
 

 

  

Decre
fanta
ou d
probl

defin
os te
(com

facilit
(OMS
os re
uso a
demo
sentid
medi

forma
royal
dispo
norm
isso, 
algum
medi
de lic
obten

acima
medi
medi

bioeq
a pro
não é
não s
Prátic
consu
à rec
qualid
Afina
com 
médi
a qua
Brasi

quan
ANVI

eto nº 793, 
asia adotada
enominação
emas técnic

idos, isto é,
stes de bioe
ercial ou de 

tar o acesso 
S), para se i
esponsáveis 
adequado pa
onstrado que
do de divul
camentos ge

a como a 
lties ainda t
onibiliza todo

malmente são
 são mais b
mas cidades
camentos es
citação, rara
nção de med

a. Mas, e de
camentos 
camentos ge

quivalência n
odução. O re
é diferente, 
só autorizar
cas de Fab
umidores es
clamação o
dade. Mas a
l, como pod
o uso do me
co ou veteri
alidade dos 
l. 

to ao seu re
SA. O que v

O nome G
que pretend
s pelos labo

o genérica. 
cos, o Decret

Só em 19
 um medica

equivalência1
 marca), tor

A criação 
 da populaçã
implementar
pela produç

ara o sucesso
e os melhor
lgar informa
enéricos par

O acesso d
própria pop
tornam os m
os os medica
o de fármac
baratos, o qu
s brasileiras
ssenciais ma
amente são
dicamentos p

Para ser re
epois disto? 
de referênc
enéricos disp

Infelizmen
não são gara
esponsável p
inclusive os 
r o registro, 
bricação (G
tão amparad
u denúncia,
aqui acabam
derá o consu
edicamento 
nário). Inclu
medicament

Porém, a 
egistro, já q
vem depois d

Monitoram
Marcos A

Genérico surg
dia retirar da
oratórios em 
Entretanto, 
to não foi im
99, por mei
mento só po

1 e biodispon
rnando-o inte
 dos Medic
ão aos medi
r adequadam
ção, pela ga
o do tratame
res resultado
ações comp
ra os profissi
da populaçã

pulação gost
medicamento
amentos no 
cos que não 
ue facilita, e
s, o muníc
antido por P
 genéricos. 
por parte da 
egistrado co
Isto é, os m
cia? Quem 
poníveis estã
nte, há de 
antia de que
pela qualidad
 Genéricos. 
 mas també

GMP – Goo
dos pelo Cód
, o que os
m as semel
umidor/pacie
genérico? S

usive, com b
tos genérico

questão pri
que os testes
do registro é

mento de 
Antonio Rod

giu pela prim
as apresenta
 prol de um
por falta d

mplantado. 
o da Lei nº 
ode ser con
nibilidade2 e
ercambiável
camentos G
camentos. S
mente uma 
arantia de q
ento. Mais a
os são obtid
provadas sob
ionais de saú
o aos medic
taria nem t
os patentea
 mercado. Já
 pagam roya
e muito, o a
cipe pode s
Programas d
 Isso mostr
 população. 

omo medicam
medicamento

 garante 
ão comprova
 se frisar 
e o laboratór
de de um pro
Nesse caso, 
ém monitora
od Manufac
digo de Defe
s coloca tam
hanças entr
ente compro
ituação idên

base nisto, m
os de origem

incipal não é
s são execu

é o que preoc

www

 genéricos
drigues * 

meira vez no
ações os nom

ma Denomina
e vontade p

 9787, que o
siderado Ge
em relação a
 com o med
enéricos tem

Segundo a O
política de g
ualidade, pe
inda, a expe
os quando a
bre a qualid
úde. 
camentos tem
tampouco c
dos caros e
á os Medicam
alties e/ou j
acesso da p
ser agraciad
de Saúde, qu
ra que, de 
 
mento genér
s genéricos 
aos profiss

adamente G
que os tes
rio manterá 
oduto é o fa
 compete à 
ar e fiscaliza
cturing Prac
esa contra e
mbém na p
re os medic
ovar que nã
ntica acontec
muitos profis

m internacion

é a qualidad
utados em la
cupa. 

w.dol.in

s 

 Brasil em 1
mes comerci
ação Comum
política, lob

os critérios f
nérico quan

ao medicame
icamento de
m como pr

Organização M
genéricos, é
ela prescriçã
eriência em o
as ações são
dade e a c

m aumentad
como deveri
e o registro 
mentos Gené
á perderam 

população. M
do com o 
ue, sendo a
certa manei

rico os critér
tem sido bio
sionais de 
ENÉRICOS? 
stes de bio
 inalterada a
bricante. Co
Vigilância Sa
ar sistemati
ctice). Por 
eventuais pre
posição de 
camentos e 
o obteve a 
ce com o pre
ssionais de s
nal atualmen

de do medic
aboratórios c

nf.br 

1993, por for
iais ou marc

m Brasileira 
by empresa

foram claram
do são satis
ento de refe
e referência. 
rincipal fina
Mundial da S

é preciso env
ão, dispensa
outros paíse
o direcionad
confiabilidad

do, porém, n
ia: os custo
 de patente
éricos regist
 a patente e

Mesmo assim
forneciment

adquiridos at
ira, facilitou

rios são os c
oequivalente

saúde qu
 
odisponibilida
a fórmula du
om medicam
anitária (AN
camente as
outro lado

ejuízos, med
observadore
outros prod
eficácia des
escritor (den
saúde questi
nte registrad

camento gen
credenciados

1 

rça do 
cas de 
(DCB) 

arial e 

mente 
sfeitos 
rência 
 
lidade 
Saúde 
volver 
ação e 
es tem 
das no 
e dos 

não da 
os de 
s não 
trados 
e, por 
m, em 
to de 
través 
u-se a 

itados 
es aos 
ue os 

ade e 
urante 

mentos 
VISA) 
 Boas 
o, os 
diante 
es de 
dutos. 
sejada 
ntista, 
ionam 
dos no 

nérico 
s pela 



 

 

da Q
dos 
estad
(Lace
amos
anális

sistem
progr
baixo
regul
do Co
exigív

trans
profis
realm
farma
acess
tratad

  

* Far

ualidade de 
medicament

duais, que r
ens) e o Inst
stras e enca
ses de 551 a

mas de refe
rama de mo
os dos med
amentos so
onselho Nac
veis para o r

sparência e 
ssionais da 

mente acred
acêuticas. A
so aos med
dos, e a saú

1 - Bio
medicam
de referê
2 - Biodis
princípio 
multiplica

rmacêutico-B

Em 2004,
 Medicamen
tos. O Prov
realizam as 
tituto Nacion
minham os 
amostras, se

Mas, além
erência para 
onitoramento
dicamentos 
bre os estud
cional de Sa
registro de g

Por último
 propagaçã
saúde sobre
item no qu

Ações deste 
dicamentos 
de pública p
equivalência
ento que co
ncia). 
sponibilidade
ativo em u

ada pelo tem

Bioquímico, 

 foi instituíd
ntos (Provem
veme é de
coletas, em

nal de Contr
laudos para

endo que 47
m disso, é 
 realização d
o dos genéri

comercializ
dos clínicos e
úde, bem c

genéricos im
o, mas não m
o de inform
e os medica
ue prescreve
 tipo devem
com menor

possa, de fat
a: avaliação
ontenha a m

e: teste que 
ma forma d

mpo na circul

Mestrando d

do pela ANV
me), cujo ob
esenvolvido 
m conjunto 
role de Qual
a a ANVISA.
7 (86,56%) 
urgente e 

de testes de
icos, que as
zados. Tamb
em conform

como a regu
portados em
menos impo
mações rele
mentos gen
em, deixand

m ser realiza
r custo e m
to, atender à
o indireta 

mesma subst

 indica a vel
de dosagem
lação sistêm

do Depto. de

www

VISA o Progr
bjetivo princ
pelas agên
com os Lab
idade e Saú
 Até o mom
 tiveram res
necessária 

e bioequivalê
ssegure a ga
bém é urg

midade com o
ulamentação 
m qualquer e
ortante, tam
evantes par

néricos, faze
do de ser m
adas para q
melhor qua
às necessida
da eficácia 
tância ativa 

locidade e a 
 a partir da

mica ou sua e

e Farmacolog

w.dol.in

rama Nacion
cipal é monit
ncias de vig
boratórios C
de (INCQS),

mento só fora
ultado satisf
a ampliaçã

ência e a im
arantia da qu
ente a imp
os estabelec
 de normas 

estágio de pr
bém cabe a
ra a popul
ndo com qu
manipulados
que os pacie
lidade sejam
des da popu
 e seguran
do medicam

 extensão da
a sua curva 
excreção na 

gia da FMRP-

nf.br 

nal de Verifi
torar a qua
gilância san

Centrais Esta
, que analisa
am divulgad
fatório. 
ão dos cent
mplantação d
ualidade e p
plementação

cidos na reso
 e procedim
rodução. 
aos governan
ação e pa

ue os prescr
s pelas indú
entes, tendo
m eficientem
ulação. 
nça de qua
mento origin

a absorção d
 de concent
urina.  

-USP 

2 

icação 
lidade 
nitária 
aduais 
am as 
das as 

tros e 
de um 
preços 
o dos 
olução 

mentos 

ntes a 
ra os 
ritores 
ústrias 
o real 
mente 

alquer 
al (ou 

de um 
tração 

 


