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RESUMO

Este estudo aborda a evolugcédo da industria farmacéutica brasileira de 1930 a
2022. Com énfase nos medicamentos genéricos, a pesquisa analisa dados do
Anuério Estatistico do Mercado Farmacéutico, explorando faturamento e
embalagens comercializadas entre 2015 e 2022. O objetivo desse estudo foi
investigar a evolucéo histérica dos medicamentos genéricos no Brasil, explorar
conceitos fundamentais como: medicamentos de referéncia, genérico, similar e
novo, e avaliar em relacdo a comercializacdo de medicamentos geneéricos
dados relativos ao faturamento e ao volume de embalagens. A metodologia
utilizada para abordar a implementacdo do medicamento genérico no Brasil
consistiu em uma revisdo de literatura narrativa e analise de documentos
oficiais publicados entre 1999 e 2022 pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Os Resultados destacaram a evolucdo dos geneéricos no
Brasil, desde sua implementacdo até os dias atuais, enfatizando impactos
regulatérios e mudancas de mercado. A evolucdo conceitual, respaldada por
resolucbes da Anvisa e dados dos anuarios, mostraram a importancia de
compreender as categorias de medicamentos - genéricos, novos e similares —
para proporcionar clareza para o publico. A analise dos Anuéarios de 2015 a
2022 revelou crescimento expressivo nos genéricos (aumento de 132,48% no
faturamento e 96,44% nas unidades), enquanto os medicamentos "Novos"
priorizam lucros (faturamento: 64,17%, unidades: 8,2%). Similares se destacam
com equilibrio entre lucratividade e acessibilidade (faturamento: 66,17%,
unidades: 30,1%). Houve um notavel crescimento dos genéricos em
faturamento (de R$8,54 bilhdes em 2015 para R$19,87 bilhdes em 2022) e
embalagens (de 1,192 para 2,337 bilhdes). Os medicamentos novos registram
elevado faturamento (de R$26,44 para R$43,21 bilhdes) com aumento
moderado nas embalagens (947 milhdes). Similares apresentam crescimento
consistente (de R$14,99 para R$24,94 bilhdes), consolidando-se como uma

escolha intermediaria no mercado farmacéutico brasileiro.

Palavras-chave: Industria farmacéutica; Medicamentos genéricos; Anuario

Estatistico.



ABSTRACT

This study addresses the evolution of the Brazilian pharmaceutical industry from
1930 to 2022. With an emphasis on generic medicines, the research analyzes
data from the Pharmaceutical Market Statistical Yearbook, exploring revenue
and packaging sold between 2015 and 2022. The objective of this study was to
investigate the historical evolution of generic medicines in Brazil, explore
fundamental concepts such as: reference, generic, similar and new medicines,
and evaluate, in relation to the marketing of generic medicines, data relating to
biling and packaging volume. The methodology used to address the
implementation of generic medicine in Brazil consisted of a narrative literature
review and analysis of official documents published between 1999 and 2022 by
the National Health Surveillance Agency (Anvisa). The Results highlighted the
evolution of generics in Brazil, from their implementation to the present day,
emphasizing regulatory impacts and market changes. The conceptual evolution,
supported by Anvisa resolutions and yearbook data, showed the importance of
understanding the categories of medicines - generic, new and similar - to
provide clarity for the public. Analysis of Yearbooks from 2015 to 2022 revealed
significant growth in generics (132.48% increase in revenue and 96.44% in
units), while "New" medicines prioritize profits (billing: 64.17%, units: 8 ,tw0%).
Similar products stand out with a balance between profitability and accessibility
(turnover: 66.17%, units: 30.1%). There was notable growth in generics in
revenue (from R$8.54 billion in 2015 to R$19.87 billion in 2022) and packaging
(from 1.192 to 2.337 billion). New medicines recorded high revenues (from
R$26.44 to R$43.21 billion) with a moderate increase in packaging (947 million).
Similar products show consistent growth (from R$14.99 to R$24.94 billion),
consolidating themselves as an intermediate choice in the Brazilian

pharmaceutical market.

Keywords: Pharmaceutical industry; Generic medicines; Statistical Yearbook.
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1 INTRODUCAO

Ao longo do tempo, a indastria farmacéutica brasileira passou por
transformacdes significativas. Em 1930, ela se fundamentava na manipulacido de
substancias de origem animal e vegetal, marcada por uma forte dependéncia de
insumos importados e tecnologia estrangeira (PRADO, 2011).

Contudo, nas décadas de 1950 e 1960 o cenéario mudou com a modernizacao,
impulsionando avangos terapéuticos, o surgimento de novas empresas € 0 aumento
da producdo industrial. Estes foram impulsionados pelo governo brasileiro que
desempenhou um papel crucial, estimulando laboratérios nacionais e promovendo o
desenvolvimento de cientistas brasileiros (DIAS, 2017).

A década de 1970 foi marcada por avancos significativos na regulacdo do
acesso a medicamentos no Brasil. A criagdo da Central de Medicamentos (CEME)
gue tinha o papel de fornecer medicamentos com precos acessiveis e foi um marco
importante nesse periodo. Em paralelo, a instituicdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) em 1975 buscou padronizar o uso desses
produtos, promovendo a utilizacdo segura e racional. A partir de meados da década
de 90, o Ministério da Saude comeca a construir uma nova politica de medicamentos.
Essa nova acdo baseia-se em quatro eixos principais: a) descentralizacao; b) melhoria
dos processos de aquisi¢ao centralizados; c) intervengcao mais ativa no mercado e d)
fortalecimento da producéo estatal. Este formato levou ao encerramento da CEME em
1997 (BRASIL, 2002; PRADO, 2011).

Diante desse cenario, a industria farmacéutica passou por transformacodes
regulatérias significativas. Destaca-se a publicacdo da Portaria n° 3.916, de 30 de
outubro de 1998, que aprovou a Politica Nacional de Medicamentos (PNM). Essa
politica, integrada a Politica Nacional de Saude, visa aprimorar as condi¢cdes de
assisténcia a saude da populacdo. A base legal para essas iniciativas encontra-se na
Lei n. © 8.080/90, que estabelece as diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS)
(BRASIL, 1990; BRASIL, 1998).
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Nesse contexto evolutivo, até o final dos anos 1990, o Brasil ndo reconhecia
patentes para medicamentos, classificando-os como "inovadores” (com marca propria
e comprovacao cientifica de eficacia) e "similares" (desenvolvidos de forma
semelhante, sem teste de equivaléncia terapéutica). A legislacdo permitia multiplos
medicamentos idénticos, comercializados sob nomes diferentes, impactando a
seguranca de uso (ARAUJO et al., 2010).

A Lein®9.787/99 introduziu os medicamentos genéricos no Brasil, promovendo
qualidade e precos acessiveis. Submetidos a testes rigorosos visando atestar a
equivaléncia farmacéutica e a bioequivaléncia. Os medicamentos genéricos que
cumprem com oS requisitos dos testes anteriormente citados tém garantida a
intercambialidade com os respectivos medicamentos de referéncia. Neste contexto 0s
medicamentos genéricos registrados ampliam a oferta de tratamentos
medicamentosos de qualidade e contribuem para a saude da populacdo (BRASIL,
1999; ARAUJO et al.,2010).

Desde 2000, os medicamentos genéricos promovem a concorréncia, tornando
0s tratamentos mais acessiveis (devido ao seu pre¢co menor) apos o término da
protecdo patentaria do medicamento inovador (LEMES et al., 2018). De acordo com
a descricdo da RDC n° 47, de 28 de marco de 2001, revogada pela RDC n° 768, de
12 de dezembro de 2022, as embalagens dos medicamentos genéricos contenham
na embalagem exclusivamente o nome do ativo de acordo com a Denominacao
Comum Brasileira e uma faixa amarela com a letra G em azul (BRASIL, 2001;
BRASIL,2022).

A regulamentacdo dos genéricos impulsionou a revisdo das exigéncias para o
registro de medicamentos similares no Brasil. Essa evolucdo regulatéria tornou
inviavel a manutencao de critérios distintos para esses medicamentos, conduzindo a
criacdo de normas que exigem a comprovacao da equivaléncia terapéutica com o0s
medicamentos de referéncia, exigindo que os medicamentos similares cumpram com
0s requisitos de equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade relativa (ARAUJO et
al., 2010).

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) foi instituida
pela Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003 e promoveu o controle de precos e a

fixacdo de valores maximos para medicamentos, aprimorando a seguranca e a
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qualidade dos produtos no mercado visando equilibrar a relagéo entre disponibilidade,
custo e acesso aos medicamentos (NISHIJIMA et al., 2014)

O Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico foi criado apés a
implementacdo da CMED, sob a supervisdo da Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no exercicio da Secretaria-Executiva da Camara de Regulacao do Mercado
de Medicamentos (SCMEM). Essa ferramenta visa coletar e apresentar dados
estatisticos do mercado farmacéutico brasileiro de forma acessivel, beneficiando
diversos publicos, estimulando pesquisas académicas e fomentando a participacao
social (AEMF-2015/2022).

Nesse contexto, o presente trabalho tem por objetivo compreender a evolugao
econdmica, acessibilidade e influéncia desse segmento, proporcionando uma analise

histérica e comparativa abrangendo os anos de 2015 a 2022.
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2 REFERENCIAL TEORICO

Neste estudo, abordaremos a evolucdo da industria farmacéutica brasileira,
destacando sua trajetoria desde 1930. As informac¢des visam subsidiar a discussao

dos dados coletados e que irdo compor os resultados deste trabalho.

2.1 Evolucao Inicial da Indastria Farmacéutica (1930-1950)

A industria farmacéutica passou por avancos continuos, caracterizados por
uma fase inicial com estrutura limitada e producéo reduzida entre 1930 e 1950. Nesse
periodo, a dependéncia de substancias estrangeiras e tecnologia externa era
evidente, resultando em praticas dispendiosas associadas a conhecimentos
cientificos avancados (PRADO, 2011).

A producgéo de medicamentos estava concentrada em paises como Alemanha,
Suica e Estados Unidos, onde empresas, devido a investimentos em pesquisa e
desenvolvimento, enfrentavam pouca concorréncia. Esse cenario facilitava a
introducdo gradual de seus produtos no Brasil por meio de parcerias comerciais
(PRADO, 2011).

Ao mesmo tempo, laboratérios nacionais, inicialmente focados em sinteses
biolégicas menos complexas, contribuiam para a competicdo entre as industrias
nacional e estrangeira, estabelecendo os fundamentos para o futuro da industria
farmacéutica brasileira (PRADO, 2011).

2.2 Desenvolvimento Pés-Segunda Guerra Mundial: "Anos Dourados" (1950-
1960)

Apos a Segunda Guerra Mundial, as décadas de 50 e 60 representaram 0S
"anos dourados" para a industria farmacéutica, com as principais empresas
consolidando sua posi¢cao por meio do lancamento de medicamentos inovadores
(DIAS, 2017).

A induastria farmacéutica brasileira, embora tenha se desenvolvido mais
tardiamente em comparagcdo com paises europeus, recebeu um impulso crucial do

governo. Este comecou a estimular e fornecer recursos para os primeiros laboratérios
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nacionais, desempenhando um papel fundamental no desenvolvimento de cientistas
brasileiros (CIBS, [20--]).

Na década de 60, empresas nhacionais e internacionais estabeleceram
parcerias comerciais, resultando em cerca de 600 empresas no pais. No entanto, a
base da industria nacional era fragil, com limitac6es nos processos produtivos basicos,
como formulagdo e comercializacdo, o que dificultou que as empresas locais

acompanhassem o progresso dos grandes laboratorios internacionais (CIBS, [20--]).
2.3 Politicas Governamentais e Inovacdes na Década de 1970 & 1990

Na década de 1970, o governo implementou programas para garantir acesso a
medicamentos para a populacao de baixa renda, destacando-se a criagdo da CEME
gque desempenhou um papel crucial na producdo, distribuicio e acesso a
medicamentos, atuando estrategicamente no desenvolvimento e comercializacao no
Brasil. A intervencéo significativa da CEME resultou na RENAME em 1975, buscando
padronizar o uso de medicamentos e promover a utilizagdo segura e racional desses
produtos (PRADO, 2011).

ApoOs o encerramento das atividades da CEME em 1997, iniciou-se uma
extensa discussao sobre o acesso a medicamentos, envolvendo diversos setores.
Esse processo culminou na publicacao da Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998,
aprovando PNM, integrada a Politica Nacional de Saude (PORTELA et al., 2011).

A PNM, aprovada pela Comisséo Intergestores e pelo Conselho Nacional de
Saude, representa o primeiro posicionamento formal do governo sobre medicamentos
na reforma sanitaria. Baseada em diretrizes da Organizacdo Mundial da Saude, a
PNM tem como objetivo garantir a seguranca, eficacia, qualidade, uso racional e
acesso da populacdo aos medicamentos essenciais (OLIVEIRA et al., 2006).

Como componente essencial da Politica Nacional de Saude, a PNM
desempenha um papel crucial na implementacéo de acdes voltadas para a melhoria
das condic¢des de assisténcia a saude da populacéo. Conforme estabelecido pela Lei
n® 8.080/90, em seu artigo 6°, o SUS tem como uma de suas areas de atuagédo a
“formulacdo da politica de medicamentos (...) de interesse para a saude" (BRASIL,
1990).

Um marco crucial da PNM em 1999 foi a criagédo da Anvisa, 6rgao do Ministério

da Saude, por meio da Lei n°. 9.782. A Anvisa tem como obijetivo fiscalizar o controle
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de medicamentos, garantir a seguranca sanitaria dos produtos e servicos, além de
controlar portos, aeroportos e fronteiras. No contexto dos medicamentos, a ANVISA
passou a fiscalizar a qualidade de sua fabricacdo, marcando um importante passo
para a implementacdo dos medicamentos genéricos no pais (BRASIL,1999;
PORTELA et al., 2011).

2.4 Evolucéo até a Adesdo as Patentes em 1997

Até o final da década de 1990, o Brasil ndo reconhecia o direito de patentes
sobre medicamentos, resultando na criacdo de um mercado de medicamentos
similares. Esses produtos compartilhavam o mesmo principio ativo, posologia e
indicacdo dos medicamentos de marca, sem a obrigatoriedade de realizar testes de
bioequivaléncia ou biodisponibilidade (NEGRI et. Al., 2010).

Antes da regulamentacédo dos direitos e deveres das empresas, a legislacao
permitia que as proprias empresas escolhessem quais medicamentos seriam
referéncia para registrar seus similares. Isso resultou no registro de diversas
alternativas farmacéuticas, com formas e dosagens diferentes dos inovadores,
levando a comercializacdo de medicamentos com formulacdes idénticas, mas sob
diferentes nomes por diversos laboratérios (ARAUJO et al., 2010).

Em 1997, sob presséo de nagbes desenvolvidas, o Brasil aderiu ao Acordo
TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) e passou a reconhecer
a lei de patentes (Lei 9.279) que regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade
industrial (Brasil,1999). Essa legislacdo concede um prazo de patente de 20 anos para
novos produtos e 15 anos para variacdes em relacdo a medicamentos ou processos
existentes. Muitos atribuem a legislacdo patentaria a responsabilidade pelos altos
precos dos medicamentos inovadores, dificultando o acesso da populacéo, ja que
quem detém a patente pode controlar os precos (PRADO, 2011).

Os medicamentos genéricos, mais acessiveis que os inovadores, nao incorrem
nos custos de desenvolvimento de moléculas e estudos clinicos. O menor
investimento em propaganda também contribui para pregos mais baixos. Esses
medicamentos sdo analogos aos de referéncia, produzidos ap0s a expiracdo de

patentes, com garantia de eficacia, seguranca e qualidade (DIAS et al., 2006).
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2.5 Implementacéo da Politica de Genéricos no Brasil (1993-1999)

Até o final dos anos 1990, o cenério farmacéutico brasileiro estava dividido
entre medicamentos inovadores, lancados por empresas globais, e similares,
principalmente de empresas nacionais de médio e pequeno porte (QUENTAL, et
al.,2017)

Em 1993, o governo brasileiro reconheceu que o uso de denominacdes
genéricas poderia ser um meio de regular os precos dos medicamentos. Essa
percepcdo levou a adocdo dos medicamentos genéricos como parte da politica de
saude e economia. Ficou obrigatorio o uso da Denominacdo Comum Brasileira (DCB)
para todos os medicamentos e da Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) para
importacdes de produtos farmacéuticos. No entanto ndo haviam meios de controle.
(ARAUJO et al., 2010).

A criagdo da ANVISA pela Lei n°® 9.782 em 1999 marcou um importante marco
na regulacdo, fiscalizacdo e controle da vigilancia sanitdria em todo o territério
nacional. Além disso, a promulgacdo da Lei n°® 9.787/99 representou um avanco
significativo ao instituir o medicamento genérico (KORNIS, George E. M. et al.,2018).

A Lei 9.787/99 introduziu mudangas significativas no desenvolvimento e
registro de medicamentos, estabelecendo os testes necessarios e 0s critérios de
aceitacao para realizacao dos estudos de bioequivaléncia. O intervalo entre a criacédo
da legislacao inicial em 1993 e a efetiva implementacdo da politica de genéricos em
1999 foi, em parte, devido a presenca de muitos similares no mercado brasileiro. O
desenvolvimento de medicamentos genéricos pelas empresas s6 ocorria ap0s o
vencimento do registro dos medicamentos que comercializavam (sendo eles
referéncia ou similar). Ou seja, as empresas procuravam manter seus produtos no

mercado e investiam somente apés o vencimento dos registros (ARAUJO et al., 2010).
2.6 Impacto Regulatorio e Competitividade no Setor Farmacéutico

A Céamara de Medicamentos (CAMED), foi criada em 2001, em resposta
governamental as preocupagbes com aumento de precos e falsificacdo de
medicamentos, ap6s uma CPlI em novembro de 1999. Este 6rgdo colegiado é
composto por representantes governamentais, como a Casa Civil, Ministérios da
Justica, Fazenda e Saude, sendo a ANVISA responsavel pelas atividades da

Secretaria Executiva (Negri et al., 2002).
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Seu propdsito era regular e monitorar o mercado de medicamentos no Brasil
para estabilizar os pregos. A CAMED introduziu uma férmula de reajuste de precos,
impondo um preco-teto para novos medicamentos antes de sua entrada no mercado,
baseando-se na média dos precos de produtos similares com as mesmas indicacdes
terapéuticas (Teixeira,2006). Além disso, a CAMED colaborou com os Programas
Estaduais de Protecdo ao Consumidor (PROCON) para fiscalizar, denunciar, coibir e
multar praticas ilegais no mercado farmacéutico. A extingdo da CAMED em 2003 deu
origem a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), vinculada a
ANVISA (Romano, 2005).

Nesse cenério, o Ministério da Saude assumiu a presidéncia da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Isso manteve a ANVISA e o
Ministério da Saude no topo do processo regulatério do setor farmacéutico brasileiro,
em colaboracdo com outros ministérios (CAMPOS, 2004).

A CMED, estabelecida pela Lei n. 10742 (2003), tem como objetivo fomentar a
oferta de medicamentos e a competitividade do setor e define critérios para o ajuste e
determinacao de precos de medicamentos, incluindo um modelo de teto de precos
baseado em indices e fatores especificos. Além disso, a CMED tem a
responsabilidade de coordenar atividades relacionadas a regulacdo econ6mica do
mercado de medicamentos (BRASIL, 2003).

A Anvisa, desempenhando o papel de Secretaria-Executiva da CMED, elaborou
o AEMF. As informacbes compiladas foram extraidas do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED), a principal base de
dados do mercado farmacéutico brasileiro. O propdésito deste anuéario € apresentar
estatisticas organizadas sobre o mercado de medicamentos, divulgando de maneira
estruturada os dados do SAMMED. Essa iniciativa visa fortalecer o envolvimento da
sociedade nos processos regulatorios e na formulacao de politicas publicas no setor
de Saude (BRASILIA,2017).

2.7 O medicamento Genérico

De acordo com a Lei dos Genéricos um medicamento genérico é considerado
similar e intercambiavel com um produto de referéncia ou inovador visando garantir a
presenca no mercado de medicamentos de qualidade e com preco menor que o

referéncia, tornando-se uma alternativa viavel (ARAUJO et al., 2010).
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O medicamento inovador € identificado como o primeiro produto registrado e
detentor da patente, geralmente referido como medicamento de referéncia, a menos
gue nao esteja disponivel localmente. Nesses casos, a ANVISA designa outro produto
com eficacia garantida como referéncia. A producéo de genéricos ocorre normalmente
apos a expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade. Além disso, é obrigatério que os genéricos tenham sua eficacia,
seguranca e qualidade comprovadas, sendo designados pela DCB ou, na auséncia
desta, pela DCI (ARAUJO et al., 2010).

Os medicamentos genéricos sdo submetidos a testes rigorosos de equivaléncia
farmacéutica e bioequivaléncia e sdao monitorados de perto em suas unidades
produtivas, seguindo as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) estabelecidas pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n® 658/2022. Essas medidas asseguram
elevados padrdoes de eficacia, seguranca e qualidade, tornando-os uma opcao
confiavel para a populacéo (Brasil, 2022).

As normas para rotulagem de medicamentos genéricos no Brasil sdo rigorosas
e visam assegurar uma identificacdo clara e confiavel para os consumidores.
Conforme a RDC n°768/2022, os rétulos das embalagens secundarias devem conter
um logotipo especifico, destacado por uma faixa amarela. Essa faixa ndo pode ser
colocada no rodapé, e existem disposicdes especificas para embalagens de
medicamentos de venda sob prescricdo, controle especial e MIP (Brasil,2022).

Além disso, a cor amarela PANTONE 116C é padronizada para a faixa, sendo
proibido seu uso fora desse contexto, assim como a utilizagéo de cores que possam
causar confusdo. O logotipo "G" estilizado e as palavras "Medicamento Genérico" em
azul PANTONE 276C dentro de um retangulo amarelo PANTONE 116C sao
elementos fundamentais que devem estar presentes nessa faixa, contribuindo para a
padronizacao visual desses produtos (Brasil,2022).

A regulamentacdo técnica para medicamentos genéricos ressaltou a
importancia de unificar critérios para o registro de medicamentos similares, garantindo
a equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade relativa. Essa diretriz foi estabelecida
pela RDC 17/2007 para novos registros e pela RDC 675/2022 para a renovagao dos
registros de medicamentos similares (ARAUJO et al., 2010).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Abordar historicamente a evolucdo da politica de medicamentos genéricos e

apresentar o anuario estatistico farmacéutico comparando dados econémicos com

enfoque em medicamentos no Brasil

3.2 Objetivos especificos

3.21

3.2.2

3.2.3

3.2.4

3.2.5

3.2.6

Realizar uma revisdo da literatura sobre medicamentos genéricos no Brasil,

abordando sua histdria e evolugcéo no pais

Realizar uma abordagem conceitual sobre medicamentos de referéncia,

genéricos, similares e Novos;

Realizar uma avaliacdo da evolucdo dos conceitos de medicamentos

Genéricos, novos e similares estabelecidos no AEMF;
Apresentar dados do AEMF em suas edi¢des de 2015 a 2022.

Utilizar dados oriundos do AEMF para relacionar a evolucao do faturamento e
o volume de embalagens comercializadas entre medicamentos genéricos
novos e similares correlacionando com a evolucdo da acessibilidade de
medicamentos no mercado nacional dando enfoque nos medicamentos

genéricos;

Utilizar dados oriundos do AEMF para relacionar a evolugéao do faturamento e
o volume de embalagens comercializadas por meio de graficos representativos
para proporcionar uma compreensdo visual das mudancas ao longo do

periodo, dando enfoque nos medicamentos genéricos.
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4 METODOLOGIA

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Para a abordagem acerca de como o medicamento genérico foi implantado no
Brasil foi realizada uma revisdo de literatura narrativa utilizando informacgdes
obtidas a partir de artigos cientificos, livros, dissertacdes, registros historicos,
teses dentre outros. Os textos atendem aos seguintes critérios de inclusao: Ser
original, ser completo e no idioma da lingua portuguesa, acesso gratuito,

publicados a partir de 1999.

Para a abordagem conceitual sobre medicamentos de referéncia, similares,
novos e genéricos. Foram utilizadas resolu¢des da Anvisa, do periodo de 1999

até 2022, contendo essas terminologias e esses conceitos.

Para a analise das definicdes de medicamentos genéricos, novos e similares,

foram consultados os AEMF no periodo de 2015 a 2022.

Para descrever os objetivos e a estrutura como foram elaborados os AEMF foi
utilizada a introducao contida em cada um dos exemplares, sendo coletadas

informacdes sobre a motivacao, autoria e periodicidade.

Para investigar a evolucdo do faturamento e volume de embalagens entre
medicamentos novos, similares e genéricos, foram examinados os anuarios dos
anos de 2015 a 2022. Foi utilizado uma formula padrdo para calcular o
crescimento ou decréscimo total nas receitas de cada categoria durante o
periodo analisado. Os dados extraidos foram organizados em tabelas,
visualizados em graficos e subsidiaram as discussGes sobre o faturamento
versus o numero de unidades farmacéuticas dispensadas, tendo como foco
principal os medicamentos genéricos no periodo analisado em relacdo as

demais categorias de medicamentos.

Como meétodo de investigacdo quanto a acessibilidade de medicamentos no
Brasil, foram avaliados os anuérios publicados de 2015 & 2022. Os dados
extraidos foram organizados em graficos e subsidiaram as discussfées sobre o
acesso e consumo dos medicamentos genéricos no periodo analisado em

relacdo as demais categorias de medicamentos.
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5 DESENVOLVIMENTO E RESULTADOS

A trajetoria da implementagédo dos medicamentos genéricos no Brasil sera abordada
a seguir por meio da analise cronoldgica que revelou distintas fases na evolucéo desse

cenario farmacéutico.

5.1 Historia de como o medicamento genérico foi implementado no Brasil

Até o final da década de 1990, o mercado brasileiro dispunha de dois tipos de
medicamentos: (a) os originais, lancados por empresas lideres globais, registrados e
comprovadamente eficazes; e (b) as copias, chamadas "similares", com 0s mesmos
principios ativos e forma farmacéutica, geralmente lancadas por empresas de menor
porte e predominantemente nacionais, competindo nas margens do mercado
farmacéutico (QUENTAL et al., 2008).

Essa categoria busca ser intercambiavel, com o medicamento de referéncia,
especialmente apds a expiracdo ou rendncia da protecdo patentaria ou de outros
direitos de exclusividade, e requer a comprovacdo de sua seguranca, eficacia e
gualidade. Os testes de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia conduzidos por
laboratérios credenciados pela Anvisa garantem essa intercambialidade (QUENTAL
et al., 2008)

Apesar disso, o periodo compreendido entre 1976 e 1999 reflete um periodo
de flexibilidade regulatéria, onde ndo havia registros dos procedimentos adequados
para a comprovacdo da equivaléncia terapéutica em relagdo ao medicamento de
referéncia. Empresas tinham liberdade para escolher a referéncia e registrar formas
farmacéuticas e dosagens diferentes. Essa flexibilidade resultou em formulacdes
distintas, caracterizadas por diferengas nos componentes como base, sal ou éster do
farmaco, dosagem e forma farmacéutica (ARAUJO et al., 2010).

A criagédo da Anvisa pela Lei n® 9.782, em janeiro de 1999, foi fundamental para
a regulamentacdo e promocdo do uso racional de medicamentos no Brasil. Desde
entdo, a agéncia desempenhou um papel crucial na padronizacdo e regulacdo do
setor farmacéutico, assegurando a qualidade e seguranca dos medicamentos no

mercado nacional que serdo abordadas mais a frente (BRASIL,1999).
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O ano de 1999 marcou o inicio formal da histéria dos medicamentos genéricos
no Brasil com a promulgacéo da Lei n° 9.787, conhecida como a Lei dos Genéricos,
desempenhando um papel fundamental na regulacdo dos medicamentos no pais.
Essa legislacdo estabelece que os medicamentos genéricos sdo similares e
intercambiaveis com produtos de referéncia ou inovadores. Os medicamentos
inovadores s@o os primeiros registrados e detentores de patentes, geralmente
indicados como referéncia, exceto quando nao estdo disponiveis localmente. Em tais
casos, a Anvisa pode indicar outro produto como referéncia, assegurando sua eficacia
(ARAUJO et al., 2010).

Os genéricos, geralmente produzidos ap0s a expiracdo ou renuncia da
protecdo patentéria, sdo designados pela Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou,
na auséncia desta, pela Denominacdo Comum Internacional (DCI). Devem conter o
mesmo farmaco, na mesma concentracdo e forma farmacéutica do medicamento
referéncia, sendo considerados equivalentes farmacéuticos e sujeitos aos requisitos
de estudos de bioequivaléncia. O medicamento referéncia, em geral, é o inovador,
cuja biodisponibilidade foi determinada durante o desenvolvimento do produto, com
eficAcia e seguranca comprovadas por ensaios clinicos antes do registro para
comercializacdo (ARAUJO et al., 2010).

Em 2001, de forma a facilitar a identificacdo dos medicamentos genéricos,
adotou-se embalagem externa personalizada criando-se um padrdo para as
embalagens visando a identificacdo de todos o0s medicamentos genéricos
comercializados no mercado brasileiro. Isso ocorre por meio de uma tarja amarela na
embalagem externa, contendo a inscricdo "Medicamento Genérico" e a letra "G"
destacada proporcionando aos consumidores uma indicacdo clara do seu carater
genérico (BRASIL, 1999).

Em sequéncia foram descritos por meio de resolugdes os procedimentos para
a conducdo dos estudos de bioequivaléncia e que a comercializacdo dos
medicamentos genéricos sO seria autorizada apos a condugdo e cumprimento dos
requisitos inerentes aos testes de bioequivaléncia. A obtencdo da classificacdo de
medicamento genérico requer a submisséo a rigorosos testes de seguranca, eficacia
e qualidade, seguindo procedimentos comparaveis aos realizados para o0s
medicamentos de referéncia (ARAUJO et al., 2010).
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Na RDC n° 84/2002 foram estabelecidas as diretrizes para o registro de
medicamentos genéricos, em conformidade com a Lei n® 9.787 e abrangendo
definicbes, procedimentos, critérios técnicos, medidas pré e pds-registro, e requisitos
para renovacao de registro junto a Anvisa (BRASIL, 2002).

Araljo e colaboradores ressaltam que, com a implementacdo da
regulamentagdo técnica para o registro de medicamentos genéricos, tornou-se
inadmissivel a existéncia de critérios divergentes para o registro de medicamentos
similares no pais. Este cenario impulsionou a criagcdo da regulamentacao técnica, a
qual demanda a comprovacdo da equivaléncia terapéutica entre o medicamento
similar e o medicamento de referéncia designado pela Anvisa.

A RDC n° 60, de 10 de outubro de 2014 também teve como principal objetivo
aprovar o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos no Brasil,
estabelecendo normas rigorosas para a fabricacéo, registro e acompanhamento pos-
registro desses medicamentos. As empresas interessadas no registro precisavam
seguir integralmente as disposicées do regulamento, adotando procedimentos
técnicos especificos aprovados pela Anvisa. Além disso, a resolucdo determinava que
apenas centros habilitados e certificados pela Anvisa podiam realizar estudos de
equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia
(BRASIL,2003)

A RDC n°16/2007, mais uma vez reforca a importancia da regulamentacao dos
medicamentos. O documento estabelece diretrizes obrigatérias para as empresas
interessadas no registro de medicamentos genéricos, destacando quais tipos de
estudos devem ser realizados e quais sado o0s estudos de equivaléncia,
biodisponibilidade que devem ser realizados para garantir a confiabilidade dos
resultados.

Entre 2000 e 2003, durante os primeiros anos de sua introdu¢do no mercado
brasileiro, os medicamentos genéricos eram comercializados a precos inferiores a
40% quando comparados aos medicamentos de referéncia. Essa politica de precgos
atrativos tornou o0s genéricos uma escolha vantajosa para a populagdo,
proporcionando acesso a medicamentos de qualidade sem comprometer
significativamente o orgamento, representando uma alternativa mais acessivel em

relacdo as opcdes disponiveis anteriormente (QUENTAL et al., 2008).
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Na RDC n° 47/2009, ficou aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os
requisitos minimos para elaboracdo, harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e
disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de
saude. Este foi um marco na regulamentacdo das bulas de medicamentos
contribuindo para promover o uso racional de medicamentos (BRASIL, 2009).

Da mesma forma, na RDC n° 71/2009 sao estabelecidos o aspecto, as
especificacdes e o conteldo que devem estar contidos nos rétulos e embalagens de
medicamentos no Brasil. Essa resolucdo desempenha papel crucial ao buscar a
melhoria na qualidade e contetdo dos rétulos de medicamentos no pais, contribuindo
para uma identificacédo clara e precisa desses produtos, garantindo informacdes de
qgualidade aos usuarios (BRASIL, 2009).

Ja na RDC 60/2014 sao estabelecidos critérios para a concessao e renovacao
do registro de medicamentos contendo principios ativos sintéticos e semissintéticos
classificados como novos, genéricos e similares. Essa resolucdo visa garantir a
seguranca, eficacia e qualidade desses medicamentos, considerando a especificidade
dos principios ativos envolvidos. Ela estabelece procedimentos e requisitos para a
avaliacdo desses medicamentos, abrangendo desde a documentacdo necessaria até
0s critérios técnicos a serem seguidos pelos fabricantes.

Todo esse conjunto de resolucdes (RDC) que foi desenvolvido por grupos de
trabalho formados por técnicos da ANVISA, pesquisadores na area da farmécia e
membros especialistas do setor regulado, respeitando todas as normas internacionais
para que o medicamento genérico pudesse ser comercializado de forma segura,

eficaz e com qualidade.

5.2 Conceitos relativos aos medicamentos comercializados no Brasil; Novos,

Genéricos e Similares.

As definicbes atribuidas aos medicamentos desempenham um papel
fundamental no contexto da industria farmacéutica, na regulacdo governamental e na
confianca do publico. Entender claramente o que significa cada categoria de
medicamento - genéricos, novos e similares — € crucial tanto para profissionais de

saude, membros das agéncias reguladoras, da industria farmacéutica e,
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principalmente, para os consumidores. Essas informagbes podem influenciar

diretamente na escolha do medicamento pelo paciente.

5.2.1 Definicdo de Medicamentos Genéricos, Novos e Similares segundo a Lei
N° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

5.2.1.1 Genéricos

A Lei n® 9.787/99 foi um marco significativo na regulamentacdo de
medicamentos genéricos no Brasil. Essa resolucdo estabeleceu a base para a
definicAo e reconhecimento legal dos medicamentos genéricos, introduzindo
conceitos fundamentais que perduram até os dias atuais.

Nela houve uma definicdo inicial dos medicamentos genéricos. Na época, a
regulamentacao enfatizava critérios especificos, como a intercambialidade, eficécia,
seguranca e qualidade. A definicAo buscava garantir a substituicAo segura de
medicamentos de referéncia pelos genéricos, apds a expiracdo dos direitos de

exclusividade.

5.2.1.2 Medicamentos Novos

A Lei N° 9.787/99 foi criada com o proposito especifico de regular os
medicamentos genéricos no Brasil. Seu foco principal era estabelecer critérios
rigorosos para a producéo, registro e comercializacdo desses medicamentos, com 0
intuito de oferecer a populacdo opcdes mais acessiveis e equivalentes aos
medicamentos de referéncia.

No entanto, é importante observar que essa lei ndo tratou diretamente do
conceito de "medicamento novo". Esse termo e sua definigdo surgiram

posteriormente, por meio de outros instrumentos normativos e regulatérios da Anvisa.

5.2.1.3 Medicamentos Similares
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Conforme estabelecido pelo 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria,
um medicamento similar € aquele que apresenta caracteristicas semelhantes ao
medicamento de referéncia em varios aspectos. Como podemos ver na definicao
oficial:

Medicamento Similar — aquele que contém 0 mesmo ou 0s mesmaos principios
ativos, apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou diagnoéstica,
do medicamento de referéncia registrado no 6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial
ou marca (Brasil,1999).

5.3 Definicbes de medicamentos Genéricos, Novos e Similares estabelecidas
no AEMF no Periodo de 2015 a 2022.

Analisar a evolucao das definicdes ao longo do tempo permite compreender a
histéria por trds das regulamentacgfes, identificando os principais marcos que
moldaram a industria farmacéutica. Entender a forma como a Anvisa comunica essas

definicdes ao longo do tempo foi essencial para avaliar a eficAcia da comunicacao
regulatéria, especialmente para o publico leigo.

Assim, para uma abordagem mais atual das definicbes dessas 3 categorias, foi
realizado um levantamento das definicbes dos medicamentos genéricos, novos e
similares, baseando-se nos AEMF dos anos de 2015 a 2022. Notavelmente, no
Anuério de 2015, as definicdes ndo foram abordadas. Contudo, observa-se uma
evolucdo nos anos subsequentes, em que as edicbes dos Anuérios, forneceram

definicdes claras e detalhadas para cada categoria farmacéutica

5.3.1 Medicamentos Genéricos

Genérico - contém o mesmo principio ativo, na mesma dose e forma
farmacéutica, € administrado pela mesma via e com a mesma posologia e
indicacao terapéutica do medicamento de referéncia, apresentando eficacia
e seguranca equivalentes a do medicamento de referéncia podendo, com
este, ser intercambiavel. A intercambialidade, ou seja, a segura substituicao
do medicamento de referéncia pelo seu genérico, € assegurada por testes de
equivaléncia terapéutica, que incluem comparacdo in vitro, através dos
estudos de equivaléncia farmacéutica e in vivo, com o0s estudos de
bioequivaléncia apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Os
medicamentos genéricos podem ser identificados pela tarja amarela na qual

se |1é “Medicamento Genérico”. Além disso, deve constar na embalagem a
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frase “Medicamento Genérico Lei no 9.787/99”. Como os genéricos nao tém
marca, 0 que vocé Ié na embalagem é o principio ativo do medicamento
(AEMF-2016/2022)

5.3.2 Medicamentos Novos

Medicamento Novo - utilizado para se referir a medicamentos novos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos, associados ou ndo. Quando se
utiliza o termo “medicamento novo” sem outro complemento ndo se esta
referindo, portanto, a produtos bioldgicos, fitoterapicos, homeopaticos,
medicamentos ditos “especificos”, medicamentos isentos de registro, € nem
tampouco a cOpias (genéricos e similares) (AEMF-2016/2022)

5.3.2.1 Consulta a Anvisa sobre o conceito de medicamento Novo no AEMF

Os pesquisadores entraram em contato com a Anvisa para esclarecer a
classificacao e inclusdo dos medicamentos de Referéncia nos AEMF. Em resposta ao
protocolo 2023285520, a Anvisa destacou que os medicamentos de Referéncia estéo
agregados na classificacdo de medicamentos Novos no AEMF.

Além disso, a resposta da Anvisa ressalta a natureza sigilosa dos dados de
comercializacdo, devido a possibilidade de conterem segredos industriais. Assim, 0s
dados de medicamentos de Referéncia sado agregados, limitando o acesso a
informacdes detalhadas sobre esses produtos no mercado.

Esse parecer foi crucial para nossa analise, pois indica que, no contexto
regulatério, medicamentos de Referéncia sdo considerados parte da categoria de
medicamentos Novos. Este entendimento tem implicacfes significativas na escolha
de focar em medicamentos novos em nossa pesquisa.

Ao escolhermos focar nossa analise nos medicamentos novos, ndo apenas
seguimos as definicdes das normas, mas também consideramos questfes praticas,
como a disponibilidade de dados e uma compreensdo mais ampla do mercado
farmacéutico. Essa possibilita oferecer uma visdo mais abrangente e prética da
situacao farmacéutica e aplicavel a nossa pesquisa.

Para obter informacbes detalhadas sobre medicamentos de referéncia,
incluindo  os precos, a Anvisa sugere a consulta ao link

oficial: https://www.gov.br/anvisa/ptbr/setorrequlado/regularizacao/medicamentos/m

edicamentos-de-referencia/lista-de-medicamentos-de-referencia Lista de

Medicamentos de Referéncia da Anvisa.
27



5.3.3 Definicbes de medicamentos Similares de acordo com os Anuérios de
2016 a 2022

Medicamento Similar - é aquele que contém o mesmo ou 0S mMesmos
principios ativos, apresenta mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, e que é equivalente ao
medicamento registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculo, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca
(AEMF-2016/2022).

5.4 Apresentacdo do AEMF

Neste capitulo, exploraremos a origem, objetivos e elaboracdo dos AEMF, além
de realizar uma andlise aprofundada dos dados extraidos abrangendo o periodo de
2015 a 2022.

5.4.1 Origem e objetivos dos AEMF

Os AEMF surgiram ap0s a implementacdo da CMED em 2003. Estes anuarios
sdo elaborados pela Secretaria Executiva da CMED e divulgados pela Anvisa
(CEMED/ANVISA).

Criados a partir do ano de 2015 sendo a ultima publicacao disponivel em 2022,
esses anuarios representam uma fonte abrangente de informacgfes sobre o mercado
farmacéutico brasileiro. Eles compilam e disponibilizam dados detalhados que
anteriormente estavam restritos a Camara de Regulacdo de Medicamentos ou eram
divulgados de maneira limitada (AEMF-2015/2022).

Esses anuarios tém como propdsito apresentar estatisticas, analises e numeros
gue ajudam a compreender a dinamica do mercado de medicamentos no Brasil. Eles
Sao essenciais para acompanhar a evolucao do setor, oferecendo informagdes sobre
faturamento, volume de vendas, langamento de produtos, participagao de mercado,
entre outros dados relevantes para analises e tomadas de decisdo no campo
farmacéutico (AEMF-2015/2022).
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5.4.2 Elaboragdo dos AEMF

A Anvisa tem como missao central a promoc¢éo e protecdo da saude publica,
regulamentando e fiscalizando produtos e servicos que possam causar impacto com
sua utilizacdo. Diante disso desempenha um papel fundamental na supervisdo e na
regulamentagao do mercado farmacéutico. A coleta de informagdes detalhadas sobre
0s medicamentos comercializados no pais envolve um processo rigoroso de validagéo
e verificacdo, incluindo dados de precos, volumes de vendas, margens de lucro e
outros indicadores econémicos (CEMED/ANVISA)

Os dados presentes nos AEMF provém de relatérios de comercializacéo,
enviados pelas empresas, que lidam com produtos farmacéuticos regulados pela
CMED. A Anvisa exige que as empresas detentoras de registro de medicamento,
enviem relatorios de comercializacdo a cada semestre, mesmo que ndo tenham a
intencdo de reajustar os precos dos medicamentos.

As informacg0des contidas nos AEMF s&o obtidas diretamente das empresas que
atuam no setor farmacéutico. E importante ressaltar que algumas informacées s&o
tratadas com confidencialidade, de acordo com o Decreto n. 7.845, de 14 de novembro
de 2012, que estabelece diretrizes para a protecdo de informacdes sigilosas (LEI
7.845/2012).

Constata-se que a publicacdo dos dados relativos a comercializacdo de
medicamento faz parte dos esforcos da CMED para fornecer informacgdes estatisticas
de maneira organizada e abrangente sobre a industria farmacéutica no Brasil. Além
disso, buscam promover transparéncia, impulsionar estudos académicos e fornecer
dados detalhados sobre o setor, incentivando a participagdo da sociedade nas

politicas regulatorias.

5.4.3 Dados extraidos do AEMF (2015 a 2022)

Em 2019 o AEMF apresentou dados referentes ao periodo de 2015 a 2019,
sendo essa apresentacao intitulada série histérica. Para efeito de analise econémica,
as séries historicas tiveram seus dados anuais de faturamento corrigidos pelo indice
Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), tendo como base dezembro de
2019. Para garantir uma viséo geral e atualizada, os dados referentes a 2015 até 2018

contidos na Tabela 1 a seguir foram extraidos exclusivamente do Anuério de 2019.
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O AEMF mais recente, publicado em 2022, apresenta dados referentes aos
anos de 2020 e 2021. Essas informagfes nao foram divulgadas anteriormente devido
as restricdes causadas pela pandemia de Covid-19. Na Tabela 1 estdo compilados
dados relevantes sobre as empresas que produzem medicamentos genéricos, Novos
e similares, incluindo informacgdes sobre seus produtos, apresentacdes e faturamento.
Essa analise incorpora dados dos AEMF de 2019 e 2022

TABELA 1 - Dados referentes as empresas, produtos, faturamento e apresentacdes
farmacéuticas registradas e comercializadas para medicamentos genéricos, novos e similares
compilados dos AEMF de 2019 e 2022.

APRESENTACOES
CADASTRADAS COM
COMERCIALIZAGAO

APRESENTACOES
COMERCIALIZADAS
(nimero de unidades)

TIPO DE
PRODUTO

EMPRESAS PRODUTOS FATURAMENTO

(R9)

ANO

Genéricos 9.669.366.167,77 1.464.328.216
28.255.797.289,93 928.425.324
15.747.329.480,76 1.417.144.831

Novos

Similares

Genéricos 10.959.446.327,57 1.696.117.977
29.690.945.876,48 895.897.060
17.623.996.006,03 1.429.171.226

Novos

Similares

Genéricos 16.609.550.047,33 3.468.299.493
39.352.855.582,11 1.244.348.465
21.405.865.440,11 1.577.842.635

Novos

Similares

Genéricos 19.874.420.625,63 2.336.955.567
43.214.516.957,12 947.252.287
24.937.391.169,74 1.659.195.835

Novos

2022 Similares

Fonte: SCMED/Anvisa — A partir dos relatérios de comercializa¢@o enviados pelas empresas.
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5.5 Coleta de Dados e Analise da Evolucdo do Faturamento e Volumes de
Embalagens Comercializadas de Medicamentos Genéricos, Novos e
Similares no Periodo de 2015 a 2022

Este estudo envolveu a coleta de dados destinados a andlise da evolugéo tanto
do faturamento quanto do volume de embalagens comercializadas para cada uma das
categorias de medicamentos: Genéricos, Novos e Similares. Ao longo dessa andlise,
nosso objetivo foi compreender o desempenho financeiro de cada categoria,
estabelecendo relacbes entre os valores de faturamento e a quantidade de
embalagens comercializadas.

Para tal compreenséo, transferimos as informacdes da Tabela 1 para as
Tabelas 2 e 3.

Tabela 2- Faturamento Anual por Categoria de Medicamento extraidos dos AEMF no periodo
de 2015 a 2022.

1

ANO GENERICOS NOVOS SIMILARES
2015 8,54 26,44 14,99
2016 9,67 28,26 15,75
2017 10,15 29,22 16,43
2018 10,96 29,69 17,62
2019 11,75 30,53 17,24
2020 16,61 39,35 21,41
2021 18,55 40,93 24,55
2022 19,87 43,21 24,94

11 A Tabela 2 foi criada para facilitar a visualiza¢do dos dados retirados da Tabela.1 relacionados ao

Faturamento ( em bilhdes R$). Fonte: SCMED/Anvisa — A partir dos relatérios de comercializagao enviados pelas

empresas
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Tabela 3 — Numero de Unidades Comercializadas por Categoria de Medicamento extraidos dos
AEMF no periodo de 2015 a 2022

ANO GENERICOS NOVOS SIMILARES
2015 1.192 0872 1.277
2016 1.464 0,928 1.417
2017 1.528 0,905 1.348
2018 1.696 0,896 1.429
2019 1.849 0,890 1.889
2020 3.468 1244 1.577
2021 2.186 0,954 1.630
2022 2.337 0.94 1,659

5.5.1 Analise Percentual Total de Faturamento e Volume de Embalagens a partir
dos dados extraidos dos AEMF

Nesta secdo, através dos dados coletados, foi desenvolvida a analise do
crescimento percentual total do faturamento e do volume de embalagens
comercializadas para as categorias de medicamentos Genéricos, Novos e Similares
ao longo do periodo de 2015 a 2022 correlacionando com a evolu¢do da
acessibilidade de medicamentos no mercado nacional dando enfoque nos
medicamentos genéricos. O objetivo principal € fornecer uma visdo abrangente das

mudancas nas receitas e nas unidades vendidas.

5.5.2 Formula do Céalculo do Percentual Total:

2 A Tabela.3 foi criada para facilitar a visualizagdo dos dados retirados da Tabela.1 relacionadas a quantidade

de Embalagens comercializadas (Unidades). Fonte: SCMED/Anvisa — A partir dos relatérios de comercializagédo

enviados pelas empresas
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Para calcular o crescimento percentual total, utilizamos a formula:

. Faturamento final(2022) — Faturamento Inicial(2015)
Crescimento Percentual total = — X 100
Faturamento Inicial(2022)

Para ilustrar, ao calcular a variacdo percentual total do faturamento dos
genéricos no periodo de 2015 a 2022 (conforme coluna 1 da Tabela. 2), inserimos os
valores correspondentes na féormula. Esse mesmo procedimento foi feito para os
medicamentos novos (coluna 2) e similares (coluna 3). Além disso, aplicamos o
mesmo método de calculo para analisar o volume de embalagens comercializadas em

cada uma das trés categorias.

5.5.2.1 Critérios para anédlise

Analisamos as relagbes entre faturamento e volume de embalagens
comercializadas nas categorias de medicamentos Genéricos, Novos e Similares. Para
comparar o faturamento com o volume de embalagens comercializadas, buscamos

analisar alguns pontos importantes:

5.5.2.2 Faturamento maior que a quantidade de embalagens comercializadas:

A constatacdo de que o faturamento € alto, mas a quantidade de embalagens
€ menor, sugere uma estratégia de precificacdo elevada. 1sso pode ser comum em
produtos inovadores protegidos por patentes, visando lucros elevados, mesmo com

um publico-alvo menor.

5.5.2.3 Aumento proporcional do Faturamento e quantidade de Embalagens

comercializadas:

Quando ambos, faturamento e embalagens, aumentam proporcionalmente,

pode ser indicativo que a categoria estd em equilibrio. Essa situacdo sugere que ndo

apenas estao obtendo uma receita significativa, com uma forte presenca no mercado,
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mas também conquistaram um publico mais amplo. Isso reflete um desempenho

sélido e bem-sucedido no mercado farmacéutico.

5.5.2.4 Faturamento for menor que a quantidade de Embalagens

comercializadas:

Se o faturamento é menor do que a quantidade de embalagens
comercializadas, isso pode ser uma estratégia para ganhar participacédo de mercado,
promover a marca ou liquidar estoques. Pode indicar precos mais baixos ou

promocdes para aumentar o volume de vendas.

5.5.3 Analise comparativa do crescimento percentual total do Faturamento e
Unidades Vendidas (Embalagens) de Medicamentos Novos, Genéricos e

Similares.

Os resultados obtidos ap6s andlise das tabelas de faturamento e unidades
vendidas para cada categoria sao apresentados nos Gréficos 1 e 2. Esses gréficos
proporcionam uma visualizacao clara do crescimento total do faturamento (Gréficol)

e das embalagens (Grafico 2) de genéricos, novos e similares, de 2015 a 2022.

Percentual total de Faturamento

® genericos ® novos = similares

Gréfico 1: Representacdo do Crescimento Percentual Total no Faturamento (2015 a 2022)
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Percentual total de Embalagens comercializadas

| —

= Genéricos = Novos similares

Gréfico 2: Representacdo do Crescimento Percentual Total no numero de embalagens
comercializadas (2015 a 2022).

5.5.4 Interpretacdo dos Resultados: Relacdo entre Faturamento e Unidades
Vendidas

Conduziremos uma analise comparativa do faturamento e do numero de
embalagens comercializadas para as categorias de medicamentos genéricos, novos

e similares.

5.5.5 Genéricos

O destaque vai para o0s medicamentos genéricos, evidenciando um
crescimento equilibrado tanto em faturamento quanto em embalagens
comercializadas, revelando um crescimento equilibrado e uma forte presenga no
mercado.

O aumento de 132,48% no faturamento dos medicamentos genéricos indica
gue essa categoria esta gerando uma quantidade significativamente maior de receita
ao longo do periodo analisado. Essa evolucdo é respaldada pelo aumento
correspondente de 96,44% no numero de embalagens comercializadas. Isso pode

indicar que ndo sé os genéricos geraram mais receita, com uma forte presenca no
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mercado, mas também conquistaram um publico mais amplo, o que é um sinal de um
desempenho sélido e bem-sucedido no mercado farmacéutico.

Esses dados sugerem que 0s genéricos ndo apenas geram mais receita, mas
também sdo acessiveis a um publico mais amplo. Isso é um indicativo de sucesso no
mercado farmacéutico, pois mostra que os medicamentos genéricos nao estdo
apenas focados em resultados financeiros, mas também desempenham um papel
crucial em atender as necessidades da populacédo que pode ter menor renda.

Portanto, a analise destaca a capacidade dos medicamentos genéricos em
atender as necessidades de um grande niumero de pessoas, gerando impacto tanto

na saude publica quanto nos resultados financeiros.

5.5.6 Novos

Os medicamentos novos registram um alto percentual no faturamento
(64,17%), sugerindo grandes lucros. No entanto, a andlise revela uma discrepancia,
pois 0 aumento de apenas 8,2% no numero de embalagens comercializadas indica
que a quantidade vendida ndo acompanha proporcionalmente o faturamento. Isso
pode ser atribuido ao possivel preco unitario elevado devido a patentes. Essa
estratégia pode resultar em atendimento a um publico mais restrito, disposto a pagar
mais por esses medicamentos inovadores.

Esse monopdlio temporario permite que eles estabelecam precos mais altos,
visando maximizar os lucros. No entanto, essa estratégia pode limitar o acesso a

esses produtos para pessoas com menor poder aquisitivo o que pode ser um desafio

em tentar equilibrar a inovacéo, lucro e a acessibilidade aos consumidores.

5.5.7 Similares

Os medicamentos similares apresentam um percentual de faturamento de
66,17%, indicando uma receita consideravel e uma presenca soélida no mercado. Este
valor sugere uma posicdo intermediaria entre os medicamentos genéricos e 0s
patenteados indicando que eles conseguem alcancar tanto lucro quanto atender ao

publico de maneira eficaz sendo uma escolha que equilibra qualidade e preco.
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Em resumo, os similares desempenham um papel importante em oferecer
escolhas variadas no mercado farmacéutico, atendendo a diferentes preferéncias e

orcamentos.

5.6 Andlise da Evolugcdo de Faturamento e Unidade de embalagens
comercializadas (2015-2022)

Nesta secdo, vamos explorar a evolucdo do faturamento ao longo dos anos
para as categorias de medicamento. Os valores no grafico 3 correspondem as

informacgdes detalhadas na Tabela 2 e apresentam uma visdo anual do faturamento.

FATURAMENTO (RS)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

GENERICOS 8,54 9,67 10,15 10,96 @ 11,75 16,61 | 18,55 19,87
NOVOS 26,44 28,26 29,22 29,69 @ 30,53 39,35 40,93 43,21
B SIMILARES | 14,99 15,75 16,43 17,62 17,24 | 21,41 24,55 24,94

Gréfico 3: Evolugdo Anual do Faturamento em Bilh&es no periodo de 2015 a 2022

No Grafico 4, sdo representados os dados originados da Tabela 3, nos
proporcionando uma visdao sobre a evolugdo na quantidade de unidades de

embalagens comercializada.
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EMBALAGENS (Bilhdes)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

GENERICOS 1,19 1,46 1,53 1,70 1,85 3,47 2,19 2,34
NOVOS 0,87 0,93 0,91 0,90 0,89 1,24 0,95 0,95
M SIMILARES 1,28 1,42 1,35 1,43 1,87 1,58 1,63 1,66

Gréfico 4: Evolucdo Anual do numero de embalagens comercializadas no periodo de
2015 a 2022 em bilhdes

5.6.1 Analise detalhada do Faturamento (Grafico 3) e Embalagens

comercializadas (Gréfico 4) por categoria de medicamentos (2015 a 2022)

5.6.2 Medicamentos Genéricos

No Grafico 3, evidencia-se um crescimento consistente do faturamento dos
medicamentos genéricos, atingindo R$ 19,87 bilhdes em 2022, representando um
aumento significativo em relacéo aos R$ 8,54 bilh6es em 2015. Esse fendbmeno reflete
a consolidacdo e aceitacdo desses medicamentos no mercado brasileiro. Este
crescimento pode estar relacionado com diversos fatores, incluindo uma crescente
confiangca dos consumidores na eficacia e qualidade dos genéricos.

O volume de embalagens comercializadas também apresentou uma expansao
notavel, atingindo 2.34 milhdes de unidades em 2022, em compara¢do com 1.19
bilhbes em 2015, com destaque para o ano de 2020, que registrou um pico de 3.47
bilhdes de unidades em 2020, conforme demonstrado no Grafico 4. Esse aumento,
nao sO sugere uma demanda crescente, mas também pode indicar uma resposta

positiva dos consumidores com relagéo a opg¢des de tratamentos mais baratas.
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5.6.3 Medicamentos Novos

O expressivo aumento no faturamento dos medicamentos da categoria
"Novos", atingindo a marca de R$ 43,21 bilhdes em 2022 em comparagdo aos R$
26,44 bilhdes registrados em 2015, sugere um cenario favoravel para o crescimento
e aceitacdo desses produtos no mercado farmacéutico. Uma possivel explicagdo para
esse notavel aumento pode estar associada a um maior numero de prescricdes que
indicam especificamente o nome de marca desses medicamentos.

O volume de embalagens comercializadas também teve um crescimento
significativo, atingindo 947 milhdes de unidades. O ano de 2020 se destacou como
um momento crucial, indicando a possibilidade de langcamentos importantes de novos
medicamentos ou eventos especificos, talvez relacionados a pandemia de COVID-19.

Destaca-se que, em comparacdo com outros anos, a quantidade de
embalagens da categoria 'Novos' permaneceu notavelmente menor. ISso sugere que
a categoria de medicamentos Novos, seja mais focada em maximizar o lucro nas
vendas, em vez de uma expansdo massiva para alcancar um grande numero de

consumidores.

5.6.4 Medicamentos Similares

A categoria de medicamentos similares evidenciou um crescimento notavel ao
longo dos anos, alcancando um faturamento de R$ 24,94 bilhdes em 2022. Este
aumento € particularmente significativo em comparacdo com os R$ 14,99 bilhdes
registrados em 2015.

O volume de embalagens comercializadas para medicamentos similares
demonstrou um aumento consideravel, alcancando 1.659 bilh6es de unidades em

2022 sendo superior as 1.277 bilhées de unidades registradas em 2015
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6 CONCLUSOES

A cronologia da implementacdo e regulamentacdo dos genéricos no Brasil
destaca marcos regulatorios significativos, evidenciando o sucesso da implantacéo
dessa politica de medicamentos. Submetidos a testes rigorosos, 0S geneéricos
asseguram confiabilidade ao oferecerem potenciais terapéuticos e efeitos colaterais
equivalentes aos medicamentos de referéncia, possibilitando uma substituicdo
segura.

As resolugbes da Anvisa e os dados dos anuérios, discutidos no capitulo 5.2 e
5.3 evidenciam uma evolugdo nos conceitos de medicamentos novos, similares e
genéricos. As definicdes estabelecidas fornecem bases conceituais essenciais,
permitindo clara distincdo entre as categorias de medicamentos. Essa compreensao
aprimorada contribui significativamente para assimilagdo desses conceitos,
promovendo uma pratica farmacéutica mais segura e eficaz, alinhada as
regulamentacdes vigentes.

Ao examinar os Anuarios Estatisticos do Mercado Farmacéutico de 2015 a
2022, observou-se padrdes distintos nas categorias de medicamentos. Os genéricos,
por exemplo, mostram um crescimento notavel, evidenciado pelo aumento expressivo
tanto no faturamento (132,48%) quanto nas unidades vendidas (96,44%), indicando
gue sao acessiveis e conquistaram a confianca dos consumidores.

Por outro lado, os medicamentos "Novos" registram um aumento significativo
no faturamento (64,17%), mas a discrepancia com 0 crescimento nas unidades
comercializadas (8,2%) sugere uma estratégia focada em maximizar lucros, talvez
através de precos mais elevados e um publico mais restrito.

Ja os medicamentos similares destacam-se com um crescimento expressivo
tanto no faturamento (66,17%) quanto no volume de unidades comercializadas
(30,1%). Nessa categoria observou-se equilibrio entre lucratividade e acessibilidade,
apresentando-se como uma opg¢éao intermediaria no mercado farmacéutico.

Os AEMF se mostraram publicacdes adequadas e de facil compreenséo para
consultas relativas as informacdes sobre faturamento inerente a producdo de
medicamentos, além de possibilitar avaliar o nimero de unidades dispensadas por
categorias de medicamentos. As informacfes sdo publicas e atualizadas com

periodicidade.
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