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R E S UM O Os medicamentos genéricos constituem uma estratégia consolidada para ampliar
o acesso da populacdo a tratamentos eficazes e de menor custo, representando um marco nas politicas
de saude publica no Brasil. No entanto, a confianga da populacao quanto a eficacia e seguranga desses
medicamentos ainda ¢ permeada por questionamentos relacionados a sua qualidade. Nesse sentido,
o presente estudo teve como objetivo avaliar a confiabilidade dos medicamentos genéricos a partir
do controle de qualidade realizado no Brasil, destacando o papel do farmacéutico na Aten¢ao Primaria
a Saude. Trata-se de uma revisdo integrativa da literatura, conduzida entre abril e outubro de 2025,
em bases como SciELO, MEDLINE e PubMed. Utilizaram-se como descritores: “Medicamentos
Genéricos”, “Controle de Qualidade”, “Seguranca de Medicamentos™ e “Aten¢do Primaria a Saude”.
Os achados demonstram que os medicamentos genéricos passam por rigorosos testes de equivaléncia
farmaceéutica e bioequivaléncia, assegurando eficacia terapéutica compativel com os medicamentos
de referéncia. Evidencia-se, ainda, que a atuacao do farmacéutico clinico € essencial para orientar a
populagdo sobre o uso racional de genéricos, fortalecendo a confianga nos tratamentos e promovendo
a equidade no acesso a saude.

Palavras chaves: Medicamentos genérico, Controle de qualidade, Aten¢do Primaria a Satde,
Seguranca de medicamentos, Farmacéutico clinico

ABSTRACT Generic drugs represent a consolidated strategy to expand access to effective and
low-cost treatments, standing as a milestone in public health policies in Brazil. However, public
confidence regarding the efficacy and safety of these medicines is still marked by concerns related to
their quality. This study aimed to evaluate the reliability of generic drugs based on quality control
procedures carried out in Brazil, emphasizing the role of pharmacists in Primary Health Care. It is an
integrative literature review conducted between April and October 2025, in databases such as
SciELO, MEDLINE, and PubMed. The following descriptors were used: “Generic Drugs,” “Quality
Control,” “Drug Safety,” and “Primary Health Care.” The findings show that generic medicines
undergo rigorous pharmaceutical equivalence and bioequivalence tests, ensuring therapeutic efficacy
comparable to reference drugs. Furthermore, the role of clinical pharmacists is highlighted as essential
in guiding the rational use of generics, strengthening public trust in treatments, and promoting equity
in healthcare access.

Kewords: Generic drugs , Quality control, Primary Health Care, Drug safety, Clinical
pharmacist
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1. Introducao

A saude publica no Brasil enfrenta inimeros desafios relacionados ao acesso seguro e eficaz
a medicamentos, sendo os genéricos uma alternativa essencial para a ampliagdo do cuidado
farmacoterapéutico a populacdo. Criados com o propdsito de substituir os medicamentos de
referéncia com menor custo e igual eficacia terapéutica, os genéricos t€ém sido objeto de estudo
e discussao sobre sua real confiabilidade e efetividade, especialmente diante das exigéncias de
controle de qualidade estabelecidas pelos 6rgdos reguladores nacionais, como a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).!

A confiabilidade dos medicamentos genéricos estd diretamente vinculada a comprovacao
de sua bioequivaléncia, biodisponibilidade e estabilidade, pardmetros estes definidos por
rigorosos protocolos técnicos e cientificos.? O controle de qualidade, nesse contexto, assume
papel central para assegurar que tais medicamentos atendam aos requisitos de seguranga,
eficacia e qualidade, comparaveis aos medicamentos de referéncia. Dessa forma, a confianca
da populagdo e dos profissionais de saide no uso desses produtos farmacéuticos esta
condicionada a efetividade dos mecanismos regulatérios adotados .

Ainda que o Brasil possua um dos sistemas regulatorios mais avancados da Ameérica Latina,
com fiscalizagdes regulares, laboratorios oficiais e politicas publicas voltadas a vigilancia
sanitaria, persistem questionamentos quanto a uniformidade e ao rigor com que os testes de
qualidade sdo aplicados entre os fabricantes.* Assim, torna-se pertinente uma analise critica da
confiabilidade dos medicamentos genéricos a partir do controle de qualidade vigente,
investigando ndo apenas os aspectos normativos, mas também as implicagdes sociais,
econdmicas e sanitarias dessa politica .>

A consolida¢do dos medicamentos genéricos no Brasil foi resultado de um movimento
global voltado a ampliacdo do acesso a saude e a reducdo de custos no tratamento de doengas.
Inspirado em experiéncias internacionais bem-sucedidas, o pais instituiu sua politica de
genéricos em 1999, por meio da Lei n® 9.787/1999, que passou a regulamentar a
intercambialidade entre medicamentos de referéncia e genéricos. Essa iniciativa marcou uma
mudanga significativa na politica farmacéutica nacional, permitindo que milhdes de brasileiros
pudessem ter acesso a terapias antes restritas®

O debate acerca da confiabilidade dos medicamentos genéricos no Brasil perpassa,
sobretudo, critérios técnicos como a bioequivaléncia, a biodisponibilidade e a estabilidade.
Esses parametros sdo definidos e monitorados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), que estabelece rigorosos protocolos de avaliacdo e controle de qualidade. O

cumprimento dessas exigéncias ¢ fundamental para garantir que os genéricos tenham o mesmo
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efeito terapéutico dos medicamentos de referéncia. Entretanto, a percep¢do da populacio e de
alguns profissionais de saude ainda ¢ marcada por duvidas, o que refor¢a a importancia de
investigar como esses mecanismos de controle tém funcionado na pratica.’

No entanto, a trajetoria desses medicamentos também foi acompanhada de questionamentos
quanto a sua qualidade e efic4cia, especialmente diante das exigéncias técnicas impostas pelos
orgdos reguladores.’

Na historia da satde publica brasileira, os medicamentos genéricos surgem nao apenas como
uma solucdo farmacoldgica, mas também como um mecanismo de inclusdo social. Sua
disponibilidade a precos reduzidos possibilita maior adesdo aos tratamentos e contribui para a
sustentabilidade econdmica do Sistema Unico de Saude (SUS).® Contudo, apesar dos avangos
alcancados, ainda persistem desafios relacionados a credibilidade desses produtos, a
fiscalizacdo das industrias fabricantes e a conscientizacdo da sociedade sobre sua eficacia.®
Assim, torna-se relevante refletir sobre a confiabilidade dos genéricos a partir de uma
perspectiva que abranja ndo apenas a legislagdo e os aspectos técnicos, mas também seus efeitos
sociais e econdmicos no cotidiano da populacio.!”

Sabe-se que os medicamentos genéricos representam um importante avango para a saude
publica brasileira, pois possibilitam maior acesso da populacdo a tratamentos eficazes e
contribuem para a sustentabilidade financeira do Sistema Unico de Satde (SUS).'' Nesse
cenario, surge a necessidade de ampliar os estudos sobre sua confiabilidade, bem como avaliar
de forma critica os mecanismos regulatorios e de fiscalizagdo que asseguram sua qualidade.

Contudo, apesar da consolidagdo dessa politica ao longo das ultimas décadas, ainda
persistem duvidas quanto a seguranca, a eficacia terapéutica e a padronizacao dos processos de
controle de qualidade aplicados aos genéricos.!? Tais questionamentos reforcam a importancia
de investigar ndo apenas o cumprimento das normas técnicas, mas também a percepgao social
e a credibilidade atribuida a esses medicamentos.

Diante disso, coloca-se a questdo: até que ponto os medicamentos genéricos no Brasil podem
ser considerados plenamente confidaveis no que se refere a sua qualidade, seguranca e eficacia?
Neste contexto, o presente estudo tem como objetivo avaliar a confiabilidade dos medicamentos
genéricos no Brasil, a partir dos critérios estabelecidos pelo controle de qualidade, considerando
dados técnicos, legislagdo vigente e estudos comparativos sobre a eficacia e seguranga desses

medicamentos frente aos de referéncia.
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2. Material e Métodos

Trata-se de uma revisdo integrativa, escolhida por ser uma metodologia que permite
reunir e avaliar estudos ja existentes de forma ampla. Sobre esse determinado tema, essa
abordagem metodoldgica foi escolhida por possibilitar uma visdo critica acerca da
confiabilidade dos medicamentos genéricos no Brasil, considerando aspectos relacionados a
sua qualidade, seguranga e eficacia. Essa revisdo ¢ importante porque, além de organizar o
conhecimento cientifico produzido, também aponta caminhos para a pratica regulatoria e para
futuras pesquisas na area farmacéutica e da satde publica.

Seguiram-se as etapas metodologicas para a realizagdo da revisao integrativa, a saber:
defini¢do do tema, da questdo de estudo e dos descritores; estabelecimento dos critérios de
inclusao e exclusdo; definicdo da questdo norteadora com levantamento das informagdes
extraidas das referéncias selecionadas, bem como a avaliagao dos mesmos; € a incorporagao
dos resultados para apresentagao da sintese do estudo.

A questdo de pesquisa é: até que ponto os medicamentos genéricos no Brasil podem ser
considerados plenamente confidveis no que se refere a sua qualidade, segurancga e eficacia?

A busca foi realizada na Biblioteca Virtual em Saude (BVS), que incluiu as bases de
dados: Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (Medline) e LILACS, além
das bases Scientific Electronic Library Online (SCIELO) e PubMed. Como estratégia de busca,
foram utilizados os descritores em saude (DeCS): Medicamentos genéricos, qualidade de
medicamentos, seguranca, eficacia terapéutica, controle de qualidade, associados entre si pelo
operador booleano AND.

A coleta de dados foi realizada entre os meses de abril a outubro de 2025. Em seguida,
foram estabelecidos os critérios de inclusdo e de exclusdo. Incluiram-se artigos publicados
entre 2020 e 2025, nos idiomas portugués e inglés, disponiveis em texto completo nas bases de
dados mencionadas. Excluiram-se artigos em duplicidade, capitulos de livros, resumos, textos

indisponiveis ou que ndo apresentassem relacdo direta com o objeto e a questdo do estudo.



2.1 Selecao dos periodicos e definicao dos artigos elegiveis

O fluxograma utilizado para demonstrar o processo de sele¢do, representando de forma clara
e objetiva as etapas do processo de sele¢do dos artigos incluidos na pesquisa. Esse recurso
grafico possibilita visualizar o caminho percorrido desde a identificagdo inicial dos estudos nas
bases de dados até a aplicag@o dos critérios de inclusdo e exclusdo, resultando no niimero final
de trabalhos analisados. Assim, conforme mostra a figura

metodoldgico adotado.

Figura 1: Fluxograma de caracteriza¢ao dos artigos nas bases de dados

o Registros identificados nas
il Bases de Dados:

s Lilacs (n = 08)

= Mediline (n = 06)
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Fonte: Dados da pesquisa (2025)
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Registros marcados como
inelegiveis por ferramentas
de automagéo (n = 02)
Registros  removidos  por
outros motivos (n = 10)
Registros  finais incluidos
(n=30)

2.2 Apresentacio da abordagem PICO aplicada a presente pesquisa

As buscas realizadas nas bases de dados, associando-se os descritores pertinentes,
resultaram na identificagdo de 30 artigos que compuseram a amostra final da revisdo .Este
estudo também utilizou a estratégia PICO para formular a questdo de pesquisa e orientar a
analise da literatura. PICO ¢ um acronimo para paciente/populacdo; intervengdo (diagnostica

ou terapéutica); comparagdo; e resultados (outcomes).

Tabela 1. Descricio da estratégia PICO

Acronimo | Definicio

Descricio

P Paciente ou problema

Usuarios de medicamentos genéricos no Brasil, no contexto da
assisténcia farmacéutica e da saude publica.

1 sintetizando o processo
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Intervencao Avaliac¢do do controle de qualidade dos medicamentos genéricos,
incluindo testes de bioequivaléncia, biodisponibilidade e
conformidade regulatoria.

Controle ou | Medicamentos de referéncia ou auséncia de monitoramento
Comparagio sistematico de qualidade.

Desfecho (outcomes . \ . . L
( ) Confiabilidade quanto a qualidade, seguranca terapéutica e eficacia

clinica dos medicamentos genéricos.

Fonte: Dados da pesquisa (2025)

A aplicacdo dessa estratégia permitiu avaliar, de forma sistematica e fundamentada, o
impacto do controle de qualidade na confiabilidade dos medicamentos genéricos no Brasil,
além de contribuir para a discussdo sobre sua efetividade na promog¢ao do acesso a tratamentos

seguros e eficazes.

3. Resultados e Discussao

Foram inicialmente identificados 38 artigos relacionados ao tema da pesquisa por meio
dos descritores selecionados. Apds a aplicacdo dos critérios de inclusdo e exclusao,
permaneceram 32 artigos para analise, publicados entre os anos de 2015 e 2025, em portugués
e inglés. A maior parte dos estudos destacou a relevancia do controle de qualidade dos
medicamentos genéricos como estratégia fundamental para garantir eficicia terapéutica,
seguranca ¢ adesdo ao tratamento. Além disso, enfatizou-se a importancia da atuagdo dos
farmacéuticos e pesquisadores na avaliagdo da bioequivaléncia e biodisponibilidade dos
medicamentos.

3.1 Caracterizacdo dos artigos de acordo com a confiabilidade dos medicamentos
genéricos

Os medicamentos genéricos representam um marco na democratizagdo do acesso ao
tratamento no Brasil, ao garantir alternativas terapéuticas eficazes e de menor custo. Entretanto,
a literatura aponta que a confiabilidade desses medicamentos depende diretamente de processos
rigorosos de controle de qualidade, que envolvem desde a analise da composi¢do farmacéutica
até a avaliacao clinica e regulatoria.

A seguir, apresenta-se a Tabela 2, que sintetiza os principais achados dos artigos

selecionados, de acordo com as evidéncias apresentadas pelos autores.
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Tabela 2 — Evidéncias relacionadas a confiabilidade e controle de qualidade dos

medicamentos genéricos

Aspectos associados a

Autor/Ano Evidéncias apresentadas confiabilidade dos
genéricos
Discusséo sobre
FONSECA et al. regulamentagao € promogao Papel do~ farmaceutlcNO na
(2019) de medicamentos genéricos no orientagdo e promogao de
Brasil comparativamente a confianga em genéricos.
outros paises.
Apresenta métodos e técnicas Base metodologica para
de pesquisa aplicaveis ao avaliacdo da confiabilidade
GIL (2019) : :
estudo de medicamentos € monitoramento de
genéricos. genéricos.
Pesquisa sobre percepgdo da Importancia da educagao
HYPERA PHARMA o ?lla %o uanrt)o N ert)'fcécia em saude e confian¢a do
(2024) bopwiacao q usuario na escolha de

dos genéricos no Brasil.

genéricos.

KUMAR; SHARMA

Revisdo sobre ciclo de vida e
gerenciamento de

Garantia de qualidade e
conformidade regulatoria

(2024) . L ao longo do ciclo de vida
medicamentos genéricos. o
dos genéricos.
Fundamentos de metodologia Contribui para a avaliacao
LAKATOS; cientifica aplicados a pesquisa rigorosa da confiabilidade
MARCONI (2017) P .
farmacéutica. de genéricos.
MACIEL: Panorama historico e Fu’nfiamentagao para
) regulamentar dos praticas de controle de
CARVALHO; . . .
medicamentos genéricos no qualidade e seguranga
LOPES (2010) . A
Brasil. terapéutica.
MEDEIROS et al. Requisitos regulatorios para Aplicagdo de p.rotocolos de
. . controle e monitoramento
(2025) medicamentos no Brasil. . gy
da qualidade de genéricos.
. Papel do farmacéutico na
NASCIMENTO Cont.role de quahd@dp em garantia da confiabilidade e
medicamentos genéricos no
(2021) seguranga do

Brasil.

medicamento.

NARDI et al. (2007)

Percepgdo do valor dos
genéricos pelos usudrios em
Sao Paulo.

Influéncia da percepcao do
paciente sobre adesdo e
confiabilidade.

Dados de vendas e

Monitoramento do
mercado e garantia de

PFARMA (2025) crescimento do mercado de .
L . oferta de medicamentos
genéricos no Brasil. g
confiaveis.

Crescimento ¢ consolidagao de Papel do farmaceutico na
PROGENERICOS L ¢ educacdo do paciente e

genéricos no mercado ~
(2025) promocao do uso seguro de

brasileiro.

genéricos.

ROCHA et al. (2020)

Avaliagdo da qualidade de
genéricos, similares e de

Controle de qualidade
laboratorial e
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Aspectos associados a

Autor/Ano Evidéncias apresentadas confiabilidade dos
genéricos
referéncia no Brasil. farmacovigilancia.

SANTOS; LIMA
(2020)

Panorama atual e desafios do
controle de qualidade de
genéricos no Brasil.

Supervisao da qualidade e
seguranca dos
medicamentos genéricos.

Garantia da confiabilidade
terapéutica e
bioequivaléncia dos
genéricos.

Importancia do controle de
qualidade para medicamentos
no Brasil.

SOARES (2021)

Comparagao de parametros de
qualidade entre genéricos e
similares no Brasil.

Fonte: Elaborado por Autores (2025).

Avaliacao e comprovagio
de bioequivaléncia e
seguranca clinica

VIDAL; SOUSA;
PEREIRA (2022)

3.2 Confiabilidade dos medicamentos genéricos e o controle de qualidade no Brasil

Os resultados evidenciaram que, embora os medicamentos genéricos tenham
demonstrado eficdcia e seguranca equivalentes aos medicamentos de referéncia, persistem
desafios relacionados ao controle de qualidade e a percep¢ao da populacao. Estudos indicam
que a presenca do farmacéutico clinico, aliado a programas de monitoramento regulatério,
contribui diretamente para o fortalecimento da confianga social nesses medicamentos.

Estudos reforcam a necessidade de diretrizes robustas, baseadas em evidéncias
cientificas, para padronizar e monitorar a bioequivaléncia, minimizando riscos terapéuticos'?.
Por outro lado, pesquisas alertam que falhas de adesao, uso inadequado ou percepgao negativa
dos pacientes podem comprometer a efetividade terapéutica, mesmo diante da equivaléncia
comprovadal?®.

Dessa forma, a confiabilidade dos medicamentos genéricos no Brasil depende de trés
eixos principais: Regulagdo e controle de qualidade rigorosos, conduzidos por orgaos de
vigilancia sanitaria; Atuagdo clinica do farmacéutico, promovendo adesdo, farmacovigilancia
e educagdo em satide; Aproximacao com a comunidade, reduzindo preconceitos e fortalecendo
a confianga no uso dos genéricos.'*

Em sintese, os achados confirmam que o controle de qualidade continuo, aliado a pratica
clinica multiprofissional, constitui o alicerce para a consolida¢do dos medicamentos genéricos

como alternativa terapéutica segura e eficaz no Brasil.'*

3.2 Confiabilidade dos medicamentos genéricos no Brasil
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A confiabilidade dos medicamentos genéricos tem sido amplamente discutida como um
problema de saude publica em escala nacional, uma vez que seu uso impacta diretamente o
acesso universal a satde, a adesdo terapéutica e a redugio de custos no Sistema Unico de Saude
(SUS).'* Apesar dos avangos regulatorios e da fiscalizagdo realizada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), desafios permanecem relacionados a percepg¢ao social sobre a
qualidade desses medicamentos, bem como a necessidade de aprimorar os mecanismos de
controle laboratorial.'*

Evidéncias recentes demonstram que a aceitagdo e a confianga nos medicamentos
genéricos variam de acordo com fatores culturais, educacionais, econdmicos e regulatorios,
reforgando a importancia de fortalecer politicas publicas que garantam sua rastreabilidade,
bioequivaléncia e eficacia terapéutica'® Para ilustrar comparativamente a magnitude da questdo

em diferentes paises e regides, a Figura 2 apresenta a prevaléncia de uso e o grau de confianca

nos medicamentos genéricos em escala mundial.

Figura 2 — Prevaléncia do uso e confianca nos medicamentos genéricos em diferentes

paises.
Fonte: Adaptado de Vidal; Sousa, Pereira (2025).
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A atuagdo do farmacéutico clinico ¢ da farmacia comunitaria tem se tornado essencial na
consolidacdo da confiabilidade dos genéricos. Esse profissional exerce papel central ndo apenas
na dispensacdo e orientacdo sobre o uso racional de medicamentos, mas também no
monitoramento terapéutico, educacdo em saide e participacdo em protocolos de
farmacovigilancia.'* Nesse sentido, a Tabela 3 apresenta uma sintese das principais evidéncias
e atribuicdes do farmacéutico clinico na garantia da confiabilidade dos medicamentos genéricos

no Brasil.
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Tabela 3— Caracterizacio da atuacio do farmacéutico clinico na confiabilidade dos

medicamentos genéricos

Autor/Ano Evidéncias apresentadas Papel do farmacéutico clinico
Discussao sobre Garantia da rastreabilidade e
ALMEIDA; rastreabilidade e desafios na seguranca dos medicamentos
RIBEIRO (2023) produgdo de medicamentos genéricos no acompanhamento
genéricos no Brasil. clinico.
BARATA- Estudo sobre desafios no Monitoramento da qualidade
SILVA et al. controle de qualidade de farmacéutica e orientagdo sobre o
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Os resultados apontam que a presenga do farmacéutico clinico contribui diretamente para:

A melhoria da adesdo ao tratamento; prevencdo de falhas terapéuticas; fortalecimento da
confianga social nos genéricos e promog¢ao da qualidade de vida de criangas, idosos e demais
populagdes vulneraveis.!”

A discussao evidencia que, quando integrado as equipes multiprofissionais da Aten¢do Priméaria
a Saude, o farmacéutico amplia o alcance das estratégias de cuidado, reforcando seu
protagonismo na detec¢ao precoce de falhas, no acompanhamento continuo e na orientagao

sobre a equivaléncia e seguranca dos medicamentos genéricos no Brasil.?
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4. Conclusao

Conclui-se que os medicamentos genéricos constituem alternativas terapéuticas seguras
e eficazes, respaldadas por regulamentagdes rigidas e controles de qualidade sistematicos
realizados no Brasil. Apesar da persisténcia de duvidas e resisténcias culturais por parte da
populagdo, especialmente em relacdo a sua equivaléncia com os medicamentos de referéncia,
as evidéncias cientificas demonstram de forma consistente que esses farmacos atendem aos
mesmos padrdes de eficacia, seguranca e qualidade.

Nesse sentido, torna-se fundamental intensificar politicas publicas de informacdo e
educagdo em saude que visem a desmistificagdo dos preconceitos ainda existentes sobre os
genéricos. O fortalecimento da confianga da populacdo passa nao apenas pela divulgacao
cientifica, mas também pela atuacdo integrada dos profissionais de satde, sobretudo do
farmacéutico clinico, que desempenha papel estratégico no acompanhamento terapéutico, na
promocao do uso racional de medicamentos e na mediagdo entre os pacientes e o sistema de
saude.

Além disso, a ampliacdo do acesso aos medicamentos genéricos, aliada ao seu controle
de qualidade, contribui diretamente para a sustentabilidade do Sistema Unico de Saade (SUS),
permitindo maior equidade e inclusdo no acesso a tratamentos eficazes. A atuag¢do do
farmaceéutico, nesse contexto, vai além da simples dispensacdo: envolve educagdao em saude,
monitoramento de adesdo, identificagdo de interagdes medicamentosas e orientagdo sobre
seguranga terapéutica.

Portanto, a consolidagdo da confianga nos medicamentos genéricos exige esforgos
multidimensionais que envolvem regulagdo, controle laboratorial, praticas clinicas qualificadas
e politicas de comunicac¢do. Somente a partir da integrag¢@o entre esses elementos sera possivel
promover uma visdo social mais positiva sobre os genéricos, fortalecendo seu papel como

instrumentos de justi¢ca social e de promog¢ao da saiude publica no Brasil.
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