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Intercambialidade de 
medicamentos genéricos
A venda de medicamentos genéricos cresceu 
em 2017 acima do crescimento do setor 
farmacêutico, de um modo geral. Segundo 
dados da PróGenéricos (Associação Brasi-
leira das Indústrias de Medicamentos 
Genéricos), a indústria de genéricos fechou 
2017 com crescimento de 11,78% no volume 
de unidades vendidas, na comparação com 
2016.

No ano de 2017, foram comercializadas 1,2 
bilhão de unidades contra 1,1 bilhão no ano 
anterior. Os genéricos encerraram o ano 
com 32,46% de participação de mercado 
em unidades contra 30,70% verificados em 
2016.

Desde 1999, com a aprovação da Lei Federal 
nº 9.787, conhecida como Lei dos Genéricos, 
esse mercado vem crescendo e hoje conta 
com uma participação substancial no 
mercado de medicamentos no Brasil.

Mas afinal, como deve o 
farmacêutico dispensar os 
medicamentos genéricos?
Previamente,  é preciso reconhecer 
a diferença entre medicamentos de 
referência, medicamentos genéricos e medi-
camentos similares. De acordo com a Lei dos 
Genéricos, esses medicamentos são assim 
definidos:

Medicamento de Referência – produto 
inovador registrado no órgão federal 
responsável pela vigilância sanitária e comer-
cializado no País, cuja eficácia, segurança e 
qualidade foram comprovadas cientifica-
mente junto ao órgão federal competente, 
por ocasião do registro;

Medicamento Genérico – medicamento 
similar a um produto de referência ou 
inovador, que se pretende ser com este 

https://panoramafarmaceutico.com.br/2018/02/01/genericos-conquistam-maior-espaco-no-mercado-em-2017/
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intercambiável, geralmente produzido após a expiração ou renúncia da proteção patentária 
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, e 
designado pela DCB ou, na sua ausência, pela DCI;

Ademais, a Resolução nº 58/2014, da Anvisa, 
cria a figura do medicamento similar inter-
cambiável que define em seu artigo 2º que 
“será considerado intercambiável o medica-
mento similar cujos estudos de equivalência 
farmacêutica, biodisponibilidade relativa/
bioequivalência ou bioisenção tenham sido 
apresentados, analisados e aprovados pela 
Anvisa”. A informação a respeito da intercam-
bialidade constará na bula do medicamento 
similar, designando o que é “medicamento 
similar equivalente ao medicamento de refe-
rência”. Sendo assim, são intercambiáveis 
entre si os medicamentos de referência e 
genérico; e referência e similares equivalentes, 
ou intercambiáveis.

Para exemplificar
• Se o médico prescreve um medicamento pelo 
nome de referência, ele poderá ser substi-
tuído pelo farmacêutico por um medicamento 
genérico ou medicamento similar equivalente.

• Se o médico prescreve pelo nome genérico, 
poderá ser dispensado um medicamento 

genérico ou um de referência, jamais por 
medicamentos similares.

• Se o médico prescreve pelo nome de similar 
equivalente, poderá ser dispensado o próprio 
similar ou o medicamento de referência.

• Se o médico prescreve um medicamento 
similar, não há que se falar em substituição ou 
troca por outro nome comercial.

Necessário informar que o farmacêutico deve 
respeitar a decisão expressa de não inter-
cambialidade do profissional prescritor, que 
deverá ser escrito de próprio punho, não 
sendo permitidas outras formas de impressão, 
conforme RDC nº 16/2007, da Anvisa.

A lista dos medicamentos similares que são 
intercambiáveis com os de referência está 
disponível para consulta no site da Anvisa.

Ressalta-se que é dever do profissional 
farmacêutico explicar, detalhadamente, a 
dispensação realizada ao paciente, bem como 
fornecer toda a orientação necessária ao 
consumo racional dos medicamentos.

Aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos, apresenta a mesma concentração, 
forma farmacêutica, via de administração, posologia e indicação terapêutica, preventiva ou 
diagnóstica, do medicamento de referência registrado no órgão federal responsável pela vigi-
lância sanitária, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do 
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre ser 
identificado por nome comercial ou marca.

Medicamento Similar

http://crf-rj.org.br/arquivos/estagio/RDC16_2007MODIFICADA.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-similares
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