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RESUMO: A discussao sobre o genérico no Brasil foi deflagrada em 1991, por meio do
Projeto de Lei n. 2.022 que, apds longa tramitacdo, foi aprovado pelo Congresso
Nacional, tornando-se a Lei n. 9.787, conhecida como “Lei dos Genéricos”. O objetivo
deste estudo foi avaliar a percepcdo dos consumidores quanto aos medicamentos
genéricos, verificar o uso deles pela populacdo, o grau de confiabilidade, assim como os
motivos que levam os consumidores a utilizar os medicamentos genéricos. O estudo foi
realizado na cidade de Vicosa, Minas Gerais entre outubro e novembro de 2008. Os
sujeitos desta pesquisa foram 245 pessoas, entrevistadas em instituicbes de ensino
superior, drogarias, postos de saude, assim como bairros de classe alta, média e baixa.
Entre as 148 pessoas que definiram de alguma forma o medicamento genérico, somente
4,05% souberam explicar o que é um medicamento genérico. Do total dos entrevistados,
73,90% disseram que fazem uso do medicamento genérico sendo que o indice de
confiabilidade entre estes foi de 91,16%. O preco foi indicado como principal motivo para
que seja efetuada a compra do medicamento genérico, seguido da prescricdo médica.
Conclui-se que ha uma caréncia de informagfes por parte dos entrevistados quanto aos
genéricos

Palavras-chave: medicamentos genéricos, bioequivaléncia, biodisponibilidade.

ABSTRACT: The discussion on generic drugs in Brazil was triggered in 1991 through the
Bill nr. 2.022 that, after a long procedure, was approved by the National Congress,

becoming the Law nr. 9.787, known as the “Law of Generic Drugs". The objective of this
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study was to evaluate consumer perceptions regarding generic drugs, checking their use

by the population, the degree of reliability, as well as the reasons that lead consumers to

use generic drugs. The study was carried out in the town of Vicosa, state of Minas Gerais,

between October and November 2008. The subjects were 245 people, interviewed in

institutions of higher education, drug stores, health clinics, as well as upper-class,

middle-class, and lower-class neighborhoods. Among the 148 people who somehow

defined the generic drug, only 4.05% knew how to properly explain what is a generic

drug. Among the total respondents, 73.90% said they use generic drugs, and the

reliability index among them was 91.16%. Price was indicated as the main reason for the

acquisition of generic drugs, followed by medical prescription. One may conclude that

there is a lack of information among the respondents about generic drugs.

Keywords: generic drugs, bioequivalence, bioavailability.

INTRODUCAO

O dificil acesso aos medicamentos
nao é um problema exclusivo do Brasil,
mas também de outros paises em
desenvolvimento. A camada
economicamente privilegiada, de melhor
condicdo financeira, possui poder para
comprar e até abusar desses insumos,
enquanto que a maioria da populagao
ainda sofre com a falta de acesso,
dependendo exclusivamente dos
programas governamentais para o0
fornecimento dos medicamentos.*

O debate sobre a implantacdo dos
medicamentos genéricos teve inicio nos
paises desenvolvidos, pela Organizagcao
Mundial da Saude (OMS), em 1958.%2.No
Brasil, a discussdo sobre o genérico foi
deflagrada em 1991, por meio do Projeto
de Lei n. 2.022/1991, que, apds longa
tramitacdo e depois de receber varias
emendas e alteracdes, foi aprovado pelo
Congresso Nacional e sancionado pelo
entdo Presidente da Republica Fernando

Henrique Cardoso, transformando-se na

lei 9.787/99, conhecida como “Lei dos
Genéricos”, a qual instituiu o
medicamento genérico no Brasil.?

Quental et al. (2008)* ressaltam
que, até o final dos anos 1990 o
mercado brasileiro apresentava dois
tipos béasicos de medicamentos: os
medicamentos de referéncia
“inovadores”, lancados pelas empresas
lideres da industria mundial sob protegcao
de patentes; e os medicamentos coépia,
designados “similares”, contendo os
mesmos principios ativos, na mesma
concentracdo e forma farmacéutica que
0 medicamento inovador, porém, sem 0s
testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade, sendo normalmente
lancados por empresas de porte médio a
pequeno, com alta predominancia de
capital nacional.

Em 1998, a Portaria n. 3.916
aprova a Politica Nacional de
Medicamentos, que tem por objetivo
garantir a seguranca, qualidade, eficacia

dos medicamentos; propiciar 0 uso
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racional e o acesso universal e igualitario
aos medicamentos essenciais.®

Os genéricos sao medicamentos
que possuem 0 mesmo principio ativo,
na mesma dose e na mesma forma
farmacéutica, sendo administrados pela
mesma via e com a mesma indicacao
terapéutica do medicamento de
referéncia, com o qual devem ser
intercambiaveis.® De acordo com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) (2008a),° o medicamento
genérico pode ser identificado pela caixa,
que apresenta uma tarja amarela, uma
letra G e a inscricdio “Medicamento
Genérico”. Além disso, ndo possui home
comercial, e é identificado apenas pelo
principio ativo, podendo ser produzido
somente apds o vencimento da patente.
Para serem registrados, eles sao
submetidos a um rigido controle de
qualidade, que assegura que O
consumidor tera resultados iguais aos do
remédio de referéncia. Esse rigido
controle é feito pela exigéncia dos testes
de biodisponibilidade e bioequivaléncia.

A biodisponibilidade relaciona-se a
quantidade e a velocidade de absorcao
do principio ativo da formula na corrente
sanguinea. Quando dois medicamentos
apresentam a mesma biodisponibilidade
no organismo, sua eficacia é considerada
comparavel. O teste de bioequivaléncia
consiste na demonstracdo de que o
medicamento genérico e seu respectivo
medicamento de referéncia (aquele para
o qual foi efetuada pesquisa clinica para

comprovar sua eficacia e seguranca)

apresentam a mesma biodisponibilidade
no organismo. 0] estudo de
bioequivaléncia

assegura  que o

medicamento genérico € equivalente
terapéutico do medicamento de
referéncia, ou seja, que apresenta a
mesma eficdcia clinica e a mesma
seguranca em relacdo ao de referéncia.
Tais testes sao realizados em
laboratérios credenciados pela Anvisa
(2008b).”

De acordo com Meadows (2003),% a
reducdo do preco final é possivel, pois as
indUstrias de medicamentos genéricos
ndo investemm em propaganda, em
proporcdo similar aquela dos produtos de
marca, além de ndo necessitarem
realizar ensaios clinicos ja desenvolvidos
pelas industrias detentoras das patentes.
Tal fato culmina com a diminuicdo do
preco, nas farmacias da rede privada e
dos gastos com medicamentos por parte
da rede publica de saude, com a
consequente racionalizacdo de recursos
dos programas de assisténcia
farmacéutica.®

O objetivo deste estudo foi avaliar
a percepcdo dos consumidores quanto
aos medicamentos genéricos, verificar o
uso do mesmo pela populacéo, o grau de
confiabilidade, assim como o0s motivos
que levam os consumidores a utilizar os

medicamentos genéricos.

MATERIAL E METODOS
O estudo foi realizado na cidade de
Vicosa, Minas Gerais entre outubro e

novembro de 2008. Os sujeitos desta
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pesquisa foram 245 pessoas, abordadas
em instituicbes de ensino superior,
drogarias, postos de saude, bairros de
classe alta, média e baixa. Como
instrumento de coleta de dados foi
utilizada a entrevista. As entrevistas
foram realizadas com base em um
roteiro prévio que abordava os seguintes
itens: idade; sexo; grau de escolaridade;
conhecimento do medicamento genérico;
utilizacao do medicamento;
confiabilidade no medicamento; motivo
de utilizacdo do medicamento;
frequéncia de utilizacdo e indicacbes
terapéuticas.

Quanto ao item conhecimento dos
medicamentos genéricos (resposta
completa) adotou-se a definicdo contida
9.787/1999.2> Quanto a

definicdo incompleta dos medicamentos

na Lei n.

genéricos foram assim consideradas
quando os entrevistados expressavam
uma das alternativas a seguir: 1.
Medicamento de menor preco que o de
marca; 2. Medicamento que possui O
mesmo principio ativo que o de
referéncia, sendo também o mais
barato; 3. Medicamento que possui a
caixa com uma faixa amarela com a letra
G e 0 nome do principio ativo inscrito.
Quanto as repostas “ndo sabem o
que é um medicamento genérico”, foram
assim consideradas quando 0s
entrevistados ndo conseguiram definir ou
expressavam o0 seu desconhecimento.
Esses individuos ainda foram abordados
sobre a utilizacgdo do medicamento

genérico; para isso, solicitou-se a

apresentacdo da(s) caixa(s) do(s)
medicamento(s) em uso, para
identificacao por parte do(a)
entrevistador(a).

O projeto de pesquisa foi
apresentado ao Comité de Etica em
Pesquisa da Faculdade de Ciéncias
Biolégicas e da Saude, devidamente
reconhecido pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/MG), que
analisou e aprovou o0 projeto sob o

numero de protocolo 0047/2008.

RESULTADOS E DISCUSSAO
A andlise dos formularios
evidenciou que 57,60% dos individuos
entrevistados eram do sexo feminino e
50,20% com idade entre 20 a 40 anos.
Do total dos entrevistados, 3,26% eram
analfabetos, 10,20% estudaram até o
primario, 23,26% estudaram até o 1°
grau, 26,93% estudaram até o 2° grau e
36,33% possuiam curso superior.

Dos 245 entrevistados 97
(39,60%) ndo souberam definir o
medicamento genérico; 57,95%
definiram de forma incompleta; e apenas
2,45% definiram completamente o que é
um medicamento genérico. Conforme
demonstra os resultados, 60,4%
caracterizaram de alguma forma o
medicamento genérico. Resultado similar
foi encontrado por Rocha et al. (2007),*
em um levantamento de dados no
servigo de saude ambulatorial no Recife,
Pernambuco, onde 68,1% sabiam
identificar o genérico e diferencia-lo do

medicamento de marca.
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Dos entrevistados que
caracterizaram os genéricos 148
(27,03%) o definiram ou conhecem
como aquele que possui menor preco
que o de marca (referéncia); 60,81% o
definiram como medicamento que possui
0 mesmo principio ativo que o de
referéncia, e sendo também o mais
barato; 8,11% o definiram como
medicamento que possui a caixa com
uma faixa amarela com a letra G e o
nome do principio ativo; e somente
4,05% explicaram completamente o que
€é um medicamento genérico. Estes o
definiram como medicamento copia
produzido apdés vencimento da patente
do laboratério detentor, que possui o0
mesmo principio ativo, na mesma

concentracdo, via de administracdo,

posologia e que apresenta os testes de
bioequivaléncia e biodisponibilidade
exigidos para comprovacado da eficacia.
Do total dos entrevistados, 73,90%
disseram que fazem uso do
medicamento genérico sendo que, O
indice de confiabilidade nos mesmos foi
de 91,16%. Em pesquisa anunciada pela
Associacdo Brasileira das Indudstrias de
Medicamentos Genéricos (Pro-Genéricos)
com 900 consumidores, em 2003, nas
cidades de Sao Paulo, Rio de Janeiro,
Recife e Curitiba, 89% dos consumidores
associaram o medicamento genérico a
eficacia terapéutica.’* Na Figura 1 sdo
representados os motivos que levaram o
consumidor a comprar o medicamento

genérico.

Motivo para compra do genérico

49 170

9%

W Acessibilidade

mIndicacdo médica
Indicacdo farmacéutica

m Indicacdo do balconista

m Por acreditar mais no seu
efeito

Figura 1: Motivo de decisdo na compra dos medicamentos genéricos indicado pela

populacao de Vicosa-MG.

A analise dos dados da Figura 1

permite  constatar que o0  prego

(acessibilidade), é o principal motivo

para que seja efetuada a compra do
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medicamento genérico. Conforme Borges
(1997),*> o preco vem, ao longo da
histéria, atuando como um dos principais
fatores de escolha do comprador,
alternando esse grau de importancia de
acordo com as caracteristicas intrinsecas
do produto, mercado e ambiente
macroeconémico onde esta inserido.

Os dados ainda demonstraram que
34% das

pessoas usaram 0}

medicamento genérico devido a
prescricdlo médica. Esse quantitativo
pode estar relacionado com o fato da
Resolucdo RDC n. 135" estabelecer que
“No ambito do Sistema Unico de Saulde
(SUS), as prescricbes pelo profissional
responsavel adotardo, obrigatoriamente,
a Denominacdo Comum Brasileira (DCB),
ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional  (DCI)”. Talvez esse
quantitativo fosse bem maior se os
médicos prescrevessem mais sob a
forma de DCB/DCI em seus consultérios
particulares e se a classe médica nao
fosse pressionada pela constante entrada
de novas moléculas no mercado, para os
mesmos fins terapéuticos, com
resultados nem sempre superiores
aqueles obtidos com os medicamentos
mais antigos.

A dispensacao do genérico no que
tange a intercambialidade, de acordo

com a Resolucdo RDC n. 16 é realizada

somente quando o mesmo for prescrito
pela Denominacdo Comum Brasileira
(DCB) ou, na sua falta, pela
Denominacao Comum Internacional
(DCI).

Rocha et al. (2007),* ressalta que
a troca de informacdes entre o prescritor
e 0 paciente determinara a indicacdo do
medicamento a ser prescrito. Nesse
aspecto, é de fundamental importancia a
contribuicio do farmacéutico como
profissional que fornece informacdes
sobre o uso correto do medicamento —
possiveis interacbes, efeitos adversos,
efeito terapéutico, dose, posologia e
cuidados especiais de armazenamento.

O conhecimento pelo paciente
favorece a assimilacdo de informagdes a
respeito do produto — efeito terapéutico,
contra-indicagoes, efeitos adversos.
Adicionalmente, entre outros aspectos, o
grau de conhecimento melhora a
interacédo médico-paciente-
farmacéutico.*®

Na Figura 2 é representada a
frequéncia de utilizacdo dos
medicamentos genéricos. Dos 245
entrevistados 181 (73,9%) ja utilizaram
0s medicamentos genéricos pelo menos
uma vez. Dos 181 usuéarios 92 ja
utilizaram o medicamento genérico por
mais de trés vezes, enquanto que 12

fazem uso continuo.
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Frequéncia de utiliza¢do dos Genéricos

12

m] vez
m 2 vezes
3 vezes
m Mais de 3 vezes

m Uso continuo

Figura 2: Numero de vezes que utilizou o genérico, indicado pelos entrevistados de

Vigcosa-MG.

No primeiro semestre de 2009 a
venda de medicamentos genéricos no
Brasil gerou um faturamento de R$
2,015 bilhées, um aumento de 19,4%
sobre o mesmo periodo de 2008,
segundo pesquisa realizada pelo IMS
Health, Instituto que audita o mercado
farmacéutico mundial. Com esse
crescimento, 0s genéricos aumentaram
sua participacdo no mercado brasileiro.
Em junho de 2008 eles respondiam por
17,1% do volume vendido, passando
para 17,9% em julho de 2009.°

Em 2007 foram registrados 289
novos genéricos e, em 2008, 333. De
acordo com Dirceu Raposo, diretor-
presidente da Anvisa, até marco de 2009
103 novos genéricos foram registrados,
somando 2.658 medicamentos de 104
classes terapéuticas disponiveis no

7

pais.'” Como se observa, apesar do

crescimento verificado, a participacdo

dos genéricos no mercado farmacéutico
ainda é pequena, mas avanca na medida
em que novos farmacos tém as suas
patentes enceradas.

A analise dos dados demonstrou
ainda que o0 conhecimento sobre o
medicamento genérico estad diretamente
relacionado a escolaridade, conforme
pode ser observado na Tabela 1.

Analisando a Tabela 1, pode-se
verificar que 49,32% dos individuos que
definiram o0 medicamento genérico
possuiam curso superior; ao passo que
somente 1,35% dos analfabetos
souberam defini-lo. isso comprova que
quanto maior a escolaridade, maiores
sdo as informacdes sobre o assunto.
Resultado semelhante foi obtido por
(2007),° onde a

escolaridade demonstrou estar associada

Rocha et al.

ao conhecimento e entendimento sobre o

medicamento genérico.
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Tabela 1 — Escolaridade em funcdo dos individuos que sabem definir o
medicamento genérico
Escolaridade (n©) Definicao Porcentagem
Analfabeto (08) 2 1,35%
Primario (25) 5 3,37%
1°© grau (57) 29 19,59%
2° grau (66) 39 26,35%
Curso superior (89) 73 49,32%
Total (245) 148 100%

Das 97 pessoas que ndo definiram
0 genérico 6,20% eram analfabetos;
20.60% estudaram até o primario;
28,90% estudaram até o 1° grau;
27,80% estudaram até o 2° grau e
16,50% possuiam curso superior.

Essa defasagem de informagbes
sobre os genéricos pode ser amenizada a
partir de acoes educativas
independentes, que informem a
populacdo sobre o medicamento. Cabe
ainda ressaltar a responsabilidade da
classe farmacéutica, procurando divulgar
que os genéricos sdo tao eficazes quanto
0s medicamentos de referéncia;
portanto, é fundamental a existéncia de
campanhas informativas.

As principais indicacdes
terapéuticas para as quais relataram os
usuarios dos medicamentos genéricos
foram: dores de cabeca, inflamacgdes,
gripe, infeccao urinéaria e de garganta. O
que ocorre devido a existéncia de um
maior nimero de genéricos no mercado
para esses problemas e pelo fato de
constituirem o0s principais males que

atingem grande parte da populacéo.

A consolidagdo do mercado de
genéricos, no Brasil representa
importante estratégia governamental,
uma vez que, significa maior acesso da
populacdo aos medicamentos.*® Ja que o
aumento constante dos precos dos
medicamentos no mercado é um dos
fatores que acaba levando a populacéo
ao servico publico.’® Dessa forma, o
programa dos genéricos contribui com a
disponibilidade dos medicamentos a
populacdo; além disso, ajuda a aliviar a
maquina publica, uma vez que a

existéncia do genérico forca uma
reducdo dos precos dos medicamentos
de referéncia, e, com isso, a populagao é

a maior beneficiada.

CONCLUSAO

De acordo com os dados obtidos
neste trabalho pode-se concluir, que
apesar de estar no mercado ha varios
anos, poucos sdo os consumidores que
sabem definir completamente o]
medicamento genérico; que a maioria
dos entrevistados ja utilizou os
medicamentos genéricos pelo menos

uma Unica vez; que a quase totalidade
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dos usuérios demonstrou confianca neles
e que o preco foi indicado como principal
motivo para a compra do medicamento
genérico, seguido da prescricdo médica.
A Lei dos Genéricos abre todas as
possibilidades para que principios
democréticos de acesso aos

medicamentos se tornem uma realidade

publica. Para isso, € necessario que as
pessoas solicitem aos médicos para
indicar os medicamentos genéricos e,
além disso, informem-se sobre aqueles
que estdo disponiveis no mercado.
Somente assim a sociedade estara
avancando em sua forma de lidar com a

saude.

na relacdo dos brasileiros com a saude
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