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RESUMO

A politica de medicamentos genéricos foi implantada no Brasil com o intuito de oferecer
ao consumidor medicamentos com baixo custo e melhoria na qualidade e acesso aos
medicamentos pela populacdo. O conhecimento popular sobre os medicamentos ge-
néricos permite uma ampliagcdo na utilizacdo e seguranca destes farmacos. Dessa forma,
O objetivo deste trabalho é identificar por meio de uma revisdo da literatura o conhe-
cimento e acesso da populacdo aos medicamentos genéricos. Trata-se de uma revisao
bibliografica de carater descritivo e documental, a partir das bases de dados Scielo, Pub-
Med e ScienceDirect, incluindo as publicacdes em portugués e inglés que abordavam
o tema e publicados entre 2011 a 2021, sendo utilizado os descritores em portugués e
inglés definidos por meio do DeCS: medicamentos genéricos, politica nacional de medi-
camentos, politica de medicamentos genéricos, acesso a medicamentos e acesso a me-
dicamentos essenciais. Levantando-se 45 publicacdes, com uma reducdo para 20 apos
os critérios de incluséo e exclusdo pactuados. Os medicamentos genéricos entraram no
mercado farmacéutico trazendo baixo custo e devido a isso, houve um aumento signi-
ficativo na sua utilizacdo. A maioria dos estudos revisados demonstrou que a populacao
possuia conhecimento suficiente em relacdo aos genéricos. Apos a selecdo de artigos,
observou-se que 0 acesso assim como o conhecimento da populacdo vem apresentan-
do um crescimento expressivo. No entanto, ainda é preciso implantar programas para
aumentar a prescricdo de medicamentos genéricos por profissionais medicos.
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ABSTRACT

The generic drug policy was implemented in Brazil with the aim of offering low-cost
drugs to consumers and improving the population’s quality and access to drugs. Po-
pular knowledge about generic drugs allows an expansion in the use and safety of
these drugs. Thus, the objective of this work is to identify, through a literature review,
the population’s knowledge and access to generic drugs. This is a descriptive and
documentary bibliographic review, based on the Scielo, PubMed and ScienceDirect
databases, including publications in Portuguese and English that addressed the to-
pic and published between 2011 and 2021, using the descriptors in Portuguese and
English defined through the DeCS: generic drugs, national drug policy, generic drug
policy, access to medicines and access to essential medicines. 45 publications were
raised, with a reduction to 20 after the agreed inclusion and exclusion criteria. Generic
drugs entered the pharmaceutical market bringing low cost and due to this, there was
a significant increase in their use. Most of the studies reviewed showed that the po-
pulation had sufficient knowledge regarding generics. After the selection of articles, it
was observed that the access as well as the knowledge of the population has shown
an expressive growth. However, programs to increase the prescription of generic dru-
gs by medical professionals still need to be implemented.
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1 INTRODUCAO

O acesso aos medicamentos foi garantido pela Lei Organica da Saude 8.080/1990,
possibilitando assim a ampliacdo de medicamentos seguros e eficazes para a popula-
cao. Por meio disso, foi possivel inserir a assisténcia terapéutica integral, garantindo me-
dicamentos gratuitos nas unidades de saude, expandindo o acesso aos medicamentos
e controlando o surgimento de doencas frequentes (ALVARES et al, 2017; BRASIL, 1990).

Para garantir a seguranca, eficacia e qualidade desses medicamentos, bem
como a promog¢ao do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados
essenciais, foi implementada a Politica Nacional de Medicamentos (PNM). Além de
estabelecer diretrizes como a organizacao das atividades de vigilancia sanitaria e are-
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orientacdo da assisténcia farmacéutica, a PNM tem entre seus objetivos a promocao
do uso de medicamentos genéricos (VASCONCELOS et al, 2017).

Com o intuito de oferecer ao consumidor medicamentos com baixo custo,
visando adesdo ao tratamento da populacdo brasileira, a Lei 9.787/1999, conhecida
como Lei dos Genéricos, surgiu com a ideia de liberar a fabricacdo de medicamentos
por qualquer laboratdrio credenciado e que tivessem instalacdes propicias para esta
pratica (MALHEIROS et al, 2021; BRASIL 1999).

A implantacdo dos medicamentos genéricos no Brasil concedeu uma reducéo
meédia nos precos dos medicamentos, alcancada entre 40% e 62%. De acordo com a
Associacao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos, os genéricos tém
valores 35% mais baixos que os de referéncia (SILVA et al, 2017).

A entrada desses produtos no mercado farmacéutico gerou varios beneficios a
populacdo, como medicamentos de qualidade, seguros e eficazes, comprovados por
meio de ensaios de bioequivaléncia. Estudos feitos no Brasil indicam que 42 a 96%
dos habitantes possuem conhecimento sobre medicamentos genéricos, essa avalia-
cao fol feita diante o reconhecimento das caracteristicas das caixas dos medicamen-
tos como também os valores e qualidades dessas drogas (VALADARES; VALE, 2019).

No Brasil boa parte da populagao € constituida por pessoas de baixa renda, sem
condi¢cdes de custear tratamentos com medicamentos caros, com a entrada dos ge-
néricos no mercado farmacéutico, varias pessoas que nao utilizavam medicamentos
ou que nao faziam uso continuo destes, comecaram a ter uma opcao mais acessivel,
segura e de baixo custo (SILVA, 2021). Assim, priorizaria a importancia do conheci-
mento dos medicamentos genéricos, como forma de melhoria da acessibilidade a
populacdo. Desta forma, o objetivo deste trabalho € identificar por uma revisdo da
literatura o conhecimento e acesso da populacdo aos medicamentos genericos.

2 METODOLOGIA

Pesquisa bibliografica de carater descritivo e documental, na qual, ilustra os pen-
samentos obtidos por meio da analise dos resultados dos artigos averiguados, seguindo
as etapas da elaboracédo da pergunta norteadora; busca na literatura; coleta de dados;
analise critica dos estudos; discussao dos resultados e apresentacédo da revisao.

Para a investigacdo bibliografica foram utilizados 20 artigos cientificos, pesqui-
sados nas bases de dados Scientific Eletronic Library Online (SciELO), US National
Library of Medicine National Institutes of Health (PubMed) e ScienceDirect.

Na pesquisa, foram incluidos artigos em portugués e inglés que abordassem o
tema em questao e publicados entre os anos de 2011 a 2021 em periddicos indexados
nos bancos de dados eletrdnicos, utilizando os seguintes descritores definidos por meio
do Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) em portugués: Medicamentos Genéricos,
Politica Nacional de Medicamentos, Politica de Medicamentos Genéricos, Acesso a Me-
dicamentos e acesso a Medicamentos Essenciais, em inglés: Drugs generic, National
Drug Policy, Generic Drug Policy, Access to Medicines, Access to Essential Medicines.
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Foram utilizadas também monografias, dissertacdes e teses incluidas nos ban-
cos de pesquisa, relacionados a tematica desenvolvida no Trabalho de Conclusao de
Curso. Para nortear estas pesquisas, as seguintes questdes foram levantadas:

- De que forma a Politica Nacional de Medicamentos impulsionou o desenvol-
vimento dos medicamentos genéricos?

- De que maneira 0os medicamentos genericos impactam socioeconomicamen-
te na populacdo brasileira?

- Como o conhecimento da populacéo brasileira influenciou na busca e acesso
aos medicamentos genéricos?

Como critérios de inclusdo foram utilizados artigos que respeitavam as caracte-
risticas a saber: artigos na integra, em inglés e portugués, descritores disponiveis no
DEC, teses, dissertacdes e monografias, publicacdes dos ultimos 10 anos e utilizado
como critérios de exclusdo, publicacdes em anais, resumos e artigos com acesso
blogqueado ou restrito (FIGURA 1). Como critério de exclusdo foram descartados os
artigos que nao satisfaziam ou ndo respeitavam as caracteristicas solicitadas: publica-
¢des em anais, resumos e artigos com acesso bloqueado.

Figura 1 — Fluxograma referente a selecdo das publicacdes utilizadas na revisao da literatura
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Fonte: Elaboracao propria (2021).
3 RESULTADOS E DISCUSSOES

3.1 ACESSO AOS MEDICAMENTOS

Os medicamentos ganharam notoriedade e tiveram impacto no acesso a saude
a partir da conferéncia realizada pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) em 1985,
onde foi firmada a ideia de que o0 acesso a medicamentos tinha um papel central na
atencao basica (DE BERMUDEZ et al, 2018).

Posteriormente, a Constituicdo de 1988 instituiu a saude como um direito de todos,
evidenciando a importancia do acesso aos medicamentos, o que fez com que a saude
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conquistasse rumos diferentes. Com isso, favoreceu a implantacéo do Sistema Unico de
Saude (SUS), estabelecido pela Lei n2 8.080/1990, assegurando o desempenho de a¢des
de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica (Figura 2) (BRASIL, 1990).

Para assegurar o uso racional de medicamentos, a Assisténcia Farmacéutica (AF)
descrita no Decreto n? 68.806/1971 precisou ser reorganizada, pois ndo havia uma de-
finicdo nitida do seu proposito, objetivos e conjunto de atividades que as integravam.
Logo, essa reorganizacdo adequou a proposta de elaboracdo de AF integrada ao SUS,
marcando os primeiros 10 anos do SUS com a transferéncia entre extincdo da Central
de Medicamentos (CEME) e a vigéncia da PNM (DE BERMUDEZ et al, 2018).

Diante da ascensdo da AF que tinha como proposito garantir a disponibilizacdo
de medicamentos gratuitos pelo SUS, o Governo Federal criou o Programa Farma-
cia Popular do Brasil (PFPB), instituido pelo Decreto n2 5.090/2004, sendo mais uma
altermativa de acesso da populagcdo aos medicamentos considerados essenciais. O
PFPB fornece medicamentos a baixo custo sem obstaculos de acesso a populacéo,
solicitando apenas a prescricdo do medicamento.

Figura 2 — Linha do tempo das principais reformas legais para desenvolvimento dos
medicamentos genericos
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Fonte: Elaboracao propria (2021).

De acordo com a OMS, o acesso e utilizacdo de medicamentos tém crescido em
todos os paises. No Brasil, pesquisas populacionais realizadas recentemente indicam
altos indices de acesso aos medicamentos (LEITE et al, 2017).

3.2 POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

O direito a saude esta inscrito na Lei 8.080/1990, no qual garante o acesso da
populacdo as atividades de promocédo, seguranca e recuperacdo da saude. Dentro
dessas competéncias, a PNM baseada nos principios e diretrizes do SUS, apresenta
um dos componentes fundamentais para realizacdo de acdes capazes de proporcio-
nar melhores condi¢cdes de assisténcia a saude, seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos (MIRANDA, 2013).

Foram estabelecidas como diretrizes da PNM, adoc¢édo de relagcdo de medica-
mentos essenciais; a regulamentacéo sanitaria de medicamentos; a promocéo do seu
uso racional; a reorientacdo da assisténcia farmacéutica; o desenvolvimento cientifi-
Co e tecnologico; a promocéo da producdo de medicamentos; a garantia da seguran-
ca; a eficacia e qualidade dos medicamentos; o desenvolvimento e a capacitacao de
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recursos humanos (LEMES et al, 2018).

Dentro do ambito da PNM onde definem as prioridades e responsabilidade da
AF foi incluida a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) por meio
da portaria 2.982/2009, formando pontos estratégicos para evitar doencas mais co-
muns (BRASIL, 2009). A RENAME é uma lista de medicamentos essenciais para acdes
da AF no Brasil, colaborando para a regulamentacdo da prescricdo. Além disso, €
um material que direciona condutas administrativas de medicamentos no SUS e tem
como referéncia organizar listas estaduais e municipais (LIMA; REIS, 2020).

3.3 MEDICAMENTOS GENERICOS NO BRASIL

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) define medicamentos ge-
néricos como aqueles que incluem o mesmo principio ativo, com a mesma con-
centracdo, posologia e indicacdo dos medicamentos de referéncia, demonstrando
seguranca e eficacia correspondentes a do medicamento inovador, podendo assim
ser intercambiavel (FIGURA 3) (ANVISA, 2020).

Figura 3 — Embalagem dos medicamentos genéricos

Pl I e A Pl R T 3 N

MAHAT el Ca0 Ml Y

Ll B, FRF

Pia eenbalagem dos

Eeniricos Lem que evbar MOME DO GENERICO nlka then madea, o que

Pacnito “mesdicamenta i ameics S ve i ma embalagem ¢
gendrica™ & o nibmers da L n® 8. TRTAED o principso atben do

bed (Ll e 9 TET 09 i st
500 mg
Brdicamento
G Gandrico Madicamento
i s Genéarico
edllaime mlos
pEndrcos deverdo ter g

Larja amarels gee visa
Fiei liLer & idemldlsagho

i ints
Ann P PG i

Irc bl fia Fl ST,

Fonte: ANVISA (2010).

Até o final da década de 1990 o Brasil contava com dois tipos de produtos far-
macéuticos, os de referéncia e os similares. Além de possuir uma vigildncia sanitaria
restrita e sem protecdo de patentes, fazendo do setor farmacéutico um ramo desre-
gulamentado. Os medicamentos genéricos foram citados pela primeira vez por meio
do projeto de Lei 2.022/1991, que proibia o uso de marca comercial nos medicamen-
tos, isso diminuiria os gastos com marketing, assim diminuiria os precos dos produtos
e aumentaria o acesso da populacdo (DA FONSECA, 2014).

Entretanto, a adesdo dos medicamentos genéricos as politicas de saude e eco-
nomia s6 ganharam visibilidade em 1993, quando foi admitido que a utilizacdo da
denominacdo comum estabelece um dos mecanismos de ajustamento de precos dos
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medicamentos. A aprovacdo dos medicamentos genericos no Brasil passou por uma
longa etapa de estudos e legislacdes (SILVA, 2021).

Diante disso, foi aprovada a Lei 9.787/1999, considerada um marco na histoéria do
pais. Por meio desta, as industrias farmacéuticas comecaram a fabricar medicamen-
tos legitimos semelhantes aos de marca, cujas patentes ja haviam sido expiradas, pos-
sibilitando assim a entrada dos genéricos em todo o pais (Figura 3). Os medicamentos
genéricos precisam ser submetidos a testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia,
atestando possuir as mesmas propriedades fisico-quimicas e bioldgicas dos medica-
mentos referéncia (LEMES et al, 2018).

Figura 4 — Numero de medicamentos genéricos registrados entre os anos 2000 e 2019
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O teste de biodisponibilidade aponta a extensao e velocidade em que o princi-
pio ativo € absorvido e penetrado na circulacdo sistémica, atingindo assim, o local de
acdo. Ja o teste de bioequivaléncia demonstra a equivaléncia farmacéutica, ou seja, o
farmaco tem que liberar as mesmas quantidades de principio ativo quando estiverem
na mesma apresentacéo e via de administracao (BRASIL, 1998).

Os medicamentos genéricos sao intercambiaveis com os medicamentos de
marca, desde que demonstrem equivaléncia terapéutica entre si. A determinacéo da
equivaléncia farmacéutica € fundamentada em testes fisicos e fisico-quimicos, onde
as respostas sdo alusivas a equivaléncia terapéutica e a disparidade nos resultados
podem indicar biodisponibilidades diferentes, comprometendo a bioequivaléncia en-
tre os dois medicamentos. Dessa forma, o medicamento deve primeiro ser aprovado

pelos testes utilizados na equivaléncia farmacéutica para depois ser submetido aos
testes de biodisponibilidade, onde afirmou sua bioequivaléncia (LEMES et al, 2018).

3.3.1. O conhecimento da Populacao sobre os Medicamentos Genéricos

A politica publica dos genéricos foi implementada a partir da Lei 9.787/1999 com
a necessidade de aumentar o acesso aos medicamentos pela populacao. O Estado
passou a intervir tomando ac¢des preventivas a fim de contribuir no acesso aos me-
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dicamentos, disponibilizando medicamentos genéricos que se destacam por apre-
sentar valores acessiveis e possibilitando o consentimento no tratamento de doencas
(VALADARES; VALE, 2019).

Foi realizado estudo, onde os entrevistados afirmaram que possuiam conheci-
mento sobre os genéricos em relacdo a eficacia e ao custo, e consequentemente, a
utilizacdo desses medicamentos. Os resultados da mesma mostram que € necessario
a introducdo de programas com objetivo de aumentar o0 acesso aos medicamentos
genéricos por meio das prescricdes médicas (TABELA 1) (DE LIRA et al, 2014).

Tabela 1 — Estudos sobre o conhecimento da populacdo sobre medicamentos genée-
ricos no Brasil

Autor Tipo de Pesquisa N° de Entrevistados
De LIRA et al, 2014 Estudo transversal e descritivo 278
De BERMUDEZ et al, 2016 Estudo transversal na base populacional 41433
CICCHELERO et al, 2020 Uma abordagem quantitativa descritiva 255.718

Estudo descritivo, de corte transversal e
analise quantitativa de campo

Fonte: Elaborado pelas autoras (2021).

CRUZ et al, 2021 393

Com a disponibilizacao dos genéricos no Brasil, os resultados dessa pesquisa
apontam que 45,5% dos medicamentos utilizados pela populacdo brasileira sdo gené-
ricos e 37,3% dos oferecidos pelo SUS. Esses dados foram obtidos por meio da analise
da predominancia do uso de genéricos, das classes econdmicas, sexo, idade, escola-
ridade e regides do Brasil (DE BERMUDEZ et al, 2016).

Em outro estudo dados mostram que 73,8% da populacdo brasileira confia na
qualidade dos genéricos e 68,1% concordam com a troca do medicamento de referén-
cia pelo genérico orientado pelo profissional farmacéutico (CICCHELERO et al, 2020).

De acordo com Cruz e outros autores (2021) em uma entrevista com 393 partici-
pantes, 96,5% ja utilizaram medicamentos geneéricos e 89,8% declararam que tiveram
resultados eficazes nos tratamentos e apos a utilizagdo houve resultados desejados.
Além disso, afirma que o conhecimento a respeito dos medicamentos genéricos pela
populacdo brasileira aumentou e passou a ter prevaléncia na busca dos medicamen-
tos genéricos devido ao preco baixo.

Uma pesquisa realizada com a populacao brasileira indica que 88,11% das pes-
soas entrevistadas sabiam das politicas de baixo preco dos medicamentos generi-
cos, 69,8% tinham informacdes de que estes possuem qualidade da equivaléncia e
727% conseguia diferenciar as embalagens dos genéricos, por meio dessa pesquisa foi
observado quanto maior conhecimento adquiridos sobre o medicamento genérico
melhor aceitacdo pela compra (MALHEIROS et al, 2021).
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4 CONSIDERACOES FINAIS

Como demonstrado neste estudo, nas ultimas décadas houve uma grande evo-
lucdo nas reformas legais brasileiras de acesso aos medicamentos essenciais pela
populacao, colaborando com a recuperacao e manutencao da saude.

Os medicamentos genéricos proporcionam a populacdo brasileira 0 acesso a
medicamentos com preco baixo e com a garantia da qualidade, seguranca e eficacia,
comprovados por testes de equivaléncia farmacéutica. Apresentando assim, uma op-
cao a mais para adesdo ao tratamento de doencas comuns.

De maneira geral, este estudo demonstrou brevemente que, o conhecimento
da populacéo brasileira sobre os medicamentos genéricos aumentou, melhorando
assim a aceitacao pela compra. Foi observado ainda, que por apresentarem eficacia
e baixo custo, houve um crescimento nas buscas, troca e utilizacao desses medi-
camentos pela populacao brasileira. Por fim, a politica de medicamentos genéricos,
deve incentivar e ampliar as informacdes para a populacao para assim decidir opcdes
seguras para o cuidado a saude.
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