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MEDICAMENTOS REFERENCIA, GENERICOS E
SIMILARES EQUIVALENTES

1 DEFINICOES

Nome Fantasia

Principio ativo

500 mg

VENDA SOB
PRESCRIGAO MEDICA

Substancia

Medicamento Genérico
Lein®9.787/99

500 mg

Medicamento
Genérico

VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA

MEDICAMENTO REFERENCIA = é o produto que teve
sua eficacia, seguranca e qualidade comprovadas
cientificamente quando da obtencao do registro.
Geralmente € o primeiro remédio que surgiu para
determinado fim e sua marca é bastante conhecida. O
laboratorio que detém a patente do produto tem
exclusividade para produzi-lo durante cinco anos (RDC n°
17/2007).

MEDICAMENTO SIMILAR = € aquele que contém o
Mesmo ou 0S Mesmos principios ativos, apresenta a
mesma concentracao, forma farmacéutica, via de
administracéo, posologia e indicacéo terapéutica, e que
€ equivalente ao medicamento 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 veiculo, devendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca (RDC 17/2007).

MEDICAMENTO GENERICO = é o medicamento
equivalente a um produto de referéncia ou inovador,
que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiracéo ou renuncia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e
gualidade, e designado pela DCB ou, nha sua auséncia,
pela DCI (RDC n° 16/2007). Isso é comprovado por testes
de bioequivaléncia e equivaléncia farmacéuticos
exigidos pela ANVISA.

PRODUTO FARMACEUTICO INTERCAMBIAVEL = Equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia

e seguranca. (Lei n° 9787/99)

EQUIVALENTES FARMACEUTICOS = S&o medicamentos que contém 0 mesmo
farmaco, isto €, mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa, na
mesma quantidade e forma farmacéutica, podendo ou ndo conter excipientes idénticos.
Devem cumprir com as mesmas especificacdes atualizadas da Farmacopéia Brasileira e,
na auséncia destas, com as de outros codigos autorizados pela legislacéo vigente ou,
ainda, com outros padrdes aplicaveis de qualidade, relacionados a identidade, dosagem,
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pureza, poténcia, uniformidade de conteudo, tempo de desintegracdo e velocidade de
dissolucado, quando for o caso (RDC 17/2007).

BIODISPONIBILIDADE RELATIVA = Quociente da quantidade e velocidade de principio
ativo que chega a circulacdo sistémica a partir da administracdo extravascular de um
preparado e a quantidade e velocidade de principio ativo que chega a circulacéao
sistémica a partir da administracdo extravascular de um produto de referéncia que
contenha o mesmo principio ativo (RDC 17/2007).

MEDICAMENTOS BIOEQUIVALENTES = Sao equivalentes farmacéuticos que, ao
serem administrados na mesma dose molar, nas mesmas condi¢cdes experimentais, nao
apresentam diferencas estatisticamente significativas em relacéo a biodisponibilidade.

2 O QUE DIZ A LEGISLACAO
2.1 SOBRE O REGISTRO DOS MEDICAMENTOS SIMILARES

Em 2003 a RDC N°133 DE 29 DE MAIO DE 2003, determinou que todos os
medicamentos similares fossem submetidos aos testes de equivaléncia farmacéutica e
biodisponibilidade relativa para comprovacao cientifica de que produzem o mesmo efeito,
na mesma dosagem e no mesmo tempo gasto pelo medicamento de referéncia. A RDC
N°134, DE 29 DE MAIO DE 2003 estabeleceu os critérios para adequacdo dos
Medicamentos similares ja presentes no mercado.

Em 2007 a RDC N°133/2003 foi revogada pela RDC N°17, DE 02 DE MARCO DE 2007
gue aprova o regulamento técnico para registro de medicamentos similares.

Devido ao prazo dado em 2003 para a adequacdo dos medicamentos similares as regras
de equivaléncia farmacéutica, hoje em 2016 todos os similares devem ser equivalentes
aos medicamentos de referéncia.

2.2 SOBRE A DISPENSACAO DOS MEDICAMENTOS

A Resolucdo RDC n 51/2007 acrescentou ao texto da Resolucdo n 17 o capitulo
“Critérios para prescricado e dispensacdo de medicamentos similares”, estabelecendo
gue medicamentos similares poderiam ser dispensados quando prescritos pelo nome
produtos da marca ou pelo nome genérico (item 2.1). Mais tarde, porém, o este item foi
modificado pela RDC n 53/2007 que altera os itens 1.2. e 2.1., da RDC N°51/2007,
ambos do item VI, do Anexo, da Resolucdo RDC n° 17, de 2 de marco de 2007,

= Dessa forma as farmacias e drogarias privadas devem seguir o disposto no item
2.3 da Resolucdo RDC — ANVISA n° 16/07 (abaixo), NAO SENDO PERMITIDA A
DISPENSACAO DO MEDICAMENTO SIMILAR EM CASOS DE PRESCRICAO
COM A DCB OU DCI.

2.3. Nos casos de prescricdo com a Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) ou a
Denominagdo Comum Internacional (DCI), somente serd permitida a dispensacao
do medicamento de referéncia ou de genérico correspondentes;

= Este item justifica o fato dos Similares ndo serem Intercambidveis com os Genéricos.
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¢ Entdo, de acordo com as legislacdes citadas as Regras para a Dispensac¢ao sao:

= NAS FARMACIAS PUBLICAS:

e A prescricdo deve ser feita obrigatoriamente pelo nome genérico (Denominacgao
Comum Brasileira ou, na sua falta, Denominagdo Comum Internacional);

e Na dispensacéo sera observada a disponibilidade de produtos.

= NAS FARMACIAS E DROGARIAS PRIVADAS:
e A prescricao pode ser feita tanto pelo nome genérico quanto pela marca comercial;

¢ Quando na receita constar o nome genérico poderd ser dispensado o medicamento
de referéncia ou o0 genérico correspondente (conforme listas atualizadas
periodicamente pela Anvisa);

e O medicamento similar podera ser dispensado quando constar na receita 0 nome
da marca comercial do produto similar;

e (Caso o prescritor ndo aceite a substituicio do medicamento de referéncia pelo
genérico, ele devera fazé-lo por escrito, de préprio punho e para cada
medicamento prescrito.

OBSERVACAO IMPORTANTE: De acordo com o inciso Xl do artigo 10 da Lei n 6437/1977, é considerado
infragdo sanitaria “aviar receita em desacordo com prescricdo médica ou determinacao expressa de lei e
normas regulamentares”’, com pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenga e/ ou multa.
Também o Codigo de Etica da Profissdo Farmacéutica proibe ao farmacéutico (artigo 13, inicio XV) “expor,
dispensar ou permitir que seja dispensado medicamento em contrariedade a legislagéo vigente”.

¢ Em 2014 foi publicada a RDC N° 58, DE 13 DE OUTUBRO DE 2014, que definiu as
medidas a serem adotadas junto a ANVISA pelos titulares de registro de medicamentos
para a intercambialidade de medicamentos similares com o medicamento de referéncia,
ficou determinada a disponibilizacdo no site da ANVISA a relacdo dos medicamentos
similares indicando o0s medicamentos de referéncia com o0s quais séao
intercambiaveis para fins de consulta pela populacéo por profissionais de salude ou
gualquer outro interessado.

Todos os medicamentos similares intercambiaveis constantes da lista também, terdo na
bula do medicamento a informacéo a respeito da intercambialidade, conforme determina a
RDC 58/2014. Tal informacdo sera apresentada por meio da frase: MEDICAMENTO
SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA. A referida informagao
deve ser incluida na sec¢do da bula “ldentificagdo do Medicamento”, logo abaixo da
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) do(s) principio(s) ativo(s) do medicamento,
respeitando o modelo ja existente de bula descrito no Anexo | da RDC 47/09.

Para Relembrar:
O QUE E INTERCAMBIALIDADE?
Intercambialidade indica a possibilidade de substituicAo de um medicamento prescrito pelo

profissional da saude por um medicamento genérico ou similar equivalente, desde que este conste
na lista de medicamentos similares intercambiéveis disponibilizada pela ANVISA.
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3 COMO PROCEDER AO DISPENSAR OS MEDICAMENTOS DE REFERENCIA,
GENERICOS E SIMILARES

Ao atender uma prescricdo com um medicamento de Referéncia o farmacéutico pode
dispensar 0 Genérico ou o medicamento Similar Equivalente que esteja na lista da
ANVISA desde que nao haja restricOes indicadas por escrito na receita feitas pelo
profissional prescritor.

A RDC N° 58/2014 regulamentou a intercambialidade entre o medicamento similar e
referéncia, ou seja, 0S requisitos necessarios para que o similar possa substituir o
medicamento de referéncia.

Essa norma néo se aplica aos medicamentos isentos de prescri¢ao.

= Acesse aqui Y a Lista de Medicamentos Similares Intercambiaveis ¥

Lista de Medicamentos Similares e seus respectivos medicamentos de referéncia,
conforme RDC 58/2014 - Atualizada até o Diario Oficial da Unido de 31/03/2016

Veja na imagem abaixo como pode ser feita a dispensacdo dos medicamentos em uma
farmacia e/ou drogaria privada.

MEDICAMENTO
REFERENCIA

VENDA SOB
PRESCRIGAD MEDICA

Séo INTERCAMBIAVEIS

Desde que o medicamento

similar ja tenha comprovaclo
equivaléncia farmacéutica com

o medicamento de referéncia e
conste na lista cle medicamentos
similares equivalentes da ANVISA.

A\

MEDICAMENTO
Principio Ativo A i : SIMILAR
NAO SAO INTERCAMBIAVEIS |
principio ativo A

MEDICAMENTO
GENERICO

VENDA SOB
PRESCRICAD MEDICA

VENDA SOB
PRESCRIGA0 MEDICA

_____
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http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/128622804c6a0a16866dffeb6d4207fa/Lista+site+31-03-16+EXCEL.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/128622804c6a0a16866dffeb6d4207fa/Lista+site+31-03-16+EXCEL.pdf?MOD=AJPERES
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