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Resumo: Introdução: Descrever a história e a qualidade dos medicamentos genéricos, da produção a 

dispensação do medicamento genérico no Brasil. Revisão: Tratou-se de uma revisão narrativa abordando os 

principais pontos como a criação, eficácia, biodisponibilidade e a equivalência do medicamento genérico. 

Discussão: A implementação da Lei 9.787 de 1999 que autoriza a comercialização de medicamentos 

genéricos por qualquer laboratório e embalagens padronizadas cujas suas patentes estejam expiradas. Os 

medicamentos genéricos entraram no mercado com preços mais acessíveis para população, tendo assim 

possibilidades de escolha na aquisição dos medicamentos de referência. Através desta lei foram produzidos 

novos medicamentos e diretrizes seguindo os padrões, controle de qualidade, biodisponibilidade, 

bioequivalência dentre outras, tendo sua finalidade comprovar a eficácia do medicamento genérico com o 

de referência. Considerações finais: Dessa forma é possível concluir que os medicamentos genéricos desde 

a sua inclusão no mercado vêm se tornando um grande avanço para a sociedade brasileira nas indústrias, 

farmácias, tendo o mesmo perfil terapêutico e com o custo-benefício e acesso viável para todos. 
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Abstract: Introduction: Describe the history and quality of generic drugs, from production to dispensing 

generic drugs in Brazil. Revision: It was a narrative review addressing the main points such as the creation, 

effectiveness, bioavailability and equivalence of the generic drug. Discussion: The implementation of Law 

9,787 of 1999, which authorizes the sale of generic drugs by any laboratory and standardized packaging 

whose patents have expired. Generic drugs entered the market with more affordable prices for the 

population, thus having the possibility to choose the reference drugs. Through this law, new drugs and 

guidelines were produced following the standards, quality control, bioavailability, bioequivalence, among 

others, with the purpose of proving the efficacy of the generic drug with that of the reference. Final 

considerations: Thus, it is possible to conclude that generic drugs since their inclusion in the market have 

become a great advance for Brazilian society in industries, pharmacies, having the same therapeutic profile 

and with cost benefit and viable access for all. 
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Introdução 

Os medicamentos genéricos tiveram início através do governo do Estados Unidos no ano de 1960, apesar disso 

em 1984 eles estabeleceram os critérios para ser firmado esse tipo de medicamento.  Em 1984 mediante um ato 

legislativo foi estruturado os parâmetros para a solidificação deste mercado e sendo comprovada a qualidade na 

produção desses medicamentos em larga escala, garantindo o propósito de reduzir os custos na pesquisa e no 

desenvolvimento, e se tornando mais barato que a referência no mercado (Santos & Ferreira, 2012). 

No ano de 1999 pelo governo federal foi implementada a Política Nacional de Medicamentos (PNM) que 

através da mesma foram produzidos os medicamentos genéricos que estão disponíveis no mercado como uma 

alternativa para a sociedade na escolha do seu medicamento com a mesma forma, biodisponibilidade e 

bioequivalência ao medicamento de referência e com preços acessíveis. É notório que os medicamentos são 

de suma importância para a saúde, analisando também o seu modo de utilização para que não ocorra efeitos 

indesejáveis ao paciente. No Brasil a lei dos genéricos que foi um ponto de partida principal para as indústrias 

farmacêuticas produzindo as chamadas cópias dos medicamentos de referência conhecido também como 

inovador que tinham suas patentes expiradas, sendo possível a produção dos medicamentos genéricos e tendo 

um grande crescimento na produção e vendas no mercado (Lemes et al., 2018). 

O objetivo dessa política era incentivar a concorrência na área farmacêutica. Em 2003 foi criada a Câmara 

de medicamentos (CMED) dando início ao setor e regulando o preço teto dos medicamentos inovadores. Outro 

fator de suma importância que contribui para o custo benefício do medicamento genérico mais barato, é o 

baixo investimentos em divulgação e propagandas (Nishijima et al., 2014). 

https://pubsaude.com.br/
http://lattes.cnpq.br/9079972453016613
http://lattes.cnpq.br/4606711050913306


 Silva & Carvalho 

https://dx.doi.org/10.31533/pubsaude6.a166 2 

Com base na apresentação dessas informações este trabalho teve por objetivo mostrar a qualidade dos 

medicamentos genéricos e o quanto são importantes para a sociedade, indústrias farmacêuticas e o 

crescimento financeiro para nosso país, principalmente, nas farmácias onde todos terão acesso ao mesmo 

princípio ativo, bioequivalência, biodisponibilidade e tratamento terapêutico com seu custo-benefício mais 

baixo que o medicamento ético no mercado atualmente. 

Revisão  

O presente trabalho trata-se de uma revisão de artigos através da base de dados Scielo, PubMed, pesquisas 

em sites e legislações específicas de acordo com o tema abordado. A pesquisa ocorreu no período de agosto 

de 2020 a fevereiro do ano de 2021. Para o desenvolvimento da pesquisa foram considerados os artigos entre 

2011 até 2021. Considerando os critérios de inclusão e exclusão, trabalhos que tragam desfecho na conclusão 

e trabalhos que não possui autor respectivamente. As palavras chaves utilizadas foram: Biodisponibilidade, 

Bioequivalência, Medicamentos genéricos. Apresentando a Intercambialidade e a qualidade dos 

medicamentos genéricos e referência no mercado brasileiro. 

O medicamento genérico conforme a concepção da Organização Mundial da Saúde (OMS), é o produto 

farmacêutico intercambiável ou melhor dizendo, é o medicamento que apresenta o mesmo princípio ativo, na 

mesma forma, dosagem do remédio ético. O meio de administração do medicamento é pela mesma via e possui 

a mesma indicação terapêutica do medicamento referência, devendo conter a mesma eficácia e segurança 

para a população (Santos & Ferreira, 2012). 

A indústria dos medicamentos genéricos no ano de 1960, teve sua criação por decisão do governo dos 

Estados Unidos. Contudo em 1984 foi estabelecido pelos norte-americanos as medidas que viriam a ser 

adotados internacionalmente para o registro deste tipo de medicamento. O modelo para a produção dos 

medicamentos genéricos foi estabelecido com base na concorrência de preços, medicamentos, prazos e 

patentes um ato legislativo de 1984, que organizou os padrões necessários para a validação desse mercado. A 

bioequivalência e biodisponibilidade dos medicamentos passou a ser cientificamente comprovada à eficácia 

dos medicamentos genéricos. Desse modo, a indústria ganhou concorrência, disponibilizando genéricos no 

mercado e beneficiando a todos pela oferta (Santos & Ferreira, 2012). 

No ano de 1998, foi apresentada a (PNM). Além de determinar diretrizes como a organização das atividades 

de vigilância sanitária e a reorientação da assistência farmacêutica. A promoção do uso dos medicamentos 

genéricos está entre os objetivos da PNM. Em 1999 foi criada a Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA) e instituída a Política de Medicamentos Genéricos, lei 9.787 de 1999 (Bertoldi et al., 2016). 

Através da PNM, aprovada pela portaria n°. 3.916 de 1998 buscando a qualidade, segurança e eficáciados 

medicamentos garantindo também a promoção do uso racionale o acesso da população aqueles classificados 

essenciais. A produção dos medicamentos genéricos é reconhecida em momentos distintos. Sendo a 

aprovação da Lei dos Genéricos, em 1999 que incentivou o setor industrial privado nacional, 

ocasionandoem umacréscimo da oferta dos medicamentos genéricos e na promoção da concorrênc ia 

(Vasconcelos et al., 2017). 

Com base na política de medicamentos genéricos, no ano de 1999, se tornou possível o acesso das pessoas 

de baixa renda, além de um incentivo para as indústrias brasileiras para uma produção maior de 

medicamentos, tornando as mais participativas no país. Os medicamentos genéricos no Brasil com base na 

legislação brasileira foram criados a partir dos demais países, dentre eles regulamentos e adoção de regras. 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária, responsável pela fiscalização nas farmácias, drogarias, 

distribuidoras, indústrias e liberação dos registros (Lemes et al., 2018). 

Os medicamentos incentivam a concorrência entre as indústrias e contribuindo para ainovação de 

processos produtivos gerando assim novos empregos e aquecendo o mercado de trabalho. Os valores dos 

medicamentos sofrem mudanças de acordo com a cotação do dólar e o atual cenário financeiro do país. Com 

o aumento do preço dos medicamentos, os genéricos são os de primeira escolha pela população com seu custo-

benefício e qualidade para todos (Lemes et al., 2018). 

A maioria dos países, mencionou exigir algum nível de teste de bioequivalência, principalmente in vitro, 

para fornecer um rótulo específico para produtos farmacêuticos genéricos. Outra consideração importante 

para a qualidade de produtos farmacêuticos genéricos é o requisito de boas práticas de fabricação (Alfonso-

Cristancho et al., 2015). 

As autoridades reguladoras definem padrões que determinam quais drogas precisam ser terapeuticamente 

iguais à referência e como essa equivalência é demonstrada. Para drogas que precisam demonstrar equivalência, 

https://pubsaude.com.br/


Qualidade dos medicamentos genéricos no Brasil   

https://dx.doi.org/10.31533/pubsaude6.a166 3 

isso requer testes de biodisponibilidadee bioequivalência. Medindo a extensão ao qual uma droga é absorvida 

pelo corpo e está disponível para agir de acordo com seu o local de ação (Fonseca & Shadlen, 2017). 

O uso do nome genérico facilita a prescrição e dispensação de produtos farmacêuticos para os pacientes, 

bem como comunicação entre profissionais de saúde. Como pode haver diferentes fornecedores do mesmo 

produto farmacêutico. Dependendo das regulamentações nacionais, os médicos podem ser necessários 

prescrever pelo medicamento genérico, inovador ou eles podem proibir a substituição. Com base na 

equivalência, em 1999, o Ministério da Saúde do Brasil deu um passo decisivo na promoção dos equivalentes 

genéricos pela promulgação da Lei de Medicamentos Genéricos. Esta legislação exigia a demonstração da 

bioequivalência como uma condição para entrada no mercado (Fonseca & Shadlen, 2017). 

Os genéricos são bioequivalentes aos medicamentos inovadores. Um estudo recente, baseado em um 

método conservador demodelagem matemática, mostrou que os medicamentos genéricos sãoprincipalmente 

bioequivalentes entre si, também. Apesar dessas descobertas tranquilizadoras, a substituiçãoentre marcas 

genéricas devem ser permitidas em pacientes apenas se houver uma razão específica para isso. Isto é porque 

marcas bioequivalentes podem diferir em seus excipientes, e isso pode resultar em variações no efeito adverso 

(Andrade, 2014). 

Discussão 

Um medicamento genérico tem a mesma quantidade de ingrediente ativo e forma farmacêutica como do 

medicamento de referência. A bioequivalência é baseada em comparação das propriedades farmacocinéticas 

em um pequeno grupo de indivíduos. Para medicamentos genéricos, não é necessário documentar eficácia e 

segurança. A decisão sobre a autorização de comercialização é baseada na disponibilidade biológica da 

substância ativa, e diferentes formas variáveis farmacocinéticas que são comparadas entre o medicamento 

genérico e um produto de referência (Skovlund, 2019).  

Pouco mais de 10 anos da entrada dos genéricos no mercado, pudemos perceber que a prevalência da 

utilização deste grupo atingiu 45,5% da população brasileira. A cerca de 1/3 de todos os medicamentos 

utilizados foram genéricos, exibindo uma participação muito significativa deste grupo de medicamentos 

no mercado. Os genéricos estão presentes em mais de 30,0% dos grupos farmacológicos de grande 

demanda, como os medicamentos para o sistema nervoso, cardiovascular, e dentre outros subgrupos 

(Bertoldi et al., 2016). 

A Política Nacional de Medicamentos deu um passo significativo nesse sentido ao reorganizar a Assistência 

Farmacêutica, cuja concretização prevê o acesso a medicamentos nas quantidades adequadas e no momento 

oportuno, com a devida provisão para controle das doenças de grande impacto na Saúde Pública (Monteiro et 

al., 2016). 

É possível concluir que muitos estudos consideram que os medicamentos genéricos têm a mesma 

segurança e eficácia dos medicamentos inovador, e sua introdução e disseminação no mercado significam 

economia nos gastos farmacêuticos que os torna uma medida indispensável para a manutenção do Sistema 

de Saúde (Serna et al., 2018). 

 

Considerações finais 

No que tange os medicamentos genéricos eles representam um excelente tratamento medicamentoso para 

polução, uma vez que, o fácil acesso de aquisição deste medicamento se torna possível. Além disso com a 

mesma dosagem, equivalência e biodisponibilidade do medicamento inovador garantindo a qualidadee 

assistencia necessária para o devido tratamento. Dessa forma no mercado privado, grande parte da população 

está optando pelo uso dos genéricos, graças à disponibilidade dessa opção para praticamentetodos os 

medicamentos mais utilizados pela população. Visto que o preço é uma realidade das principais barreiras ao 

acesso dos medicamentos de referência comparado ao genérico. 
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