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Fármacos genéricos: Importá-los até quando?

Em 2009, o mercado brasileiro de medicamentos foi 
estimado em R$ 25 bilhões, o que corresponde à décima 
posição mundial e a aproximadamente 12% do mercado 
global. Representa fatia considerável do mercado mundial 
e é o primeiro da América Latina. 

Os medicamentos podem ser classificados em fármacos, 
biofármacos e genéricos.

De forma geral, estão incluídos entre os primeiros os 
fitofármacos e outras modalidades, sendo que a principal 
semelhança entre fármacos (considerados como o princípio 
ativo de um medicamento) e os biofármacos (originados 
de processos biotecnológicos) é sua comercialização por 
concessão de monopólio pelo Estado, através de carta 
patente concedida à empresa/instituição que o descobriu 
ou o inventou. 

As vendas de genéricos representam cerca de 8% do 
mercado brasileiro de medicamentos. 

São moléculas cuja patente expirou (ca. 20 anos após 
sua descoberta/invenção) e que, portanto, podem ser 
produzidas, distribuídas e comercializadas por qualquer 
laboratório ou empresa farmacêutica pública ou privada, 
desde que dentro dos marcos regulatórios vigentes 
determinados pela ANVISA. 

A Lei dos Genéricos (9787/99) estabeleceu o comércio 
de fármacos genéricos no País e determinou que estes 
tivessem seus preços finais ca. 40% inferior aos dos 
medicamentos protegidos por patente. 

Apesar dos avanços ocorridos em decorrência da Lei 
nº 9787/99, que facilitou aos brasileiros maior acesso 
aos medicamentos, as empresas farmacêuticas brasileiras 
dedicadas a esse segmento do setor de medicamentos 
limitam-se a formular e a embalar os princípios ativos 
(farmoquímicos) que importam de mercados produtores 
distantes (Índia, Coréia ou China, principalmente), 
sangrando divisas do País e re-editando, em versão 
moderna, o “Caminho das Índias”. 

Considerando que os medicamentos genéricos são 
de origem sintética e que há competência acadêmica em 
Síntese Orgânica, no País, nos diversos Programas de Pós-
Graduação com nível de excelência atribuído pela CAPES, 
poderemos envolver parte dessa expertise para estudar rotas 
de síntese conhecidas, descritas na literatura de patentes 
para fármacos genéricos.

Ademais, poderemos ainda introduzir inovações 
relevantes nessas rotas ou desenvolver novas, originais e 
inéditas, a partir de insumos mais atraentes econômica e 
ambientalmente.

Finalmente, poderemos também antecipar rotas 
originais para futuros fármacos genéricos que venham 
a ter sua proteção patentária vencida, nos capacitando a 

produzi-los localmente e, eventualmente, nos tornarmos 
um dos grandes fabricantes de farmoquímicos. 

O medicamento líder em vendas no mundo, que atingiu, 
em 2009, a cifra de US$ 13 bilhões, terá sua patente 
expirada em junho de 2011, o que representa uma grande 
oportunidade comercial nesse segmento de medicamentos 
genéricos.

Há severos gargalos a serem superados nessa questão 
da produção de fármacos, genéricos ou não, no País. 

Vale registro a extrema carência, senão ausência 
completa, de laboratórios de escalonamento primário, 
certificados e capacitados para adaptarem rotas sintéticas 
desenvolvidas, com sucesso, em nível de bancada em 
laboratórios universitários, onde se trabalha, quando muito, 
em nível de centigramas. 

Promover a integração de capacidades, articulando o estu-
do de rotas sintéticas de medicamentos genéricos ou de novos 
fármacos, em escala de bancada, em mais de um laboratório 
acadêmico-universitário, identificados por suas competências 
específicas em determinadas rotas de síntese, incluindo-se 
a preparação dos insumos básicos necessários, dependerá, 
também, da existência desses laboratórios de escalonamento 
primário que poderão ser inovadores em modelo de gestão.

Esses laboratórios para terem sucesso devem ser geridos 
através de comitês multi-institucionais, rotativos, e terem a 
participação de representantes das empresas interessadas 
em projetos específicos, das agências financiadoras, das 
instituições de ciência e tecnologia participantes e dos 
pesquisadores envolvidos. 

Das moléculas protegidas por patentes no Brasil, apenas 
uma é resultado de pesquisas feitas no País. Isso é muito 
pouco para um mercado consumidor tão importante como 
o brasileiro.

O investimento na síntese de fármacos genéricos, além 
de reduzir a dependência de genéricos importados, é um 
ótimo começo para o desenvolvimento de novos fármacos.

É necessário que ações nesse sentido sejam de 
fato promovidas, pois somente trilhando esse caminho 
poderemos inibir a vocação de mero mercado consumidor 
de medicamentos. Antes tarde do que nunca!
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Generic pharmaceutical drugs: Import them, till when?

In 2009, the Brazilian medicine market was estimated 
in R$25 billions (US$14 billions), which corresponds to 
the 10th position in the world ranking and approximately 
to 12% of the world market.

It represents a considerable slice of the world market 
and it is the first in Latin America.

Medicines can be classified in pharmaceuticals, 
biopharmaceuticals and generics.

Generally speaking, the first ones includes the 
phytochemicals and other kinds, the main difference between 
pharmaceuticals (considered as a medicine active substance) 
and the biopharmaceuticals (originated from biotech 
processes) being their monopoly-protected marketing, by 
means of the patent granted by the State to the companies/ 
institutions that discovered or invented them.

Generics sales represent about 8% of the Brazilian 
medicine market.

They are molecules the patents of which have 
expired (ca. 20 years after their discovery/invention) and 
consequently can be produced, distributed and sold by any 
lab or pharmaceutical company, either public or private, 
provided that they follow the regulations established by the 
National Health Surveillance Agency (ANVISA).

The Generics Act (9787/99) has established the generic 
pharmaceuticals trade in Brazil and determined that their 
final prices should be about 40% less than that of the 
patent-protected medicines.

In spite of the benefits brought by the 9787/99 Act, 
which made it easier for the Brazilian people to manage 
to buy medicines, the Brazilian pharmaceutical companies 
that deal with the generics segment are restricted to 
formulating and packaging the active substances (the 
pharmachemicals) they import from distant manufacturing 
markets, mainly India, Korea or China, bleeding the 
country currencies and remaking a modern version of the 
“Trade route to India”

Considering that generics have a synthetic origin and 
that, in Brazil, we have academic competence on Organic 
Synthesis in the several Graduate Programs, considered 
highly-qualified by the Brazilian Federal Agency for 
Support and Evaluation of Graduate Education (CAPES), 
part of such expertise can be used to study known 
synthesis routes, described in the literature on generics  
patents. 

Besides that, we can also introduce relevant innovations 
in those routes or develop new, original and unprecedented 
ones from economically and environmentally more 
attractive inputs.

 Finally we can still anticipate original routes for 
future generic pharmaceutical drugs that come to lose their 

patent protection, which will enable us to produce them 
locally and even become one of the great pharmachemicals 
manufacturers. 

The world top-selling medicine, which, in 2009, 
reached the amount of US$13 billions, will have its patent 
expired in June, 2011, which represents a great commercial 
opportunity in the generics segment.

Several bottlenecks involving the pharmaceuticals 
production, either generic or not, are still to be overcome 
in Brazil.

It is worth noting the extreme necessity, not to say the 
complete lack of certified basic scale-up labs, qualified 
to adapt synthetic routes successfully developed on 
university lab benches, where one works at most on a 
centigram level.

The promotion of the competence integration, by 
articulating the research on synthetic routes for generic 
medicines or new pharmaceutical drugs, at bench level, 
in more than one academic-university labs, identified by 
their specific competence on determined synthesis routes, 
including the preparation of the necessary basic inputs, will 
also depend on the basic scale-up labs that may innovate 
in their management model.

To succeed, such labs should be managed by multi-
institutional committees working in turn and have the 
participation of members of companies interested in 
specific projects, members of the funding agencies, 
members of the participant science and technology 
institutions and of the participating researchers.

Among the patent-protected molecules in Brazil, only 
one is the result of research carried out in the country. This 
is insignificant for a consumer market as important as the 
Brazilian one.

 Besides reducing the dependence on imported generic 
pharmaceuticals, the investment in generics synthesis 
is a very good beginning for the development of new 
pharmaceutical drugs.

It is necessary that such actions be encouraged because 
only this way we will inhibit our vocation for mere 
medicine-consumer market. Better late than never!
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