanguínea sistêmica em sua 

forma disponível (forma livre), após 
administraçãodo medicamento e, portanto, rela- 

ciona-se diretamente com a velocidade de absor- 

ção e de depuração da droga (que reflete as ta- 

xas de biotransformção e excreção da droga, pro- 

cessos farmacocinéticos que removem a droga da 

corrente sanguínea, reduzindo sua porcentagem 

biodisponível). O estudo comparativo da 

brodisponibilidade das drogas do produto genéri- 
co e de seu produto de referência possibilita co- 

nhecer como a formulação do medicamento afeta 

a farmacocinética de seu(s) fármaco(s), o que é 

indispensável para avaliar a qualidade do medi- 

camento. Estes testes são realizados em voluntá- 

rios sadios e semelhantes quanto ao porte físico, 

constituição corporal, idade, sexo e raça. O estu- 

do da biodisponibilidade envolve três etapas: eta- 

pa clínica, etapa analítica e etapa estatística. Para 

que o estudo da bioequivalência apresente resul- 
tados confiáveis é necessário que seja bem pla- 

nejado, sendo que este planejamento abrange to- 

das as etapas do teste (STORPIRTIS et al. 
2004). A seguir, estão descritas sucintamente as 

etapas do teste de bivequivalência: 
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1. Etapa Clínica: refere-se à administração dos 
medicamentos, em doses iguais e em períodos 

distintos, com posterior coleta de alíquotas de 

sangue e urina, após um tempo determinado, para 

análise laboratorial. Nesta etapa, devem ser esta- 

belecidos o cronograma de coleta dus amostras. 

de acordo com o tipo de forma farmacêutica (li- 

beração imediata ou modificada) e a meia-vida 

de eliminação do fármaco. Os critérios de inclu- 

são e exclusão de voluntários do estudo devem 

ser suficientes para selecionar voluntários saudá- 
veis, evitando que características fisiológicas dos 

indivíduos interfiram nos resultados (STORPIRTIS 

etal., 2004). A forma pela qual as amostras serão 

coletadas, processadas, armazenadas e transpor- 
tadas também faz parte do planejamento da etapa 
clínica (SHARGEL & YU, 1999). Na etapa 

clínica, seleciona-se 24 voluntários sadios, que são 

internados um dia antes da administração da droga, 

passando pela primeira coleta de sangue. Metade 

dos voluntários recebe o medicamento genérico e 
os demais, recebem o medicamento de referência. 

Mais tarde, os grupos se invertem, ou seja, o grupo 

de voluntários que recebeu o medicamento 

genérico passa a receber o medicamento de 

referência, e vice-versa. Realizam-se cerca de 15 

coletas de sangue periódicas. O plasma sanguíneo 

das amostras é separado e congelado para 

posterior análise. 

2. Etapa Analítica: refere-se à quantificação do 

fármaco presente nas alíquotas de sangue e urina, 

através de métodos analíticos específicos. Durante 

o planejamento da etapa analítica deve ser esta- 

belecido o analito a ser quantificado (fármaco 

inalterado, metabólito ou pró-fármaco), a matriz 
biológica utilizada (sangue total, plasma, soro ou 
urina) e o método analítico adequado 

(STORPIRTIS et al., 2004), O método de 
quantificação deve ser especifico para cada analito, 
exato e relativamente simples, de modo a minimizar 
os erros (STORPIRTIS et al. 20043, Toda a 
metodologia deve ser devidamente validada an- 

tes da realização do estudo, apresentando todos 

os parâmetros de validação previamente estabe- 

OMNIA. » - 
lecidos (BRESSOLE et al., 1996; CAUSON, 
1997), Desenvolve-se uma metodologia unalítica 

especifica para o teste e. após validação do mé- 

todo, passa-se à análise, na qual o fârmaco é ex- 
traído das amostras e quantificado por aparelhos 

de alta sensibilidade. 

3. Etapa Estatística: refere-se à realização de 

cálculos a partir de parâmetros farmacocinéticos e 
de cálculos estatísticos para determinar a equiva- 

lênciaentre a biodisponibilidade das drogas do pro- 

duto genérico e do produto de referência. A etapa 
estatística começa, na realidade. antes do início do 

estudo, com o cálculo do número adequado de vo- 

luntários para o fármaco em questão c a elabora- 

ção da lista de randomização (STORPIRTIS etal., 

204). Também faz parte do planejamento da eta- 

pa estatística. O tratamento a que serão submetidos 

os dados gerados na etapa analítica (SHARGEL 
& YU, 1999). Nesta etapa, os resultados da 

biodisponibilidade do princípio ativo contido no 

genérico são comparados com os resultados do 

medicamento de referência. 

As preocupações em termos de biodispo- 

nibilidade. bioequivalência e intercambialidade 

recaem sobre medicamentos apresentados sob 

formas farmacêuticas para as quais existem mui- 

tos fatores que podem alterar a liberação, a dis- 
solução cu absorção do fármaco no organismo. 

Tais fatores devem ser amplamente estudados 
durante o desenvolvimento farmacotécenico do 

produto, o que, no entanto, não exclui a necessi- 

dade da realização do teste de bioequivalência 

(BANAKAR, 1992; STORPIRTIS etal., 2004). 

Desse modo, o teste de bioequivalência realizado 

de acordo com as Boas Práticas de Clínica e de 

Laboratório, empregando-se voluntários sadios, 
é fundamental para garantir que dois medicamen- 

tos que comprovaram a equivalência farmacêuti- 

ca apresentarão o mesmo desempenho no orga- 

nismo em relação à biodisponibilidade, expressa 

em termos da quantidade absorvida do fármaco, 

a parir da forma farmacêutica administrada, e da 

velocidade do processo de absorção 
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(STORPIRTIS et al.. 2004: SHARGEL & YU. 
1999; STORPIRTIS, 1999). 

Algumas formas farmacêuticas dispensam o teste 
de bioequivalência, tendo sua intercambialidade 
garantida apenas pelo teste de equivalência far- 

macêutica. No caso de medicamentos isentos de 
broequivalência, a equivalência farmacêutica pas- 

sa d ser o principal requisito que sustenta a 

itercambialidade (STORPIRTIS et al.. 2004), 
Estes produtos liberam seus fármacos de forma 

que, depois de absorvidos, apresentam-se 100% 

brodisponíveis na correnie sanguínea sistêmica 
(100% de biodisponibilidade) ou, quando libera- 

dos, não necessitam sofrer absorção sistêmica para 
promoção de seus efeitos, Merecem atenção es- 

pecial as formas farmacêuticas em que o fármaco 

está presente na forma sólida, cuja dissolução 

pode ser afetada significativamente pelas carac- 
terísticas inerentes ao próprio fármaco, bem como 
pela presença de excipientes que favorecem ou 

dificultam a dissolução, além das técnicas de fa- 
bricação empregadas (GIBALDI, 1991). Portan- 

to, formas farmacêuticas sólidas de uso oral, de 

hberação imediata ou modificada, são aquelas que, 
potencialmente, podem apresentar problemas em 

relação à biodisponibilidade e à bioequivalência 

(ABDOU, 1989; ARANCÍBIA, 1991; 
BANAKAR, 1992). Esta constatação torna-se 

clara quando se considera casos de isenção de 
testes de bioequivalência para o registro de de- 

terminados medicamentos genéricos. como por 
exemplo, as soluções aquosas injetáveis por via 

intravenosa, nas quais 0 fármaco já está dissolvi- 

doe toda a dose será administrada diretamente 
na corrente sanguínea sistêmica do paciente, o que 
implica em 100% de biodisponibilidade 

(STORPIRTIS et al., 2004). Para um genérico 
deste tipo, a comprovação da equivalência far- 

macêutica e das Boas Práticas de Fabricação e 

Controle de Qualidade é suficiente para garantira 
sua intercambialidade com o medicamento de re- 

ferência (ANVISA, 20034), Outro exemplo de 

isenção de bioequi valência corresponde a deter- 
minadas soluções aquosas de administração oral, 
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que também apresentam o fármaco já dissolvido. 
cem condições de ser absorvido pelo organismo 

(STORPIRTIS et al.. 2004). Para tais medica- 

mentos, a experiência internacional demonstrou 

que não é necessário requerer a comprovação da 

bioequivalência do genérico em relação ao medi- 

camento de referência para fins de registro, uma 
vez que a bioineguivalência é altamente imprová- 
vel, desde que a formulação do genérico não con- 

tenha qualquer substância que possa alterar a ab- 
sorção do fármaco, em relação à formulação do 

medicamento de referência (ANVISA, 2003b). 

Dentre as formas farmacêuticas isentas de 
bioequivalência, encontram-se: 

|. medicamentos administrados por via parenteral 
(intravenosa, intramuscular, subcutânea ou 

intratecal), como soluções aquosas que comém o 

mesmo fármaco, na mesma concentração em re- 
lação ao medicamento de referência e excipientes 

de mesma função, em concentrações compatíveis, 

2. soluções de uso oral que contêm o mesmo 

fármaco, na mesma concentração em relação ao 

medicamento de referência e que não contenham 

excipientes que afetem a motilidade gastrintestinal 

ou a absorção do fármaco; 

3. pós para reconstituição, que resultem em solu- 

ções que cumpram com os requisitos anteriores; 

4. gases; 

5. soluções aquosas otológicas e oftálmicas que 

contêm o mesmo fármaco, nas mesmas concen- 

trações em relação ao medicamento de referên- 

cia e excipientes de mesma função, em concen- 

trações compatíveis; 

6. medicamentos de uso tópico, não destinados a 

efeito sistêmico. contendo o mesmo fármaco, na 
mesma concentração em relação ao medicamen 

to de referência e excipientes de mesma função, 
em concentrações compatíveis. destinados a uso 
otológico e oftálmico, que se apresentem da for- 
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ma de suspensão, devendo ser apresentados os 

resultados de estudos farmacodinâmicos que fun- 

damentem a equivalência terapêutica; 

7. medicamentos inalatórios ou acrossóis nasais, 

administrados com ou sem dispositivo, apresen- 

tados sob a forma de solução aquosa e contendo 

o mesmo fármaco, na mesma concentração em 

relação ao medicamento de referência c 

excipientes de mesma função, em concentrações 

compatíveis: 

8. medicamentos de uso oral cujos fármacos não 

sejam absorvidos no trato gastrintestinal; 

9. medicamentos isentos de prescrição médica, 
que contenham os fármacos: ácido acetilsalicílico, 

paracetamol, dipirona ou ibuprofeno, em formas 

farmacêuticas sólidas; 

10. medicamentos de aplicação tópica, exceto os 

previstos no item 6, contendo fármacos na mes- 

ma concentração em relação ao medicamento de 

referência e excipientes de mesma função, em 

concentrações compatíveis. 

Genéricos e Fitoterápicos 

O Ministério da Saúde publicou no Diário Oficial 
da União, em 12 de agosto de 2003, a resolução 

denº 135, que estabelece a inexistência de gené- 
nos para fitoterápicos (medicamentos prepara- 

dos exclusivamente por substâncias de origem 
vegetal). O efeito terapêutico de fitoterápicos é 
resultante da interação das substâncias presentes 

em sua formulação, o que dificulta à conclusão de 

que fitoterápicos de marcas diferentes sejam exa- 
tamente iguais, através de testes de 
bioequivalência. Dessa forma, o registro de gené- 

ricos para fitoterápicos torna-se impossível. 

A Importância dos Genéricos no Mercado de 

Medicamentos 

OMBLS: » o: 
Os principais cfeitos produzidos pela circulação 

dos genénicos referem-se ao aumento das opções 

de consumo de produtos homogêneos e 
intercambiáveis, porém. mais baratos, e a 

disponibilização de medicamentos de referência a 

preços menores. A existência dos genéricos é de 

fundamental importância para o mercado de me- 

dicamentos porque facilita o acesso da popula- 
ção consumidora a medicamentos mais baratos e 

de qualidade garantida, o que é essencial para a 

satisfação das necessidades humanas, principal- 
mente as vitais, através do consumo destes pro- 

dutos. Por serem equivalentes terapêuticos de seus 

medicamentos de referência, os genéricos consti- 
tuem mais uma opção de consumo, aumentando 

u oferta de produtos homogêneos e intercambiáveis 
emtre si. Dessa forma, favorecem a concorrência 

e, por consegiiência, induzem à diminuição da 

procura por seus medicamentos de referência, 

sensivelmente mais caros que os genéricos. A baixa 
demanda por medicamentos de referência, por sua 

vez, força a queda dos preços destes produtos, 

que se tomam mais baratos e, portanto, também 

mais acessíveis aos consumidores. 

Com a entrada dos genéricos no mercado de 

medicamentos, a população consumidora de bai- 

xo poder aquisitivo que, antes não tinha acesso à 

medicamentos de qualidade, pôde adquirir produ- 
tos seguros, muitas vezes essenciais à sua saúde. 

Sem os genéricos, os produtos do mercado de 

medicamentos restringiriam-se a similares, produ- 

tos mais baratos, mas sem qualidade comprovada, 
ca medicamentos de referência, produtos de qua- 
lidade comprovada, mas extremamente caros. im- 

possibilitando o acesso da população consumido- 

ra em geral à produtos realmente seguros. 

Contudo, mesmo sendo produtos tão vantajosos 

aos consumidores, os genéricos ainda têm uma 

pequena participação no mercado consumidor, 

equivalente à cerca de 12%, de acordo com o 
IMS Health. Dentre os inúmeros fatores que con- 

tribuem para tal situação, estão a falta de infor- 

mação da população quanto à confiabilidade e à 
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qualidade dos genéricos, a presença de similares 

no mercado de medicamentos (mais consumidos 

que os genéricos), a existência de bonificações 

dadas às drogarias durante a compra de similares 

(como descontos e ganho de amostras grátis). que 
induzem à empurroterapia nas drogarias e a re- 

sistencia da classe médica em prescrever medi- 
camentos genéricos (80% das prescrições inclu- 

em medicamentos de referência. de acordo com 

o Presidente da Abrafarma). Entretanto, a venda 

de genéricos cresceu 60% no terceiro trimestre 

deste ano, em comparação ao terceiro trimestre 
de 2004, segundo o balanço da Associação Bra- 
sileira das Indústrias de Medicamentos Genéri- 

cos (Pro Genéricos) o que demonstra o sucesso 
da implantação da política dos genéricos no país. 

Patente de Invenção e sua Importância no 

Mercado de Medicamentos 

À patente consiste num direito de propriedade in- 
dustrial, concedido pelo INPI (Instituto Nacional 
da Propriedade Industrial), que atua como um ins- 

trumento de concessão da exploração exclusiva 

de uma invenção, por seu inventor, durante um 

prazo determinado (de 10) a 20 anos, no Brasil), 

estabelecido de acordo com os custos da pesqui- 
sa. As patentes só foram reconhecidas. em terri- 

tório nacional, a partir de 1996, com o estabele- 
cimento da Lei nº 9.279 (Lei das Patentes). 

O efeito produzido pelas patentes, no mercado 
de medicamentos, refere-se ao aumento dos pre- 

ços dos medicamentos registrados, uma vez que 

concedem o direito de exploração exclusiva do 

produto inovador pelo laboratório titular. A oferta 
do medicamento inovador patenteado, a partir dar, 

fica restrita ao laboratório titular, o que ocasiona, 
por conseguência, a falta de opções de consumo. 

Como resultado, os preços de oferta do produto 
seelevam. 

Entretanto, as patentes são de fundamental im- 

portância ao mercado de medicamentos, pois in- 

: OMNIA, DD o: 
centivam a pesquisa e o desenvolvimento de no- 

vos medicamentos, contribuindo para a evolução 

da qualidade dos produtos farmacêuticos. A par- 
tir da concessão do direito de exploração exclu- 

siva do medicamento inovador, o laboratório titu- 
lar pode obter o retorno lucrativo dos investimen 
tos gastos durante a pesquisa, o que atua como 

um incentivo ao desenvolvimento de novas for- 
mulações. Embora acarretem o aumento dos pre- 

ços dos medicamentos inovadores, mesmo que 

por tempo limitado, a falta de patentes compro- 

metenia a satisfação das necessidades humanas 

através do consumo destes produtos e, portanto, 
a saúde humana. Sem as patentes, a evolução da 

qualidade dos medicamentos ficaria estagnada. 

Considerações Finais 

Por ser um setor diretamente relacionado com a 
saúde humana e, portanto, coma vida das pesso- 

as. o mercado de medicamentos deve 

disponibilizar, em sua oferta, produtos de quali- 
dade. segurança e eficácia terapêutica garantidas. 

Dentre os tipos de medicamentos disponíveis neste 
setor, apenas genéricos e medicamentos de refe- 
rência mostram-se confiáveis quanto a estes as- 

pectos, uma vez que são submetidos a estudos 
científicos para comprovação de sua qualidade. 

Entretanto, a maior parte dos consumidores, in- 
duzidos por informações incorretas quanto à 
confiabilidade dos genéricos e pela busca de pre- 

ços menores, demandam por similares, que, em 
geral, são mais baratos que os genéricos, mas não 

dispõem de qualidade garantida. Diante deste 
contexto, torna-se de fundamental importância 
disseminar informações corretas quanto à 

confiabilidade e à qualidade dos genéricos entre a 
população consumidora, por meio de profissio- 

nais de saúde, na tentativa de modificar a situação 
dos genéricos no mercado de medicamentos e 
otimizar sua participação na demanda consumi- 

dora do setor. 

Quanto à qualidade dos produtos farmacêuticos 
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medicamentosos, também diretamente relaciona- 

dos com a saúde humana, é inquestionável o pa- 
pel das patentes em sua evolução: o reconheci 

mento das patentes.em 1996, for o estopim para 
a evolução da qualidade dos produtos farmacêu- 

ticos, assim como para o desenvolvimento dos 
genéricos, que surgiram em função do reconheci- 

mento do direito patentário. 

Patentes e genéricos são de suma importância para 

o mercado de medicamentos. por motivos um 
pouco distintos entre st, mas que sc voltam para 

um mesmo fim: a satisfação das necessidades hu- 
manas através do consumo de medicamentos de 

qualidade. As patentes alavancam a evolução da 
qualidade dos medicamentos ao incentivarem a 

pesquisa e o desenvolvimento de formulações iné- 

ditas, enquanto que os genéricos facilitam o aces- 

so da população consumidora a medicamentos de 

qualidade garantida e a preços mais baixos. 
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